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ANKARA VALILIGI
il Saghk Miidiiriiigi

Belge No: 06/TCSM/1059/2813
Tarih : 17/08/2020

TIBBi CIHAZ SATIS MERKEZI YETKI BELGESI

MERKEZIN;

Adi  : ALTINKAYA ELEKTRONIK CIHAZ KUTULARI SANAYi TICARET ANONIM
SIRKETI
Adresi : IVEDIK O.S.B. HASEMEK S.S. 1469. CAD. NO:10 YENIMAHALLE / ANKARA

FIRMA YETKILISININ:

-

Adi ve Soyadi : ALTINKAYA ELEKTRONIK CIHAZ KUTULARI SANAYi TICARET
ANONIM SIRKETI

SORUMLU MUDURUN:

Adt ve Soyadi : FUSUN ANLADI CEYLAN
Dogum Yeri ve Tarihi : GEESTHACHT/ALMANYA /26.08.1975
Sorumlu Miidiir Yeterlilik Belge Numarasi ve Tarihi  : SM 25156 / 30.04.2020

Yukarida adi ve adresi belirtilen tibbi cihaz satis merkezinin sorumlu miidiir FUSU

ANLADI CEYLAN sorumlulugunda faaliyet géstermesi uygun goriilmiistiir.
1
Bu Belge 15/05/2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazete de yayvimlanan "Tibbi Cihaz Satis

Reklam ve Tamtim Ydnetmeligi” hiikiimlerine gore diizenlenmistir.
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INTERNATIONAL FIRST CERTIFICATION

SERTIFIKA

Bu sertifika,

ALTINKAYA ELEKTRONIK CiIHAZ KUTULARI SANAYi TiCARET ANONiIM
SIRKETI

HAS EMEK SANAYI SITESI 1469. CADDE NO:10 iVEDIK OSB YENIMAHALLE ANKARA
kurulusunun,
MASKE IMALAT, iTHALAT VE iHRACAT

EA 4 kapsaminda,

ISO 9001:2015

Kalite Yonetim Sistemi standardinin sartlarina uyan bir yénetim sistemi
kurdugunu ve uyguladigini onaylamak tizere verilmistir.

INTERNATIONAL FIRST CERTIFICATION

ilk Yayin Tarihi :21.09.2020

Yayin Tarihi :21.09.2020

\® Sertifika Gegerlilik Tarihi :3vil/ 20.09.2023
NP sertifika Bitis Tarihi :20.09.2021

Sertifika No :IFC-Q-09 -20 - 1592

TURKAK BDS NO

)1 2018/Rev 01 YS-8685-5E4E
OBAL SERTIFIKASYON MUAYENE VE EGiTiM HiZMETLERiI ANONIM SIRKET]
Folkart Towers / Bayrak!l IZMIR TURKIYE T: +80 850304 3500 F: +90 850 304 35 00

Adalet Mah. Manas Blv. No:38 /2203 -
Bu belge, milsierinin IFCnin kurallanng ve « : " yaug
www.ifcglobal.com.tr  info@ifcglobal.com.tr



INTERNATIONAL FIRST CERTIFICATION

SERTIFIKA

Bu sertifika,

ALTINKAYA ELEKTRONIK CIHAZ KUTULARI SANAYi TICARET ANONiIM
SIRKETI

HAS EMEK SANAYI SITESI 1469. CADDE NO:10 iVEDIK OSB YENIMAHALLE ANKARA

kurulusunun,

MASKE iMALAT, iTHALAT VE iHRACAT

EA 4 kapsaminda,

ISO 14001:2015

Cevre Yonetim Sistemi standardinin sartlarina uyan bir yonetim sistemi

kurdugunu ve uyguladigini onaylamak lizere verilmistir.

INTERNATIONAL FIRST CERTIFICATION

ilk Yayin Tarihi :21.09.2020
Yayin Tarihi :21.09.2020

Sertifika Gegerlilik Tarihi : 3 Yil / 20.09.2023
®Sertifika Bitis Tarihi :20.09.2021

' Sertifika No :IFC-E- 09 -20 - 1592

OBAL SERTIFIKASYON MUAYENE VE EGiTiM HiZMETLERiI ANONIM SIRKETI
Adalet Mah. Manzs Blv. No:28 / 2203 - Folkart Towers / Bayrakh iZMIB TURKIYE T:+808503043500 F: <90 850 304 35 00
Bu belge, migterinis ' allzrina ve s rne cartiznna uydugu slirece gegerlidir, Sertifiba gaceriiik ¢ | siiesinden takin ed

www.ifcglobal.com.tr  info@ifcglobal.com.tr



INTERNATIONAL FIRST CERTIFICATION

INTERNATIONAL FIRST CERTIFICATION

SERTIFIKA

Bu sertifika,
ALTINKAYA ELEKTRONIK CIHAZ KUTULARI SANAYi TICARET ANONIM
SIRKETi

HAS EMEK SANAYI SITESi 1469. CADDE NO:10 iVEDIK OSB YENIMAHALLE ANKARA
kurulusunun,
MASKE iIMALAT, iTHALAT VE iIHRACAT

kapsaminda,

OHSAS 18001:2007

is Sagligi ve Giivenligi Yonetim Sistemi standardinin sartlarina uyan bir
yonetim sistemi kurdugunu ve uyguladigini onaylamak lizere verilmistir.

ilk Yayin Tarihi :21.09.2020
Yayin Tarihi :21.09.2020

NS sertifika Gegerlilik Tarihi : 3 il / 20.09.2023

Sertifika Bitig Tarihi :20.09.2021

/& Sertifika No :IFC- 0 09 -20 - 1592

LOBAL SERTIFIKASYON MUAYENE VE EGIiTiM HIZMETLER| ANONIM SIRKETI

ers / Bayraki IZMIR TURKIYE  T: 480 850304 35 00 F: +90 850 304 35 G0

www.ifcglobal.com.tr  info@ifcglobal.com.ir



of Registration

This is to Certify that the
Medical Devices -- Quality Management System

of
ALTINKAYA ELEKTRONiK CIHAZ KUTULARI
SANAYI TICARET ANONIM SIRKETI

IVEDIK ORGANIZE SANAYi BOLGESI HAS EMEK SANAYi SITESi 1469.
SOKAK NO:10 YENIMAHALLE /ANKARA / TURKIYE

has been independently assessed and is compliant
with the requirements of

ISO 13485:2016

This Certificate is applicable to the following product or service ranges:
PRODUCTION OF STERILE AND NON STERILE DISPOSABLE SURGERY MASK
STERIL VE NON STERIL TEK KULLANIMLIK CERRAHI MASKE URETIiMi

Certificate No.: TR52672H

Date of initial registration 17 June 2020
Date of this Certiﬁcate‘- 17 June 2020
Surveillance audit on or before 16 June 2021
Recertification Due / Certificate expiry 16 June 2023

This Certificate is property of Staunchly Management & System Services Ltd. and remains valid
subject to satisfactory surveillance audits.

/]
[ i . |
3\ VAY |
hd 19
Director
STAUNCHLY MANAGEMENT & SYSTEM SERVICES LTD.
Suite 48, 88-90 Halton Garden, London, EC1N 8PN
e +44 345 680 0199

Email : info@staunchlyse $.C0 chlyservices,com SMSIEI09ANIREVDZ
and updated 1ation ¢«

com

ely when demanded
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EKOTEKS

LABORATUVAR VE GOZETIM HIZMETLERI A5

EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM

Esenyurt Firuzkdy Bulvari No:29 34325 Avcilar

HIZMETLERI A.S.

istanbul/ TURKIYE -
esl
TS EN ISOVIEC 17025
AB-0583-T
TEST REPORT
DENEY RAPORU
AB-0583-T
20033391
09-20

Miisterinin adi:

Adresi:

Aliet firma:

Ilgili kiyi:

Istek numarasi:
Model numarasi:

Numunenin adi ve tarifi:

Numunenin kabul tarihi:

Have numune ve/veya ilave
bilgi geliy tarihi:
Deneyin yapildig: tarih:

Ag¢tklamalar:
Numune alimi:

Nununenin son kullanimu:
Yikama taliman:

Raporun sayfa sayist:

ALTINKAYA ELEKTRONIK CIHAZ KUTULARI SAN. TIC.

Has Emek Sanayi Sitesi 1469. Cadde No: 10 Ivedik OSB Yenimahalle/
ANKARA

FUSUN ANLADI CEYLAN

MARKA: ALVENT MODEL: MA-250

Mavi dokusuz yiizey medikal maske.

11.09.2020

11.09.2020-21.09.2020

Bu raporda verilen sonuglar misteri tarafindan génderilen numuneye aittir,
Belirtilmedi.
s

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) deney raporlaruun tanmmast konusunda Avrupa Akreditasyon
Birligi (EA) ve Uluslararast Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile karsihikl tamuinma antlagmasim
imzalanusnr. ) .
Deney laboratuvart olarak faalivet gisteren EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM HIZMETLERI
AS. TURKAK'tan AB-0583-T akreditasyon dosya numarast ile 18O 17025:2017 standardina gire akredite
edilmiystir.

Lye/ veya dlgiim sonuglart, genigletilinis dlgiim belirsizlikieri (olmasit halinde) ve deney metodlart bu
,girﬁr )‘ﬁdn tamamlayici kismi olan takip eden sayfalarda verilmistir.

Tarih Miisteri Temysilcisi Laboratuvar
.-t‘ 21.09.2020 Tug ) Sevim A. R
%o, jt 21.08.2020 .
N

P - = /
\&&hﬂg\lﬂ\{)ratuvarm yazili izni olmadan kismen kopyaliip ¢ogaltilamaz.

Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

Sayfa 1 /5
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM

HIZMETLERI A.S.
AB-0583-T
20033391
09-20

ISTENEN TESTLER SONUC ACIKLAMA

MIKROBIYOLOJIK TESTLER

Bakteri Filtrasyon EtkinlikTesti-BFE P Tip IIR

Mikrobiyal Temizlik (Biyoyiik) P

FIZIKSEL TESTLER

Nefes Alabilirlik(Basing Farki) P

Kan Sigrama Direnci P

P: Geger

F: Kahr

R: Alict firmanin teknik kisisine bagvurunuz

Test sonuclar EN 14683:2019+AC :2019 EK-B/Tablo 1) limit degerlerine gére degderlendirilmigtir.

NOT: Aksi belirtilmedigi taktirde testler ile ilgili kayitlar 5 yil, orjinal numuneler 3 ay saklamr. Musteri tarafindan talep edildiginde, testlere ait
algum  belirsizligi raporlamr fakat “Geger/Kalwr™ degerlendirmesinde 6lgiim belirsizligi degeri dikkate alinmaz.  Raporlanan belirsizlik,
genisletilmis belirsizlik olup standart belirsizlik kapsam faktori k=2 kullamilarak elde edilmistir, Guivenilirlik dizeyi % 95°tir. Bu raporda (*)
isarctli deneyler akreditasyon kapsanuna dahil degildir.

- e

Bu rapor, laboratuvarin yazih izni olmadan kismen kopyalanip cogaltilamaz.
Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

Sayfa2 /35



EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

20033391
09-20

TEST SONUCLARI
Tibbi yiiz maskeleri — Gereklilikler ve Deney Yoéntemleri
EN 14683:2019+AC:2019 (TS EN 14683+AC:2019)

BAKTERI FILTRASYON VERIMLILIK TAYiNi TESTi- BFV
Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019) EK-B
Ornek, aerosol ve mikrobiyal yik 6érnekleme haznesi arasina sikistirihr. Vakum sistemi yardimiyla bakteri

iceren aerosol, filtreden gegirilir. Ornegin bakteri filtrasyon etkinligi, érnekten gegen koloni olusturan birimlerin
sayisinin bakteri yukl, aerosolde mevcut olan koloni olusturan birimlerin sayisinin yizdesi olarak ifade edilir.

‘Deney Akis Hizi 28,3 L/dk

Toplam Deney Akis Siiresi 2 dakika

Numune C"}lg@ileri 20x20 cm?

‘Test Kondiisyon B (21 £ 5) °C and (85 + 5) % bagil nem, 4 saat
Test Mikroorganizmasi N Staphylococcus aureus ATCC 6538

Bakteri konsantrasyonu (kob/ ml ) 5x105 kob/ mi

Inkiibasyon siiresi, sicaklik 37+2°C,20-52h

Pozitif Kontrol Numune Bakteri Sayisi 2.5x10% kob/ ml

Ortalamasi (C)

SONUGLAR
Deney Numunesi Sayisi Deney Numunesi Bakteri Bakteri Filtrasyon Istenen
Sayisi(kob) Verimliligi (%B) Deger
(1) BFV (%)
1 45 %98.2
2 36 %98.6 Fipl233
3 o 40 %98.4 Tip 11298
o 4 o 50 %98.0
5 33 %98.7

kob: koloni olugturan birim

B=(C-T)/Cx100

%B: Bakteri Filtrasyon Verimliligi

C: Kontrol numunede (ireyen bakteri sayisinin ortalamasi
T: Deney numunesinde Ureyen bakteri sayisi

Sayfa3 /5



EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

20033391
09-20

MIKROBIYAL TEMIZLiK (BiYOYUK)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019) EK-D
ENI1SO 11737-1:2018 /TS EN I1SO 11737-1 :2018

5 numune cahsilir. Numune tartilir ve test ¢ozeltisi igerisine atilarak iyice galkalanir (250 rpm de 5 dk) ve
uygun besiyerlerine ekilir. Toplam aerobik bakteriler igin 30+1°C’de 72 saat, kif ve maya icin ise 20-25 °C'de
7 gun inktibasyon sonrasi agarda olusan mikroorganizmalar sayilir ve toplam sonug verilir.Ortalama sonug
verilir,

Mikrobiyal Temizlik (kob/gr) 16 koblgr cono ot

*kob:Koloni olusturan birim

SIGRAMA DIRENCI (SADECE TiP IIR)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (Madde 5.2.4) (*) tibbi y(iz maskesinin sivi sigramalarina niifuz
etmesine kars! direnci, Tablo 1'de Tip lIR igin verilen minimum degere uygun olmalidir .

ISO 22609 :2004 (*) Giysilerin enfekte edici ajanlara karsi koruma - Tibbi yiz maskeleri - Sentetik kanin
nufuz etmesine karsi direng igin test yontemi (sabit hacim, yatay olarak yansitilmis)
Test Kondusyon kosulu ve stresi: (21 £ 5) °C ve (85 + 5) % bagil nem, 4 saat

6 farkli deney numunesi alinir.

NUMUNE SICRAMA DIRENCi SONUC _
BASINCI (kPa) ISTENEN
1 >21.3 kPa GECER
- 2 >213kPa " GEGER
3 >21.3 kPa GEGER
4 >21.3 kPa GEGER 216 kPa
5 >21.3 kPa GEGER
6 >21.3 kPa GEGER
Ortalama Sonug >21.3 kPa GECER

Sayfad /5




EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM

HIiZMETLERI A.S.

BASING FARKI (NEFES ALABILIRLIK)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019) EK-C

AB-0583-T

20033391

09-20

Test Kondusyon kosulu ve suresi: (21 +5) °Cve (85 5) % bagdil nem, 4 saat
2,5 cm ¢apl 5 farkli deney numunesi alinir.

8 I/dk hava akisi uygulanir.

Fark Basing Manometresi tizerinden okunan basing farki degeri Pa (Pascal) olarak kayit edilir.

NUMUNE BASINC PARKI SONUC ISTENEN
1 25.1 Pa/lcm?
2 29.8 Pa/lcm?2
3 28.9 Pa/cm?2 < 60 Pal/cm?
4 29.2 Palcm? HRBEEIRIIEES
5 27.1 Palcm?2
' Ortalama Sonug 28.0 Pa/cm?

Sayfa5/35




PR ALVENT®

AT uygunluk beyani

93/42/EEC direktifine gére

Uygunluk Beyan no- Revizyon : DoC002-00tr
Teknik dosya no- Rev: ALF202013-00

Uretici

Altinkaya Elektronik Cihaz Kutulari San. Tic. A.S.
1469. cadde No:10 ivedik OSB 06378

Yenimahalle / ANKARA Turkiye

Tel: +90 312 963 1613 mask@alvent.com.tr

Uriin Markasi

ALVENT

Uriin Adi Meltblown Filtreli Cerrahi Maske (Tip IIR)
Uriin Grubu Tek Kullanimlik Cerrahi Maske
Uriin Kodu MA-250

Medikal Cihaz Sinifi

Sinif 1 non-steril kural 1

GMDN sinifi

35177 cerrahi yliz maskesi, tek kullanimlik

UNSPSC kodu

42131713 Cerrahi Maske

isbu belge ile, yukarida belirtilen Grinin CE Isareti tasidigini ve asagidaki
Avrupa Toplulugu direktiflerin ulusal ve uluslararasi kanunlara aktariimisg hukamlerini
karsiladigini tamamen kendi sorumlulugumuzda beyan ederiz.

Uygulanabilir AT Direktifleri

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
(MDD 93/42/EEC) as amended

4

Annex 93/42/EEC

Vil

Onayli Kurulug

Yok

Uyumlastirimig Standartlar

EN 14683:2019+AC-EQV

Uygulanabilir Standartlar

EN ISO 11737-1 :2018
EN ISO 10993-1 :2009
EN ISO 9073-4

EN ISO 29073-3

Tim destekleyici belgeler, lreticinin tesislerinde saklanmaktadir.

Yetkili imza

Ahmet Altinisik /) /
Genel Mdddr

24.09.2020
Tarih

Ankara
Yer
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM

by
kY HIZMETLERI A.S.
= Esenyurt Firuzkoy Bulvart No:29 34325 Avcilar
g istanbul/ TURKIYE
’%‘ TS EN ISONEC 17025
9}) Sy AB-0583-T
% TEST REPORT

79 !
97033 oy 3 DENEY RAPORU

EKOTEKS ABORT

LABORATUVAR VE GOZETIM HIZMETLERI AS 20033390

09-20

T ALTINKAYA ELEKTRONIK CIHAZ KUTULARI SAN. TIC.
Miisterinin adi:

Adresi: Has Emek Sanayi Sitesi 1469. Cadde No: 10 Ivedik OSB Yenimahalle/
ANKARA

Alret firma: -

Ilgili kigi: FUSUN ANLADI CEYLAN

Istek numarast: 5

Model numarasi: MARKA: ALVENT MODEL: MA-356

Numunenin adi ve tarifi: Mavi dokusuz yiizey medikal maske.

Numunenin kabul tarihi: 11.09.2020

Ilave numune ve/veya ilave -
bilgi geliy tarihi:

Deneyin yapildigi tarih: 11.09.2020-21.09.2020
Agitklamalar: -
Numune alinu: Bu raporda verilen sonuglar miisteri tarafindan génderilen numuneye aittir.

Numunenin son kullanumni: -
Yikama talimatt: Belirtilmedi.

Raporun sayfa sayisi: 5

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) deney raporlarmun tammmast konusunda Avrupa Akreditasyon
Birligi (EA) ve Uluslararast Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile karsthkli tamnma antlagmasint
imzalanustir,

Deney laboratuvart olarak faalivet gosteren EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM HIZMETLERI
A.S. TURKAK'tan AB-0583-T akreditasyon dosya numarast ile 1SO 17025:2017 standardma gire akredite
edilmistir.

v Bepa pletim sonuglari, genisletilmis dl¢iim belirsizlikleri (olmast halinde) ve deney metodlart bu
w niamtigyict kisnu olan takip eden sayfalarda verilmigtir.

Taril Miisterj Temsilcisi
21.09.2020 /ﬁ 49

Bu rapor, [aboratuvarm yazili izni olmadan kismen kgpyatanip ¢ogaltilamaz.
Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.

Laboratuvar Miidiirii
Sevim A. RAZAK

L 2 1.09,&63
—~

Sayfa 1 /5
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIiZMETLERI A.S.

AB-0583-T
20033390
09-20
ISTENEN TESTLER SONUC ACIKLAMA
MIKROBIYOLOJIK TESTLER
Bakteri Filtrasyon EtkinlikTesti-BFE P Tip IIR
Mikrobiyal Temizlik (Biyoyiik) P
FIZIKSEL TESTLER
Nefes Alabilirlik(Basing Farki) P
Kan Sigrama Direnci P
P: Geger
F: Kalir

R: Alici firmanin teknik kisisine bagvurunuz
Test sonuglart EN 14683:2019+AC :2019 EK-B/Tablo 1) limit degerlerine goére dederlendirilmistir.

NOT: Aksi belirtilmedigi taktirde testler ile ilgili kayitlar 5 yil, orjinal numuneler 3 ay saklanir. Misteri tarafindan talep edildiginde, testlere ait
oleim  belirsizlizgi raporlanir fakat “Geger/Kahr™ degerlendirmesinde dlgtim belirsizligi degeri dikkate alinmaz.  Raporlanan belirsizlik,
genigletilmis belirsizlik olup standart belirsizlik kapsam faktori k=2 kullamlarak elde edilmistir. Guvenilirlik duzeyi % 95°tir. Bu raporda (*)
isaretli deneyler akreditasyon kapsannna dahil degildir

Bu rapor, laboratuvarin yazih izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz.
Imzasiz ve mithiirsiiz raporlar gegersizdir.

Sayfa2/5



EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

20033390
09-20

TEST SONUCLARI
Tibbi yiiz maskeleri — Gereklilikler ve Deney Yontemleri
EN 14683:2019+AC:2019 (TS EN 14683+AC:2019)

BAKTERI FILTRASYON VERIMLILiK TAYINi TESTi- BFV
Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019) EK-B
Ornek, aerosol ve mikrobiyal yik érnekleme haznesi arasina sikistirilir. Vakum sistemi yardimiyla bakteri

iceren aerosol, filtreden gegirilir. Ornegin bakteri filtrasyon etkinligi, ornekten gegen koloni olusturan birimlerin
sayisinin bakteri yuklu, aerosolde mevcut olan koloni olusturan birimlerin sayisinin yuzdesi olarak ifade edilir.

‘Deney Akis Hizi 183 Lk
Toplam Deney Akig Siiresi 2 dakika
Numune Olgiileri B 20x20 cm?
~Test Kondiisyon (21 £ 5) °C and (85 + 5) % bagil nem, 4 saat
Test Mikroorganizmasi Staphylococcus aureus ATCC 6538
| Bakteri konsantrasyonu (kob/ ml) 5x10% kob/ ml
Inkiibasyon siiresi, sicaklik 37+2°C,20-52h
Pozitif Kontrol Numune Bakteri Sayisi 2.74x10% kob/ ml
| Ortalamasi (C)
SONUGLAR
Deney Numunesi Sayis| Deney Numunesi Bakteri Bakteri Filtrasyon Istenen
Sayisi(kob) Verimliligi (%B) Deger
(T BFV (%)
1 48 %98.2
2 35 %98.7 Tipl=95
B 3 51 %98.1 Tip 11 298
4 43 %98.4
5 40 %98.5

kob: koloni olugturan birim

B=(C-T)/Cx100

%B: Bakteri Filtrasyon Verimliligi

C: Kontrol numunede treyen bakteri sayisinin ortalamasi
T: Deney numunesinde Ureyen bakteri sayisi

Sayfa3/5



EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

20033390
09-20

MiKROBIYAL TEMIZLIiK (BiYOYUK)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019) EK-D
EN ISO 11737-1:2018 /TS EN ISO 11737-1 :2018

5 numune calisilir. Numune tartilir ve test gozeltisi icerisine atilarak iyice ¢alkalanir (250 rpm de 5 dk) ve
uygun besiyerlerine ekilir. Toplam aerobik bakteriler i¢in 30+1°C'de 72 saat, kuf ve maya igin ise 20-25 °C'de
7 giin inkiibasyon sonrasi agarda olugan mikroorganizmalar sayilir ve toplam sonug verilir.Ortalama sonug
verilir

SONUG ISTENEN
Mikrobiyal Temizlik (kob/gr) 12 kob/gr LSR0 ke

*kob:Koloni olusturan birim

SICRAMA DIRENCI (SADECE TiP IIR)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (Madde 5.2.4) (*) tibbi yiz maskesinin sivi sigramalarina ntifuz
etmesine karsi direnci, Tablo 1'de Tip IIR igin verilen minimum degere uygun olmalidir .

ISO 22609 :2004 (*) Giysilerin enfekte edici ajanlara karsi koruma - Tibbi yliz maskeleri - Sentetik kanin
ntifuz etmesine kars! direng igin test yontemi (sabit hacim, yatay olarak yansitiimis)
Test Kondiisyon kosulu ve suresi: (21 £ 5) °C ve (85 £ 5) % bagil nem, 4 saat

6 farkl deney numunesi alinir.

NUMUNE SICRAMADIRENCI | SONUC _
BASINCI (kPa) ISTENEN
1 >21.3 kPa GEGER
2 >21.3 kPa GEGER
3 >21.3 kPa GEGER
4 >21.3 kPa GEGER 216 kPa
5 >21.3kPa GEGER
6 ~>21.3kPa GEGER
Ortalama Sonug >21.3 kPa GEGER
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIiZMETLERI A.S.

BASING FARKI (NEFES ALABILIRLIK)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019) EK-C

AB-0583-T

20033390

09-20

Test Kondiisyon kosulu ve stresi: (21 + 5) °C ve (85 £ 5) % bagil nem, 4 saat
2,5 cm capl 5 farkli deney numunesi alinir.
8 I/dk hava akisi uygulanir.

Fark Basinc Manometresi tizerinden okunan basing farki degeri Pa (Pascal) olarak kayit edilir.

NUMUNE BASINGC PARKI SONUG ISTENEN
1 19.8 Palcm?
2 21.56 Palcm2
3 24.0 Pa/cm2 < 60 Pa/cm?
4 215 Palcm?2 Tip | ve Tip Il maske
5 22.6 Pa/lcm2
Ortalama Sonug ?1 .8 Palcm2 |
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P ALVENT®

AT uyguniuk beyani

93/42/EEC direktifine gbre

Uyguniuk Beyan no- Revizyon : DoC003-00tr
Teknik dosya no- Rev: ALF202014-00

Uretici

Altinkaya Elektronik Cihaz Kutulan San. Tic. A.S.
1469. cadde No:10 ivedik OSB 06378

Yenimahalle / ANKARA Turkiye

Tel: +90 312 963 1613 mask@alvent.com.tr

Uriin Markasi

ALVENT

Uriin Adi Meltblown Filtreli Cerrahi Maske (Tip IIR)
Uriin Grubu Tek Kullanimlik Cerrahi Maske
Urtin Kodu MA-356 v

Medikal Cihaz Sinifi

Sinif 1 non-steril kural 1

GMDN sinifi

35177 cerrahi yliz maskesi, tek kullanimhik

UNSPSC kodu

42131713 Cerrahi Maske

isbu belge ile, yukarida belirtilen Grinun CE Isareti tasidigini ve asagidaki

Avrupa Toplulugu direktiflerin  ulusal

ve uluslararasi kanunlara aktariimis

hukumlerini karsiladigini tamamen kendi sorumlulugumuzda beyan ederiz.

Uygulanabilir AT Direktifleri

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
(MDD 93/42/EEC) as amended

Annex 93/42/EEC

Vil

Onayll Kurulug

Yok

Uyumlagtirimis Standartlar

EN 14683:2019+AC-EQV

Uygulanabilir Standartlar

EN ISO 11737-1 :2018
EN I1SO 10993-1 :2009
EN ISO 9073-4

EN ISO 29073-3

Tim destekleyici belgeler, reticinin tesislerinde saklanmaktadir.

Yetkili imza

Ahmet Altinisik
Genel Middtir

Ankara 24.09.2020
Yer Tarih




