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TUM YONLERIYLE TEK KULLANIMLIK MEDIKAL MASKELER

Ahmet Ozgiir AGIRGAN! Mehtap AGIRGAN?
Meral Benli?
0z
Covid 19 pandemi sireciyle hayatimiza giren ve o6nemli bir yer tutan medikal maskeler, o6zellikle viral
enfeksiyonlarda bulagsma riskini azaltarak, hijyenik, ucuz, ulasilabilir, etkin bir koruma saglarlar. Filtrasyon o6zelligi
yuksek tek kullanimlik bu Grinler, olefin grubu iceren polimerlerden dretilmis cok katli nonwoven kumaslardir. Bu
¢alisma medikal maskelerin, tanimi, Giretiminde kullanilan maddeler, Gretim metotlari, kumas 6zellikleri, gesitleri,
kullanim yerleri, Turkiye de ve diinya da pazar paylari, filtrasyon test ve standartlari, kullanim performanslari, gibi

farkli yonleriyle incelendigi kapsamli bir derleme olup, en optimal tirtin segimi i¢in 6neriler sunmaktadir. Ayrica yeni

ve gelecekteki kullanim 6zelliklerine gére medikal maske Uretimine perspektif sunmasi amaglanmistir.

Anahtar Kelimeler: Tek kullanimlik medikal maske, Uretim, test metotlari, performans, pazar

ALL ASPECTS DISPOSABLE MEDICAL MASKS
Abstract

Medical masks, which have entered our lives with the Covid 19 pandemic process and have an important place,
provide hygienic, inexpensive, accessible and effective protection by reducing the risk of transmission, especially in
viral infections. These disposable products with high filtration feature are multi-layered nonwoven fabrics
produced from polymers containing olefin groups.This study is a comprehensive review in which medical masks
are examined in terms of their definition, materials used in production, production methods, fabric properties,
types, places of use, market shares in Turkey and in the world, filtration tests and standards, usage performances,
and the most optimal product. offers suggestions for selection. In addition, it is aimed to provide a perspective to

the production of medical masks according to their new and future usage features.
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1. GiRiS
Aralk 2019'da Cin'in Vuhan kentinde SARS-CoV-2 olarak bilinen yeni bir korona viris ortaya cikti. Diinya
saghk orgitid (WHO) Mart 2020'de COVID-19 salginini pandemi olarak ilan etti (Promislow, 2020). 09
Nisan 2022 itibariyle, hastalik nedeniyle 497 milyonun (zerinde dogrulanmis vaka ve 6 milyonun

Uzerinde 6lum gergeklesmistir (https://corona.cbddo.gov.tr/Home/DeathConfirmedRatio 2022). Bulasicl

hastaliklar genellikle bakteri, virlis veya diger mikroplarin bir kisiden digerine, solunum damlasi veya
hava yolu ile dogrudan aktarilmasiyla yayilir. Bakteri ya da virls tasiyan bir kisi, saglikl birine dokunur,
sarilir ya da ayni ortamda nefes almasi (inhalasyon) ile bakteri ve viriis tasinabilir. Asi bulununcaya kadar,

bu yikici bulasici hastalikla miicadelenin yolu el hijyeni ve maske kullanimi olmustur.

Solunum yolu yoluyla yayilan hastaliga karsi en iyi farmasoétik olmayan muidahale, genel olarak sosyal
mesafe olarak adlandirilan, yani bireyler arasindaki yakin temasi azaltmaktadir. Givenli mesafenin (2
metre) mimkin olmadigi durumlarda, kisisel koruyucu ekipmanlar (KKD) kullanilmaldir. Bu
ekipmanlarin en basinda gelen koruyucu maskelerin rolli, enfekte bireylerin asemptomatik veya

presemptomatik durumda iken virtis yaymasini 6nlemektir.

Kullanicilara farkh seviyelerde koruma sunan bircok farkli tipte yliz maskesi ve respirator (filtreli hava
beslemeli solunum cihazi) vardir. Maskeler ¢ok veya tek kullanimlk olabilir. Cok kullanilabilir olanlar,
kartus filtrelli ve endistriyel kullanimli yarim veya tam yliz maskeleri, evde veya ticari olarak tretilmis
kumas maskeler, tek kullanimlik olanlar ise cerrahi maskeler, N95 solunum maskeleri ve KN95 solunum
maskeleri 6rnek olarak verilebilir. Hepsi, polenden kimyasal dumanlara ve patojenlere kadar havadaki
kirletici maddelere karsi bir tiir koruma saglama genel amacina hizmet eder. Filtreleme kapasitesi ve
dolayisiyla kirleticiler ve patojenlere karsi koruma diizeyi, kullanilan malzemelere ve miihendislik
tasarimina baghdir. Havadaki kirletici maddelerin boyutlari biiylk 6lgtide farkhilk gosterir (Sekil 1 ). SARS-
CoV-2'nin boyutu 60 ila 140 nm, bakteri, toz ve polenden daha kiigliktiir. Bu nedenle, pamuk ve sentetik
kumas gibi daha bilyik gbézenek boyutuna sahip malzemelerden yapilmis maskeler ve solunum
maskeleri, cok daha kiglk gdzenek boyutlarina sahip malzemelerden yapilanlara kiyasla, bu virisleri
veya kigulk virGs yikli damlaciklari etkili bir sekilde filtreleyemeyecektir. Benzer sekilde suya dayanikli
malzemelerden yapilmis veya bunlarla kaplanmis maskeler ve solunum maskeleri buylk virts yuakli
solunum damlaciklarina ve sivi dékilmelerine karsi daha etkilidir. Filtreleme kapasitesine ek olarak,

kullanici konforu ve nefes alabilirlik gibi faktérler de etkendir. Ornegin, siki oturan N95 solunum cihazi,
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cerrahi maskelerden daha Ustiin bir filtreleme kapasitesine sahip olmasina ragmen, daha dislik nefes

alabilirlige sahiptir ve saatler siiren kullanimdan sonra rahatsizliga neden olmaktadir.
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Sekil 1. Yaygin hava kaynakli kirleticiler ve patojenlerin géreceli boyut tablosu (Chua ve Digerleri, 2020).

Salginla birlikte cerrahi maske ve solunum cihazlarina olan talebin artmasi, kiresel bir tedarik ve
hammadde kitligina ve biyolojik olarak bozulma 6zelliklerinin olmamasi ekolojik kirlilige yol acti. Sonug
olarak, bircok insan kendi maskelerini kendi imkanlari ile tGretmeye, tek kullanimhk maskeleri ¢ok kez
kullanmaya ya da gercekte ihtiyac duyulandan daha az koruma saglayan maskeler tercih etmeye
basladi. Arastirmacilar ve (Ureticiler, daha iyi koruma, rahat nefes alabilirlik ve yiz konforu igin
maskelerin ve respiratoér cihazlarinin, hidrofobik, antimikrobiyel, v.s. gibi 6zelliklerine yogunlastilar.
Ayrica Tek kullanimli cerrahi maskeler olefin grubu polimerlerden Uretildikleri icin hali hazirda kati atik
kirliligine neden olduklarindan c¢evresel bir sorun da olusturmaktadir. Tim bu olumsuz etmenlere karsin

halihazirda maske salginla miicadelede asi tedarik edilinceye kadar, en 6nemli materyaldi.

Bu calisma, pandemi siiresince yanimizdan ayirmadigimiz cerrahi (tibbi) maskeler ile ilgili, tiim bilgileri

iceren bir kaynak olusturmak amaciyla hazirlanmis derleme bir makaledir.

2. MEDIKAL MASKELER
2.1.Medikal Maskelerin Tanimi

Medikal maskeler, agzi, burnu ve c¢eneyi kaplayarak enfekte edici maddelerin personel ve hastalar
arasindaki gecisini sinirlandirmak icin tasarlanmis maskelerdir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda; EN
14683 Tibbi yliz maskeleri standardina uygun olmalidir. Bu standarda goére Medikal maskeleri, Bakteri
Filtrasyon Verimliligine (BFE) gore Tip | ve Tip Il olarak 2'ye ayrilir. Tip Il ayrica Sigratma direnci olup
olmadigina goére siniflandirilir. "R" sigratma direncini belirtir. Tip |, Hastalar tarafindan, 6zellikle salgin

veya pandemi durumlarinda enfeksiyonlarin yayilma riskini en aza indirmek amaciyla, Tip Il ise; saghk
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uzmanlar tarafindan ameliyathane veya benzer gerekliliklere sahip diger tibbi ortamlarda kullanilir.
Dustk miktarlarda sivi, sprey ve / veya aerosollerin dretildigi prosedirler igin idealdir
(https://www.laboratuar.com/sektorel/medikal/en-149-en-14683-maske-testleri/ Erisim Tarihi
11.2022).

2.2.Medikal Maskelerin Tarihgesi

Solunum saghgini korumanin bir yolu olarak yiiz maskelerinin tarihi en az iki bin yil 6nceye
dayanmaktadir. 23-79 yillari arasinda yasamis olan Pliny the Elder isimli Romali filozof, zinober mineralini
ezerken gikan, solunum igin zararli olan tozu filtrelemek igin hayvan mesane derilerini ve o zamanlar
maddelere renk verilmesinde etkin olan civa silflrt kullanmistir. Buna benzer kullanimlari 13. yiizyilda
Cin’deki Yuan Hanedanhginin da kullandigina dair kanitlarin oldugu bilinmektedir. Marco Polo’nun kesif
notlarinda; Cin imparatorunun hizmetcilerinin, hazirladiklari yiyeceklere nefeslerinin bulasmamasi icin

agiz ve burunlarini ipek esarplarla kapattiklari yazilmaktadir.

John L. Spooner’in “Cerrahi Yiiz Maskeleri Tarihi” isimli kitabina goére, yliz maskeleri ilk olarak 19’uncu
ylzyllin sonunda vyapilan ameliyatlarda kullanildi. Amag, doktorlarin hastalardan, hastalarin da
doktorlardan gelebilecek bakteri, tlikiiriik, kan ve benzerlerinden korunmasiydi. Ancak bu maske, yize

modifiye edilmis birer mendilden fazlasi degildi (Spooner, 1967).

\ g;/’
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Sekil 2. Eski tip agzi kapatan pamuklu maskeler (1865-1936) (Matuschek ve Digerleri, 2020)

1910 yihnda, Mangurya’da ortaya ¢ikan veba, maske tarihinde 6nemli bir baslangi¢c olmustur. 20’nci
ylzyilin en biyilk veba salgininda toplam 60 bin kisi 6ldi. Enfekte olanlarin 6liim orani ylizde 100 oldugu
icin iyilesen kimse olmadi ilk belirtileri izleyen 24 ila 48 saat icinde 6ldiren salgina neyin yol actigini
bulmak ve durdurmak icin llkeler arasinda bilimsel bir yaris basladi. Cin, salgin bélgesine Wu Lien-Teh

adli bir hekim goénderdi.
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GUnimuizden 600 yil kadar dnce 14. yizyilda baslayip 17. ylizyila kadar devam eden veba salginlarinda
gorev yapan hekimlerin kisisel koruyucu malzeme olmaksizin ¢alismalari salgindan yiksek oranda
etkilenmeleriyle sonuglanmistir. %90’larin Gizerinde can kayiplarinin olmasi Gzerine korunmak amaciyla

kus gagasina benzeyen maskeler kullanmislardir (Sekil 3).
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Sekil 3. 17. ylzyildaki veba salgininda kullanilan “Gaga Maskesi” (Matuschek ve Digerleri, 2020)

Cambridge Universitesi'nde tip okuyan ve aslen Malezya dogumlu olan Doktor Wu, vebanin pire degil,
hava yoluyla yayildigini belirledi. Batida gordigi ameliyat maskelerini gelistirdi, gazli bez ve pamuktan,
ylze siki bir sekilde sarilmis ve havadaki damlaciklari filtrelemek igin birkag kat bez eklenmis daha kalin
bir maske gelistirdi. Doktor Wu’nun maskesi, ucuz ve kolay tedarik edilen malzemelerle elle yapilabildigi
icin kitlelere yayilan bir tasarim oldu. Bu, sadece vebanin yayllmasini 6nlemeye yardimci olmakla

kalmadi; maskeler modern tibbin birer sembolii olarak kaldi.

Birinci ve ikinci Diinya Savaslari boyunca bilim insanlari, hava kaynagini temizlemek icin kafatasini
timuyle saran hava filtreleme fonksiyonlu gaz maskelerini gelistirdiler. Fiberglas filtrelerle yikli
maskeler, madencilikte de kullanilmaya baslandi. Bu ekipman hayat kurtariciydi, fakat fiberglas filtrelerle

nefes almak ¢ok zordu ve maskeler kafayi sardigi icin de sicaklik artiyordu.
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Sekil 4. ispanyol gribi salgininda kullanilan maskeler

(https://www.history.com/news/flu-masks-protection-photos 11.2022)

Tibbi maskelerin yerini tek kullanimlik kagitlar almaya basladi. 1930'larda maskeler daha fazla
yapildi.1960'larda tek kullanimlk sentetik malzemeler ¢ogaldi. Reklamlar performanslarini, konforlarini
ve kolayliklarini 6ne cikardi. Cogu geleneksel tibbi maskenin aksine bu fincan seklindeki solunum
maskeleri ylize rahatca oturuyor ve sadece giden havayi degil, gelen havay da filtrelemeyi sagliyordu.
Damlaciklarin yayilmasini dnlemek icin sadece bir kez kullanilabilmekteydi. Sentetik kumas sterilizasyon
sirasinda bozuluyordu. Hastane bakimindan bir hastaneye dogru donisim 1969'da, “toplam tek

kullanimlik sistem” olarak adlandirdi. Siringalar, igneler, tepsiler ve cerrahi aletlerde dahil edildi (Strasser

and Schlich, 2020).

Sekil 5. Kizilhag ¢alisanlari grip salgini sirasinda 1919 yili (Strasser ve Schlich, 2020).

Tek kullanimlik maskelere ge¢gmenin bir baska nedeni de isglici maliyetlerini diislirme istegi, yonetimi

kolaylastirma ve artan talebe cevap verebilmek icindi. Tek kullanimlik malzemeler saglik calisanlari
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arasinda da yogun olarak kullaniimistir. 1970’lerde, ABD Madencilik Biirosu ve Ulusal is Saghg ve
Guvenligi Enstitiisi, tek kullanimhik solunum maskeleriyle ilgili ilk kriterleri olusturdu. ilk tek kullanimlik
toz maskesi olan N95, yine 3M tarafindan gelistirildi ve 1972'de onaylandi. 1990’larda ilaca direngli
tiberkiiloz vakalarinin artmasiyla yeniden olusan ihtiyactan N95 gibi respiratorler, kullanildi.
GUnUmuizde hastanelerde intaniye bolimlerinde ve ameliyathanelerde kullanilan nonwoven esash

medikal maskeler Covid-19 salginiyla beraber glinlik hayatimizin birer pargasi haline gelmistir.
2.3.Maske Cesitleri

Yiiz maskelerinin etkinligi hakkinda gtincel bilgiler COVID-19, SARS, MERS ve virlis bulasmasini dnlemek
amaciyla yapilan az érneklemeli ¢alismalar ile sinirli kalmistir. Genel olarak klinik olmayan (ev, toplu
tasima, magazalar, restoranlar) gibi yerlerde bulasi azaltmak ve enfekte olmamis bireyleri korumak
amaghidir. N95 solunum maskeleri ve cerrahi maskeler kullanimi ile viriis aktariminda bliyik azalmalarla
gorildi. Saghk disi ortamlarda da maske takmanin koruyucu oldugu bircok istatistiksel arastirma ile

ortaya konuldu (Face Masks and Covering Supers Cript For The General Public The Royal Society/ 26 JUNE 2020).

Maske yilize, metal bandi (istte olacak sekilde yize iyice yerlesmelidir. Daha sonra metal bant burun
kemerine oturtulur. Cikarincaya dek bir daha maskeye asla dokunulmamalidir. Kisinin kullanmakta
oldugu maske hasar gordiigiinde veya en ge¢ 8 saat icerisinde giivenli bir alana giderek degistirilme
saglanmali yenisi takilmalidir. Maske kullanimi bircok enfeksiyon kontrol 6nlemlerinden sadece bir tanesi
oldugu icin, lokal enfeksiyon kontroll veya 6zel durumlar icin diger hijyen kosullarina ( el ve ylz hijyeni)
harfiyen uyulmasi gerekmektedir. Siupheli vaka ile yakin temas sonrasinda kullanilan maske ve
respiratorler kullanim sonrasi hemen atilmalidir. Ev izolasyonundaki bir hastanin degisim 6ncesi ne kadar
sure ile ayni maskeyi kullanabilecegi maskenin kalitesine ve hastanin 6kstrik miktarina bagh olarak
uygulanmalidir. Kullanilmakta olan maske sekiz saat sonunda, islandigi takdirde veya solunumun
zorlastigl durumlarda siire dolumu beklenmeksizin derhal gikartiimalidir. Maske ve respiratéorlerin atilma
safhasinda kullanan kisilerin lokal enfeksiyon kontroll politikalarina uygun sekilde tibbi atiklar olarak
kabul gormeli, 6zel biyolojik atik kutularinda toplamalari ve imha etmeleri gerekmektedir. Maskeyi
cikardiktan sonra ya da maske heniiz takili durumda iken maskeye dokunmaya bagli olarak el hijyeni
olduk¢ca ©nemlidir. Bu konuda hizmet ici egitime ©6nem verilmeli, dikkatle Uzerinde durularak

uygulamalarin kontrol edilmesi saglanmalidir (Keskin ve Ozyaral, 2006).
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2.3.1. Solunum Maskesi

Solunum maskeleri N95, FFP1/2/3 ve diger formlar, saglik calisanlarini koruyan sizdirmazlig: test edilmis
solunum maskeleridir. Burun ve agiz cevresini kapatan bu maskeler, filtreler iceren olefin grubu

polimerlerden {retilmis karisik liflere sahiptir (https://rovalsociety.org/-/media/policy/projects/set-c/set-c-

facemasks.pdf?la=en-GB&hash=A22A87CB28F7D6AD9BD93BBCBFC2BB24 ).
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Sekil 6. Solunum Maskeleri; N95, FFP2 ve EN149 FFP3 modeli maske (Keskin ve Ozyaral, 2006)

2.3.2. Medikal Maskeler

Saglk calisanlari tarafindan giyilen, burun ve agza gevsek bir sekilde oturan, genellikle kulaklarin

Gzerinden gegen bir kisisel koruyucu ekipman (KKD) donanimidir (https://royalsociety.org/-

/media/policy/projects/set-c/set-c-facemasks.pdf?la=en-GB&hash=A22A87CB28F7D6AD9BDI3BBCBFC2BB24 ).

Sekil 7. Cerrahi maskeler Sekil 8. Yiiz Kapamali Kumas Maske (Keskin ve Ozyaral, 2006)

Ameliyathane, poliklinik, dis muayenesi gibi hastalara midahale sartlarina sahip veya diger tibbi
ortamlardaki cerrahi islemler sirasinda enfeksiyon etkenlerinin personelden hastalara veya hastalardan
personele bulasmasini sinirlamak amaciyla tasarlanmis maskelerdir. Genel olarak damlacik yolu ile

bulasan patojenlere karsi kismi koruma saglayan tek kullanimhk bir tibbi malzemedir.
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2.3.3. Yiiz Kapamali Kumas Maskeler

Satin alinabilen veya cesitli kumaslar kullanarak evde yapilabilen yiiz maskeleridir. Cesitli kumaslar ve
ylz kaplama desenleri (izerinde yapilan arastirmalar, pamuk, Jean kumaslar veya cay bezleri gibi siki
dokunmus kumaslarin en iyi filtreyi sagladigini ve ¢coklu katmanlarin da en etki olanidir. Esarp gibi gevsek
dokunmus kumaslarin en az etkili oldugu gorlilmuistlr. Yize ne kadar iyi oturduguna da dikkat

edilmelidir; kulaklarin etrafinda veya boynun arkasinda dolagmahdir.
3. MEDIKAL MASKE URETIMI
3.1 Tiirkiye ve Diinyada Hijyenik Maske Pazari

Ulkemizde 2021 yilinda, 8 milyar 354 milyon 13 bin 780 adet maskenin iiretimden satisi yapilmistir.
Maske lretiminde de kullanilan dokusuz kumasin tretimden yapilan satis miktari 695 milyon 671 bin 603

kilogram olmustur.

Tablo 1. TUIK verisi Pandemi siirecinde 6ne cikan driinlerde tretimden yapilan satis miktarlari 2018-2021

https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Yillik-Sanayi-Urun-(PRODCOM)-Istatistikleri-2021-45835.

o Yl
Tarnim Olgl birimi
218 2019 2020 2021
X Adat saps 67 625 033 56 050 527 B 208231768 8354013780
M35 maskeler ve diger koruyucu maskeler Aasidans : we e
Litre 47 944 608 33 582 006 94 324 582 73 190 943
Kolonya
Sabun ve organik yizey aktif Granler ile sabun olarak kullamlan Kilagram 260 580 981 300 633972 444 THS 154 2914772
mistahzarlar; sm sabun, kab sabun, 1slak mendil vb
= Akt edilen maddalerin 32304 023 31891880 117 BAO 631 55 262 112
Dezenfakian Kilogrami
Kilopgram 461813 770 509 637 973 T4T 409 014 695 671 603

Dokusuz Kumag

Kiresel tek kullanimlik yliz maskesi pazari, 2020'nin ilk ¢eyreginde 74,5 Milyar ABD Dolari degerindeydi
ve 2020-2027 déneminde tahmini %53,4'liik yillik blylime orani (CAGR) kaydetmesi bekleniyor. 2018'de,
kiiresel yliz maskesi pazarinin degeri yaklasik 32,76 milyar ABD dolariydi ve 2025'e kadar 50,9 milyar

dolari asacagi tahmin edilmektedir.
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60

2018'den 2025'e kadar Diinya Yiiz Maskeleri Pazari (milyar ABD delar olarak)*
50.91
50 47.8

40

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Sekil 9. Diinya Yiiz maskesi Pazari (2018-2025 tahmini)

3.2. Dokusuz Yiizey (Nonwoven) Uretimi

Cerrahi maske gibi tek kullanimlik medikal Grlinlerin Gretiminde polipropilen (PP) esash dokusuz yizey
kumas kullanilmaktadir. PP, fiziksel ve kimyasal 6zelliklerinin dogurdugu avantajlar ile tek kullanimlik

medikal Urinlerin retiminde en sik kullanilan hammadde kaynagidir.

Polipropilen (PP), diinyada en ¢ok Uretilen plastiklerden biridir ve petrolden tiretilen bir polimer olarak
kolaylkla temin edilebilir (petrol fiyatlarina ve petrole erisime bagl olmasina ragmen). PP dokumasiz
kumas Uretimi de bebek bezleri, kadin hijyen Grinleri ve tek kullanimlik mendiller ile otomotiv ve insaat
sektorlerinde kullanildigi icin oldukga yaygindir. Bununla birlikte, olefin grubu polimer iceren nonwoven
kumaslar meltblown (eriyikten puskiirtme) ve Spunbond (eriyikten egirme-serme-baglama) ekstriderler
ve eriyik egirme sistemleri gibi agir makinelerde gereken yiksek ilk yatirrm nedeniyle diinya capinda
sinirli sayida sirket tarafindan Uretilen 6zel bir kumastir. Spunbond dretim sireci, filament egirme,
¢ekme, serme ve yapistirma dort eszamanli ve entegre operasyonlari igerir. Egirme tekniklerinden
herhangi biri olmasina ragmen. Eriyik, kuru ve yas kullanilabilir ancak eriyik egirme basitligi ve ekonomik
olmasi nedeniyle en yaygin sekilde kullanilir. Bu sistemin ana islevi, ekstriide edilmis filamentleri
katillastirmak ve diizeden ¢ekmek ve bunlari bir konveydr bandina biriktirmektir. Son islem, ag
konsolidasyonudur, bu sayede ag, mekanik, kimyasal veya termal baglama yontemleriyle mukavemet
saglanir. Farkh ekstriider vida tiirleri mevcuttur, ancak yaygin olarak tek vida kullanilir. ikiz vidah
ekstriider, polimer katki maddeleri icin mikemmel karistirma yetenekleri gosterir ve tesis esnekligi
sunar. Tek hatta polipropilen ve polyester spun bond iiretebilmektedir. isleme hizi polyester icin 4700-

5000m/dk ve polipropilen igin 3400-3700m/dk'dir (Yesil ve Bhat, G.S., 2016).
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Meltblown yontemi, tek asamada eritilmesi ve daha ince lifler liretilmesi nedeniyle “spunbond” lretim
tekniginden ayrilir. Soguk havaya birakilmis filamentler, hareketli toplayicilar yardimiyla bir araya
getirilir. Bu filamentler, eritilerek ifleme islemine tutulduktan sonra genellikle 1-4 um c¢apinda ve digsik
gramajli, diizgiin bir tiilbent yapisina dénisirler. Uretimde daha az enerji harcanir ve Meltblown
kumaslar, “spunbond” kumaslardan daha yumusak ve ince bir yapiya sahip olmalari nedeniyle
dayaniklihk ve saglamhigini arttirmak amaciyla kompozit formunda madde veya katmanlar ile birlikte
isleme tabi olurlar. “Meltblown” kumaslar koruyucu olarak filtreleme ve emme 6zellikleri sebebiyle yiiz

maskeleri, medikal Griinlerde kullanilir. Kumas Gretim hizi 6000-30000 m/dakika arasinda degismektedir

(Midha ve Arjun, 2017).

(1) Hammadde Eritme

“l @ Egirme ve Molekiler Oryantasyon & Sanmis
[ - s 3 Kumag
“/r \4
| . . 'y
Uiy . < i
‘ 1T < T a4
~ r.,‘:-;J;_rrj A e

® - (5) Ardislemler
Kumas Olusumu § )

-

/ ) @ Kalender isisal baglama

Sekil 10. A) Meltblown (Eriyikten Piskirtme) B) Spunbond (Erivikten Cekme ve Isi ile baglama)
( A )Midha,V. Arjun, Dr. (2017). (B)Yesiland Bhat, G.S. (2016),

Meltblown (Eriyikten Piiskiirtme)

Kstruder

Spunbond (Egirerek baglama) Spunbond(Egirerek baglama)

r
I mn
Kt N X1
G =
Zimmer AG s = ,u‘
SMS Hatt e O

Sekil 11. Ug katli Nonwoven Uretim Hatti (SMS) ve Kumas Yapisi (Kellie, 2016)

Spunbond ve meltblown metodlarinin bir arada ve art arda ok kath olarak, ayni hatta uygulandigi
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laminant kumas yapilari da Uretilmektedir. Genellikle {i¢ katli olarak Uretilen SMS (Spunbond-Meltblown-
Spunbond) kumaslar 6zellikle hava ve sivi filtrasyonu icin yari mamul Uretimini saglamaktadir. Bu sayede
en alt ve en Ust katmalari Spunbond, ara katmanlari meltblown olmak lizere, SMMS, SMMMS gibi farkli
cok kath laminar yapida kumaslarin Gretimi mimkindir. Bu yontem kumaslarin hizli-disiik maliyetli
birlestirilmesini ve daha ince fakat filtrasyon 6zelligi daha yiksek cerrahi maske Gretimini mimkiin

kilmaktadir (Kellie G, 2016).
3.3. Cerrahi Maske (Tibbi Yiiz Maskeleri) Uretimi

Ameliyathane, poliklinik, dis muayenesi gibi hastalara mudahale sartlarina sahip veya diger tibbi
ortamlardaki cerrahi islemler sirasinda enfeksiyon etkenlerinin personelden hastalara veya hastalardan
personele bulasmasini sinirlamak amaciyla tasarlanmis maskelerdir. Genel olarak damlacik yolu ile

bulasan patojenlere karsi kismi koruma saglayan tek kullanimlik bir tibbi malzemedir.

Polipropilen Spunbond Polipropilen MeltBlown
Non-Woven Kumasg Non-Woven Kumasg

Polipropilen Spunbond
Non-Woven Kumasg

Sekil 12. Cerrahi maske katmanlari
https://www.tmo.org.tr/images/editorimages/yiiz%20maskeleri%20genel%20bilgilendirme.pdf (09.2022)

Cerrahi maskeler 3 katmandan olusmaktadir. Bunlar; dis katman, orta katman ve i¢ katmandir

(Kirman,2020).

e Dig katman
Spundbond veya thermobond polipropilen (PP) polimerinden dretilen nonwoven kumastan
yapiimaktadir. Dis katman genellikle daha sert izotaktik molekiiler yapida, eriyikten renklendirilmis
(masterbatch) yapidadir. Kullanim agsindan su itici veya gecirmez 6zellikte olmasi gerekmektedir.

e Orta katman
Meltblown ya da Spunbond nonwoven propilen, PES ya da karisimlarindan yapilmaktadir. Orta katman,

daha iyi bir filtreleme elde etmek igin yliksek lif yogunluguna sahip ve kabarik bir katmandir.
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e ¢ katman
Spundbond veya thermobond nonwoven propilen, PES ya da karisimlarindan elde edilmektedir. i¢
katman, bireyin cildine direkt temas eden katmandir. Bu katman genellikle herhangi bir kimyasal islem

uygulanmamis, yumusak ve cildi tahris etmeyecek sekildedir.

Sekil 13. A)Meltblown ve B)Spunbond Kumas gozenek yapilari
Maskenin liretimi

Bu tip maskelerin iretimi, malzemelerin secimi ve Uretilecek ekipmanin koruma performansi agisindan
karsilamasi gereken gereklilikler ile baslar. Bu baglamda Nonwovenlar, yapilari kadar gézenekli yapilari
acisindan filtreleme yaptiklarindan verimli bir ¢6zimdir. Yize temas eden ve en dista kalan
katmanlarda 15-25 gr/m?* gramajda 10 mikron goézenek araliginda Spunbond, Orta katmanda 25-35 gr/m?
3-8 mikron gozenek araliginda meltblown nonwoven kumaslar tercih edilir (Kirman, 2020). Malzemelerin
seciminden sonra, maske Uretimini olusturan katmanlarin dogru belirlenmesi, endistriyel Gretimde
sonraki ekipmana rulo seklinde sirekli bant olarak eklenirler. Silindirlerin sayisi ve tird, lretilecek her
maskenin olusturucu katmanlarinin sayisina bagldir, ¢linkii bu tir makineler, daha sonra dikisle

birlestirilecek olan birden fazla katmani tam olarak birlestirme yetenegine sahiptir.

Sekil 14, diiz maskeler Giretmek icin bir makinenin rulo besleme alanini géstermektedir. Ayni anda ve
maske tipine gore maskeyi kullanicinin yiziine gbére ayarlamaya yarayacak metal tel paralel olarak

Uretilebilir.
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Sekil 14. Diiz filtreli maske tretimi (AKS Teknik maske makinesi, RAML Atolyesi)
Daha sonra, ekipmanin gereksinimleri, malzemeleri ve tasarimi dikkate alinarak, ekipmani gticlendirmek

icin kenarlara kivrim verilir ve ylize uyumunu kolaylastirmak icin bir metal tel yerlestirilir ve kapatilir

(Sekil 15).

Sekil 15. Cerrahi maske kenar katlama ve yapistirma islemi

Bu asamadan sonra maskeler son boylarina kesilir ve yan kenarlarina kulak ipleri sicak pres yardimiyla

sabitlenir (Sekil 16).
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Sekil 16. Maskelere kulak baglarinin sicak pres yardimiyla eklenmesi (AKS Teknik )

PFE filtre maskeleri s6z konusu oldugunda, Ustiin filtreleme kapasitesi goz 6niine alindiginda, bunlarin
Uretimi, ylksek yogunluga sahip malzemelerin kullanilmasini gerektirir, artan kalinligin yani sira sertlik
ve dolayisiyla kullanicinin yiiziine uygun olmayan bir yapida olur. Bu nedenle, Sekil 17’de gorildugi gibi,
ylze uyumu ve dolayisiyla ekipmanin korunmasi agisindan performansi artirmak icin farkli modellerin

Uretilmesi gerekir.

Sekil 17. 3M Maske (3M Personal Safety Division, 2020)

Kullanilacak malzemeleri segtikten sonra maskeyi olusturan elemanlarin bir kalip yardimiyla basing ve isi
ile Sekil 18’de goruldigl gibi kaliplanmasi ile isleme baslanir. Kaliplama sonrasi asamada, elemanlar,
fazla malzeme kesiminin yani sira yapistirma islemine tabi tutulur. Yapistirma islemi ve fazla kalan yerleri
cikardiktan sonra, belirlenen gereksinimlere gore maskeye aksesuarlar uygulanir. En ¢ok kullanilan
aksesuarlar arasinda burun ayarlayicilarin yani sira sekilde gosterildigi gibi maskeyi desteklemek igin

nefes verme valfleri ve kulak baglari bulunur (Sekil19).
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Sekil 18. Maske kaliplama ve maske katmanlarini yapistirip fazlalik kesme

Sekil 19. Maskelere aksesuar ekleme: a) burun ayarlayici tel b) hava valfi c) burun yastigi d)kulak bagi
Maskelerin Filtreleme Mekanizmasi

Maskelerin bliyik ¢ogunlugu, filtreleme prensibine gore calisir. Bir maske filtresi basit bir stizgeg islevi
gormemektedir. Bu nedenle, maskenin gbzenek boyutu tek basina PFE(Parcacik Filtrasyon verimliligi)'sini
belirlemez. Genel olarak, maskelerin filtrasyon mekanizmalari hem mekanik hem de elektrostatik
filtrasyonu icerir. Mekanik filtrasyonda, 1 ila 10 um boyut araligindaki biyilk parcaciklar icin, yercekimsel
sedimantasyon ve atalet ¢carpmasi seklindeki mekanik filtrasyon, parcaciklari yakalamada yuksiz liflerin

kullanildigi en etkili mekanizmadir.

Daha bliyiik pargaciklar daha biiyiik eylemsizlige sahiptir ve bu nedenle daha dogrusal hareket ederler ve
maske liflerinin etrafindan akamazlar. Sonug olarak, liflere yapisirlar ve filtreden ge¢emezler. 0,6 pum'ye
kadar olan kiguk parcaciklar akis gizgileri boyunca hareket ederek, liflere yaklastiklarinda filtre lifleri
tarafindan yakalanirlar. Daha da kiiglk pargaciklar <0,2 um olanlarda, parcaciklarin rastgele hareketleri

diflizyon yoluyla liflerle temas ettiklerinden, filtrasyona Brownian hareketi hakimdir. Parcaciklar bir kez

40| Sayfa



Electronic Journal of Vocational Colleges-December/Aralik 2022; 12; 25-58 *

O)\/QIC
Ogr. Gor. Dr. Ahmet Ozgiir AGIRGAN

Dr. Or. Uyesi Mehtap AGIRGAN Makale Gonderim Tarihi (Date of Submission): 06.12.2022
Meral BENLI Makale Kabul Tarihi (Date of Acceptance): 30.12.2022

Derleme/Review

temas ettiklerinde, Van der Waals cekimi yoluyla elyafa yapisir ve yapisik kalir. Maske filtrasyon

mekanizmasi Sekil 20’de sematik olarak gosterilmistir.

(a) ¢ " kl

.°: = c\\ (b) ~ ~

'.'.. : : ¢ : g-—»--@‘
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(d) ‘ (e). ()

Sekil 20. Maske filtrasyon mekanizmasi sematik gosterimi (Jerry ve digerleri 2021)

(a) Maskelerin filtreleme mekanizmalari genellikle mekanik (MF) ve elektrostatik filtrelemeleri (EF) igerir.

(b) Buytk bir pargacigin diistugu ve bir lif enine kesitine yapistigi yercekimi ¢okelmesi. Gri pargacik (Ustte)filtrenin Gzerine diiser
ve van der Waals kuvetleri (molekdller arasi fiziksel gekim kuvveti) gekimi yoluyla yapisarak basarili filtrelemeyi gosterir.

(c) Blyuk eylemsizlige sahip blyuk bir pargacigin dogrusal olarak hareket ettigi ve sonunda bir lifle temas ettigi eylemsizlik
carpmasl. Gri pargacik (solda), fiberin etrafindaki akis gizgisini takip etmez ve bundan kaginamaz, yapisir ve filtrelenir.

(d) Kuglik bir pargacigin akis gizgisi boyunca hareket ederek bir fibere yapismasina neden oldugu kesisme.

(e) Kuglik bir pargacigin Brownian hareketinin bir elyafa temas ve yapisma ile sonuglandig difizyon.

(f) Elektrostatik gekim, yukll bir pargacigin elektrostatik gekim yoluyla zit yikla bir lif izerinde hapsolmasi.

Elektrostatik filtrelemede ise, parcaciklari elektrostatik olarak ¢ekmek ve filtrelemek icin yari kalici bir
elektrik alanina sahip olan yikla lifler kullanir. YiklG parcaciklar, bir filtrenin gézenek boyutlarindan daha
kiiclik olanlar bile, zit yiikli elektrotlar tarafindan c¢ekilebilir. Coulomb yasasi kitleden bagimsiz oldugu
icin teoride elektrostatik c¢ekim parcacik boyutundan bagimsizdir. Bununla birlikte, daha blyuk
parcaciklarin momentumu daha fazladir ve bu nedenle biyilik parcaciklarin yolu cogunlukla dizdir.
Kiguk parcaciklarin yolu ¢ok daha az ve dogrusaldir, bu nedenle elektrostatik ¢ekim tarafindan
yakalanma egilimleri daha yuksektir. Lifler Gzerindeki ylklerin sonsuza kadar durmadigi gbéz oniline
alindiginda, elektrostatik kuvvetlerinin zamanla azalacagl ve sonunda normal bir mekanik filtre gibi

davranacagi unutulmamaldir.
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Elektrostatik kuvvetlerin uygulanmasi, 6zellikle 0,15-0,5 um boyut araligindaki parcaciklar igin lifli bir
filtrenin filtrasyon verimliligini nemli 6lctide artirabilir. Elektrostatik olarak yiklenmis liflerin eklenmesi,
disik lif paketleme yogunlugunda filtrasyon verimliligini artirmaya yardimci olur ve bu nedenle
azaltilmis diferansiyel basing ve gelismis nefes alabilirlik saglar. Elektrostatik filtrasyonun verimliligi
partikillerin ve elyaflarin kimyasal bilesimine, partikiller Gzerindeki ylike ve elyaflarin ylzey yik

yogunluguna baglidir.

4. Maske Testleri
4.1.Tibbi Yiiz Maskeleri

Agzi, burnu ve ceneyi kaplayarak enfekte edici maddelerin personel ve hastalar arasindaki gecisini
sinirlandirmak igin tasarlanmis maskelerdir. Yiiz maskeleri, kullaniciyi solunabilir havadan fiziksel olarak
filtreleyerek havadaki partikillere, patojenlere, salgilara ve viicut sivilarina karsi koruma saglar. Tibbi
cihaz yonetmeligi kapsaminda; ullkemizde uretilen ve ithal edilen maskeler TS EN 14683 Tibbi Yiz
maskeleri standardina uygun olmalidir. Ayrica tibbi yliz maskelerinde kullanilan malzemeler igin
performans gereksinimlerini belirten Amerikan Test ve Malzeme Dernegi (ASTM) F2100 tibbi maskeler
standardina gore, tibbi maskeler icin bes performans 6zelligi tanimlanmistir. Bunlar, partikdl filtrasyon
verimliligi (PFE), bakteriyel filtrasyon verimliligi (BFE), sivi direnci, diferansiyel basing ve tutusabilirliktir.
Solunum maskesi icin ise The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) standartlari

gecerlidir. Buna ilave olarak Cin standartlar enstitlisinin tibbi maskeler icin YY064 standardi mevcuttur.
Tibbi yliz maskeleri, Bakteri Filtrasyon Verimliligine (BFE) gore Tip | ve Tip Il Tip lll olarak siniflandirilir.

e Tip I: Hastalar tarafindan, 6zellikle salgin veya pandemi durumlarinda enfeksiyonlarin yayilma

riskini en aza indirmek amaciyla kullanihr.

e Tip Il: Saghk uzmanlari tarafindan ameliyathane veya benzer gerekliliklere sahip diger tibbi
ortamlarda kullanilir. Disiik miktarlarda sivi, sprey ve / veya aerosollerin Uretildigi prosedirler

icin idealdir.

e Tip Il ayrica Sigratma (Splash) direnci olup olmadigina gore siniflandirilir. Tip IIR veya Tip llI:
Duslk, orta ya da yiksek miktarda kan ve/veya vicut sivilarinin saghk hizmetleri calisani igin risk

olusturdugu durumlar igin uygundur. "R" sigratma direncini belirtir.
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NIOSH Solunum maskeleri standardina gore pargacik filtreli yarim maskeler, Partikil filtreleme
verimlerine ve maksimum azami konsantrasyon (MAK) toplam ice dogru sizdirma, degerlerine gore

FFP1, FFP2 ve FFP3olmak lizere (ge ayrilar.
e FFP1: Dusuk konsantrasyonlu toz/aerosol (6rnegin; zararsiz partikillerle calisma, tekstil ipleri,

3
bitki tozlari vb.) MAK degeri 5 mg/m ’ten buyuk olan mekanik ¢alismalar sonucu ortaya ¢ikan

toksik (zehirli) olmayan tozlar

e FFP2: Orta konsantrasyonlu toz/aerosol MAK degeri 0,1 mg/ma’ten blyiik olan ve 0,1 mg/m3—5
mg/m? arasinda toksik (zehirli)ince tozlar, duman ve buharlar (6rnegin; duman, bakteri, mantar,

polen, kiif, toprak tozu, talas tozu vb.)

e FFP3: Orta konsantrasyonlu toz/aerosol (6rnegin; asbest, kursun, virtsler, biyokimyasal
karisimlar vb.) MAK degeri 0,1 mg/m3’ten kicik olan toksik (zehirli), radyoaktif, kanserojen ince

tozlar (Asbest, kobalt metali ve tozu, nikel, krom, glimis, platinyum tuzlari, kalay bilesenleri).
e NR :Pargacik filtreli yarim maske, tek kullanimhk
e R : Parcacik filtreli yarim maske, tekrar kullanilabilir

e D :Dolamit tikanma deneyini gegen parcacik filtreli yarim maske (yiksek seviyede toza maruz

kalabilir) (https://www.astm.org/Standards/F1862.htm. Erisim Tarihi:2022).

Solunum maskelerinde, Yag bazli partikilleri filtreleme yetenegine bagli olarak, N95 maskeleri 'N', R veya
P olarak siniflandirilir. Bu siniflandirma filtreleme etkinligine dayanmaktadir. ilk ikisi >0,3 um partikil
boyutunu filtreleyebilir ve filtreleme verimliligi N95 maskeleri igin %95 ve N99 i¢in %99'dur. 0,3 um'den
blylik parcaciklar akcigerlere niifuz edebilir. Covid-19 veya SARS-CoV-2'nin virlslerinin boyutu, kalinlik
olarak 0,06-0,14 um arasinda degisir. Boylece N95 maskesi, koronavirlisii ve ayni boyuttaki diger
virlisleri etkili bir sekilde filtreler, ayirir ve maskenin diizgiin bir sekilde sizdirmazligini ve kisinin yiiziine
stkica oturmasini saglar. Ayrica, maskelerin islevselligini saglamak icin uyum testi énemlidir. Solunum
maskeleri Amerika’da NIOSH standartlarina gore N95, N99 ve N100 olarak, Avrupa Birligi Standartlari’na
(CEN) gore FFP1, FFP2 ve FFP3, Cin’de ise KN90, KN95, KN100 olarak isimlendirilir (Azam ve Digerleri,
2022).

4.2.Uretim ve Pazara Sunma Gereklilikleri

Tibbi maskeler, AB tarafindan onaylanmis ve yetkilendirilmis kuruluslarca test edilip, CE belgesi alinmasi
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ile Uretilebilir, pazara sunulabilir ve kullanilabilirler. CE belgesi almis riin dogaya, insan ve hayvanlara
karsi givenli anlamina gelir. Tim Kisisel Koruyucu Donanimlar gibi toz maskeleri de Kisisel Koruyucu
Donanim Yonetmeligi (Avrupa Birligi icin 89/686/EEC Direktiflerini) gerekliliklerini karsilamalidir ve
onaylanmis kuruluslar tarafindan verilmis olan CE Belgesine sahip olmalidir. Kullanilan nonwoven esasli
kumaslar (meltblown ve spunbond) 1SO 9073 ve ASTM D1117-01 standartlarina uygun olmalidir. Ayrica
dermatolojik acidan cilde zararli olmadigina dair (ISO 10993-5) test standardina uygun oldugu

kanitlanmalidir.
4.3.Maske Boyutlari
ASTM ve TSE standartlarina gore ergonomik olarak maske boyutlari olarak asagidaki degerler verilmistir.

Tablo 2. TS EN 14683 Standardina Gore Yz Boyutlari

Bigonal mesafe |Cene uzunlugu Goz bebekleri mesafesi | Bitragus-gnathion kemeri

132.5-1445mm (123 -135 mm 65-71 mm 295-315mm

Kiglk, Orta, Blyuk boy olmak Utzere farkh beden ve yaslara gore tibbi maske tretimi yapilmaktadir. Her
iki standart icinde maske boyutlari Tablo 2, 3,4’de verilmistir.

Tablo 3. ASTM 3502-21 Standardina Gore Yiz Boyutlari

\ Olgiilen Standart Yiiz Boyutlar! Tanim Tanimlama Sema
b F3s02-21
Yitz Eni (mm) Yiiz Bizigomatik
Yz Boyn () 134.5 146.5 158.5 _ kemerler arasinda
Y 120.5 1325 1445 Eni .
138.5 yayilan b|r" )
#9(2) #10(2) kgr‘rlpasla oIFuIen
i ke
#7(4) #8 (2) yatay genisiie
118.5 Yiz Yer isareti ile
#3 (2) #4 (5) Boyu gosterilen 6n arka
108.5 #5(2) dik kesen orta
#1(2) #2 (2) dizlemde kenar
98.5 kumpasiyla
Olglilen mesafe
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Tablo 4. TS EN 14683 Standardina Gére Maske Boyutlari

Kiiglik Boy: § Orta Boy: M Blyik Boy: L

1w
oM 16cm

o™
aem
T
1
i
i
i
1
i
i
i
i
i
1
i
i
i
i
i
i
i

7em
8

7x14 cm 8x1l6cm 9x18cm

Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi (BFE)

Bakteriyel Filtrasyon verimliligi yonteminde, 3 um ¢apinda, sulu bakteriyel aerosol damlaciklari ASTM
F2101 standardina gére maske kullanicisinin; 6kslirme, konusma, ve hapsirma gibi fiziksel aktivitelerinin,
bakteri gecisine karsi bariyer verimliligini 6lgmek icin kullanilir (Anfinrud ve digerleri, 2020, Han ve
digerleri, 2013, Yang ve digerleri, 2007). ASTM F2101'e gore, maske malzemesi numunesi, alti asamali
kademeli bir carpma tertibati ile bir aerosol odasi arasinda sikistirilir. “Staphylococcus aureus” bakterisi
iceren aerosol hazneye verilir ve kademeli ¢arpma tertibatina bagh bir vakum kullanilarak maske
malzemesi icinden cekilir. Test 6rnegini sabitlemeden 6nce hava akis hizi 28 L/dk olarak ayarlanir.
Bakteri sispansiyonu nebdilizore iletilir 1 dakika boyunca ve hava basinci ve kaskad ¢arpma tertibati, 2
dakika boyunca numune alicidan geger. Bakteri siispansiyonunun konsantrasyonunun kontrol edilmesi
gerekir; ancak, test sirasinda herhangi bir ayarlamayi 6nlemek igin test basina (2200 + 500) CFU'da
tutulabilir. Bakteri aerosol ¢apinin 6lglilen ortalama degeri 3,0 £ 0,3 um araliginda olmali ve geometrik
standart sapma 1,5 degerini gegmemelidir. CFU test filtresi olmadan ortalama koloni olusturan birimleri
(bakteri iceren aerosol) belirtir ve test filtreleri ile koloni olusturan birimlerin ortalamasidir. Her test icin
partikll birimi sayisi ASTM F2101 protokoli ile belirlenir. BFE degeri, hesaplama yontemlerine ve test

parametrelerine bagli olarak %1 ile %99,9 arasinda degisir.

Ayrica bir cihaz igin BFE oraninin minimum degeri %95 ise cerrahi veya medikal maske olarak adlandirilir.
Ayrica, yuksek koruma ve orta koruma maskeleri minimum %98 ve %99'dan fazla BFE orani saglamahdir

(ASTM F2101) (https://www.astm.org/DATABASE.CART/HISTORICAL/F2101-01.htm).
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Cihaz Bélimleri

1 Hareket 8 Kademeli Carpma
T 2 Mekanizmasi Tertibati
s 2 Bakteri 9 Atik cikisi
|_—_' Suspansiyonu 10 Yogunlastinic
——| ) 3 Nebilizér 11 Geri sogutucu
=0/ ] (Buharlastirici) girigi
I.-",I/,‘ " 4 Filtre 12 Kalibreli akis dlger
I'li_ G"l 5 Aerosol Odacig 13 Vakumpompah
6 Yiiksek basing Kompresor
hawva kaynag:
7 Tibbi Maske
b -
,_ ¥ p
8 /
{ —
13 - -
/ 4
- - : L

O He B e

Sekil 21. Bakteriyal Filtrasyon Verimliligi (BFE) Test Dlizenegi
https://www.astm.org/DATABASE.CART/HISTORICAL/F2101-01.htm

Viral Filtrasyon Verimliligi (VFE)

Viral Filtrasyon Verimliligi (VFE) testi, kullanilan zorluk organizmasinin bakteriyofaz phiX174 olmasi
disinda BFE ile ayni prosediiri izler. Zorluk kontrolleri ortalama partikil buyuklagd (MPS) 3.0 £ 0.3 um
olan 1100-3300 plak olusturan birimlerde (PFU) tutulur. Bu, filtrasyon verimlerinin>% 99,9'a kadar
raporlanmasini saglar. 20—300 nm ¢apindaki en kiicik biyoaerosol parcaciklarindan biri olan virionlar,
solunum organindan kolayca girebilir ve cesitli salgin enfeksiyonlara neden olabilir. Koruma ekipmani
olarak maskeler ve solunum cihazlari, virls filtreleme yetenegi acisindan test edilmelidir (Batazy ve
digerleri, 2006). Viral filtrasyon verimliligi (VFE), standart bir test protokoll olarak belgelenmemis viris
penetrasyonuna karsi direnci, bir tiir gegme ve kalma testi olan viral penetrasyon testi ile belirlenebilir
ve ASTM F1671'e gore yapilacaktir. 2004 yilinda FDA tarafindan onaylanmis bit ydontemdir. ASTM F1671
standardi, viicut sivilarina bagli olarak bir siniflandirma protokolii saglar. Bu standart sivi bariyer direng
yetenegi iddialari veya sivi kaynakl mikrobiyal bariyer beyanlari ile uyumlulugunu tahmin etmeye
yonelik test prosedirlerini de belirtir (Li ve digerleri, 2019). Virls filtrasyon verimliligi testi, Sekil 22'te
gosterilen aerosol filtrasyon test cihazi araciligiyla gergeklestirilebilir (Steve Zhou ve digerleri, 2018). Test
kurulumu, degistirilmis ASTM F2101-14'e gore influenza ve rinovirlis penetrasyonuna karsi filtreleme

yetenegini test etmek icin kullanilmistir. Numuneler iki hazne (yukari ve asagi) arasinda yer alir.

Viral penetrasyon testi sirasinda, numunelerin (yliz solunum cihazlari veya maskeler gibi) hem icindeki

hem de disindaki segmentlerin konsantrasyonu dikkate alinmalidir. Penetrasyon degeri, belirli bir captaki
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parcaciklarin bariyere niifuz edip bariyerden gecebilen fraksiyonu olarak sunulur (Batazy ve digerleri,
2006). Farkli maskelerin (bez maskeler ve tibbi maskeler vb.) verimliligini 6zetlediler; bu, kumas
maskelerin penetrasyon etkinliginin (%97) cok daha yiksek olmasi nedeniyle tibbi maskelerin kumas
maskelerden daha verimli oldugunu gostermistir. Test edilen numunelerin pargacik konsantrasyonlari ve
boyut dagilimlari, diferansiyel hareketlilik capi (DMA) olarak adlandirilan Gg¢ farkh aletin birlesimi olan
genis aralikli parcacik spektrometresi (WPS), lazer pargacik spektrometresi (LPS) kullanilarak da tahmin
edilebilir. Filtrasyon verimliligi, BFE igin tarif edilen ydnteme benzer PFU kullanilarak hesaplanir. BFE'ye
benzer sekilde, VFE sonuglari kullanilan test parametrelerine ve hesaplamalarin nasil yapildigina dayanan

disuk (<1) ve yiuksek (> 99.9) algilama limitleri oldugu icin % 1 ila 99.9 arasindadir.

Yuksek basinch Hava kaynag

Suhariagnrc Nehllodr
i - Aerosol
v = — z - .
- Qdaaip Kalibrell Akg dicer

Yukan Akug Ocacgn

T

Filtreler

LA
<

Y B

Vacum Fompasi

Maske

Asap aky Odaag

; ‘

l M Filtre A1

~ s\
.

Vacum Tertiban

Darbe dicer

Sekil 22. Virall Filtrasyon Verimliligi (VFE) Test Diizenegi (Steve Zhou ve digerleri, 2018)

NIOSH NacCl Aerosol yontemi

YUz maskeleri, NIOSH standartlarini karsilamak icin NaCl ve inhalasyon/ekshalasyon testlerine ihtiyac
duyar. Sodyum klorir (NaCl) aerosol bazli yontem, NIOSH protokoliniin gerekliliklerini karsilayan yiz
solunum cihazlari igin en yaygin test yontemlerinden biridir (Rengasamy ve digerleri, 2018). NaCl aerosol

bazli test kurulumu igin gesitli kosullar ve gereklilikler vardir,

a) Partikdl olusturucu olarak kullanilan ve 10 nm ile 10 um arasinda partikil araligi boyutlari saglayan
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toksik olmayan coklu dagihm, yiklenmemis aerosol partikilleri (NaCl), (ortalama 300 nm ¢ap) kullanilir

(Batazy ve digerleri, 2006).

b) Girilen aerosoliin karistigl ve test numunesi ile temas halinde karistirma odasindan ve bir hava girisi

boyunca gectigi liretim, karistirma ve toplama odalarindan olusur.

c) yaklasik 28 Ipm (litre/dakika) hava akis hizi, iki odayi birbirine baglayan bir tiip Gizerinde tutulur (Konda

ve digerleri, 2020).

T -
[ walf Nk
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g ]
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\ / Test Specimen (59 cm?) 2".:
« . s ::I
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Sekil 23. NIOSH 42CFR 84 standardi NaCl Aerosol cihazi (Konda ve digerleri, 2020).

Deney diizeneginin ¢izimi, Sekil 23'te gosterilmektedir. C, degeri ve Cy4 terimi, numuneden ge¢cmeden

once ve sonra (yukari ve asagl) numune alinan aerosoli gosterir.
Partikdl filtreleme verimliligi (PFE)

PFE yontemi, Amerikan Test ve Malzeme Dernegi (ASTM) protokoliine gore yonetilir ve prosedi-
rin/cerrahi maskelerin kalitesini gosterir; ancak solunum koruma performansinin géstergesi olarak kabul
edilemez (Velavan ve Meyer, 2020). Baska bir deyisle, PFE test prosediirleri, farklh boyutlardaki
partikilleri filtrelemek icin maskelerin kalitesini dlgcer (3M Personal Safety Division, 2020). FDA kilavuz
belgesine gore, PFE testi 0,1 um Polistiren Lateks partikilleri kullanilarak yapilabilir. Lateks kiirelerin
kullanimi, mikron alti verimlilik performansini tahmin etmek icin kesin bir test sunar (C., D. ve R. Health,
2004). Polistiren Lateks partikilleri suda slispansiyon haline getirilir ve aerosoller, ayarlanabilir ve uygun

partikll konsantrasyonunu saglayabilen bir partikiil treteci araciligiyla elde edilir. Pargaciklar, asagi
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yonde bir parcacik sayaci kullanilarak sayilir. Aerosol konsantrasyonu HEPA filtreli hava vasitasiyla
kurutma odasindan gecirilerek (10.000 ila 15.000 partikiil arasinda) ayarlanabilir ve test numunesinin
disbikey tarafindan gecirildikten sonra bir filtre tutucuya yerlestirilmistir. FDA protokollerine gore,
kullanilan parcaciklar yik notralize edilmez. Ayrica ASTM protokoliine gére tim cerrahi maske
malzemesi ve cerrahi N95 FFR'ler kullanilarak 1 cm/s ile 25 cm/s hiz araliginda gergeklestirilir. Ayrica, PFE
testinden 6nce numuneler, 21 + 3 °C'de %30-50 araliginda bir bagil nemde 6n sartlandirilir (ASTM
International, 2010). Partikdl Filtrasyon Verimliligi testinde, filtre ortami malzemelerinin mikron alti
partikillere karsi filtrasyon etkinligi, uygulanabilir zor partikiller kullanilarak belirlenemez. Bu prosediir,
bir Partikiil Olgiim Sistemleri EUR-58 partikiil jeneratérii ile polistiren mikrokiireleri kullanilarak bir
partikil aerosoliinin olusturulmasini icerir. Partikiller bir lazer partikll sayaci ile sayilir. Bu prosediirde
kullanilan lateks partikilleri dar bir standart sapmaya sahiptir ve PMS partikil jeneratoriniin tasarimi
tutarh bir partikdl zorlugu Uretir. Test, tek bir parcacik boyutunda gerceklestirilir. Nelson Labs, testi 0.1
um, 0.3 um, 0.5 um ve 1.0 um'de gerceklestirme kapasitesine sahiptir. ASTM F2100, 0.1 um'lik bir
parcacik boyutunu belirtir. PMS pargacik sayaci optik lazer tabanh bir cihazdir ve dakikada 1 fit kip
(CFM) veya dakikada 28,3 litre (LPM) akis hizinda calisir. Test i¢in EN standartlari geregi 0.1 ila 5.0 mikron
arasinda bir partikil boyutunda NaCl aerosolleri kullanilirken, ASTM F2100-11 testinde, 0.1 mikronluk
Staphylococcus aureus bakterisi de kullanilmaktadir Mikron capi ne kadar kiiglikse maske filtrasyonu o

kadar iyi kabul edilmektedir (ASTM F2100-11).

Partikiil Filtreleme Verimliligi (PFE) Test Cihazi (TSI)

Sekil 24. Partikil Filtreleme Verimliligi (PFE) Cihazi (TSI Marka)
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Tablo 5. NIOSH NaCl, PFE, BFE ve VFE metodlari igin filtreleme verimliliklerinin Karsilastirilmasi (Rengasamy ve dig.,

Test Kaynak
Dékiiman
42 CRF 84

Metodu

Partikiil
BiylklGgii
0.075um

Partikiil
Degistirci

Notralizer

Partikiil

Konsantrasyonu

< 200mg/m?

2017)

Aerosol
Dedektérii

Itk Saginilimi

Akis Hizi

851/min

Test Zamani

Max.

Maks.

Verimlilik

Ornek
BiyUkltga
Tim Maske

CMD Fotometresi Niifuz
Etme
ASTM Lateks 0.1-5.0 um  Nétralizer 10%-10° Optik partikil 0.5-25 1-5 min % 99.99 50-150 mm
F2299 Kireler Mono partikil/m? liret Sayac cm/saniye ilk verimlilik Tibbi maske
dispers ve gerektigi
kadar seyrelt
ASTM Staphyloco 3.0+0.3 Yok Test bagina alti asamali 283L/min 2min % 99.9 Raporlanmamig
2101 CCus aureus um 2200500 canli  canli pargacik maruz
bakterisi MPS pargacik kademeli kalma Siiresi
garpma
tertibati
Phix174 3.0+0.3 Yok Test bagina alti asamali 283L/min Tanimlanmamig % 99.9 Her maske igin
Virtsh um 1700-2000 canl pargacik <4.7 (ASTM 10x10 cm
MPS plangue kademeli cm/saniye 2101
olusturan birim carpma gore)
tertibati

Delta P Basing Farki Testi

Maskenin 1cm® basina 6lclilen milimetre cinsinden hava (mm/cm?) gecirgenliginin ve nefes alma
degerinin objektif bir 6lcimudir. Delta P degerinin yliksek olmasi nefes almanin zor olacagl anlamina
gelmektedir. Bu standartta maske ile hangi oranda nefes alinabilecegini (soluma) test edilmektedir. Hava
akisi, sicaklik ve nem kosullarina gére maskenin iki tarafindaki basing farkinin belirlenmesi suretiyle
Olcllen deger ifade edilmektedir. Diferansiyel basinci 6lgmek icin su dolu (veya dijital) bir diferansiyel
manometre kullanilir. Hava akisini 6lgmek igin bir kitle akis 6lger kullanilir. Bir elektrikli vakum pompasi,
test aparatindan hava geker ve hava akis hizini ayarlamak igin bir igneli valf kullanilir. Metal halka i¢ ¢api
(25 £ 1) mm ve ca. 3 mm kalinhiginda Ust tutucuya sabitlenecektir. Alt tutucu, i¢ ¢api (25 £ 1) mm olan
tamamen diiz bir metalik ylzey ve agik ¢apin etrafinda 3 mm'lik bir alandan olusacaktir. Test cihazinin
dogrulanmasi, bir sizinti testinden olusmalidir. Valfin (10) hemen 6niine yerlestirilen ikinci bir akis 6lger
(12), test aparati icindeki bir hava kagaginin degerlendirilmesine olanak saglayacaktir. Numune tutucu
kapaliyken, pompay! ¢alistirin ve akis dlceri ilk akis 6lcerde (2) 8 I/dak okuyacak sekilde ayarlayin. Diger

bir kontrol, her iki akis 6lcer de 8 I/dak verdiginde giris havasinin durdurulmasini icerecektir. Birkac

saniye sonra, sizinti yoksa her iki akis 6lcer de 01/dk'y1 gbstermelidir (TS EN 14683).
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Delta P Basing Farki Test Cihazi (TS EN 14683)

Kisimlari;

1. Hava Girisi 2. Kiitle Akig Olger 3. Mekanik Sikma Kolu 4.
Basing ayar sistemi 5. Numune tutucunun optimum sekilde
hizalanmasini saglayan sistem 6. Metal sizdirmazlk
mekanizmali numune tutucu 7. 3mm kalinliginda metalik
halka 8. Filtre 9.Diferansiyel Manometre 10. Valf Kapagi
11. Vacum pompasi 12. Kagaklari kontrol etmek igin kitle
akis dlcer

Sekil 25. Delta P Basing Farki Testi Cihazi (Gester Marka)
https://www.laboratuar.com/sektorel/medikal/en-149-en-14683-maske-testleri/ 2022.

Sivi Sigratma Direnci Testi

Bu test, maskelerin ve solunum cihazlarinin fiskiran sentetik kani veya maskenin dis katmanina niifuz
edebilen ve basinci degistirerek i¢c kisimdan gecebilen sicrayan veya puskirtilen sivilari azaltma
yetenegini degerlendirir. Cerrahi maskelerin ve cerrahi N95'in sivi direnci, solunum cihazlarinin sivi
direncini 6lgmek icin de kullanilan (Borkow ve digerleri, 2010, ASTM F1862/F1862M). ASTM F 1862
protokolline gore, tibbi yliz maskesinin penetrasyon direnci yetenegi test numunesinin ylizeyiyle temas
halinde olan yiiksek hizli sentetik kan kullanilarak tahmin edilir (O s ile 2,5 s arasinda belirli bir slire iginde
sabit bir hacim dahil). Yiiz maskesi malzemesinin polaritesi, viskozitesi ve ylizey gerilimi, yapisi ve nispi
hidrofobikligi veya hidrofilikligi dahil olmak Uizere viicut sivilarinin penetrasyonu ve islanmasi {izerinde
cesitli faktorlerin gliglu bir etkisi vardir. Kanin islatma 6zelligi, viicut sivilari, kan ve tikuriik harig yaklasik
olarak yaklasik 0,042 Nm™ ila 0,060 Nm™ arasindaki yiizey gerilimi araligindan daha disiik olmasi
gereken sentetik kanin ylzey gerilimi ayarlanarak simile edilebilir (Lentner, 1984). Sentetik kan icin
yiizey gerilimi 0,042 + 0,002 Nm™ araligindadir. Sekil 26’da yiiz maskesi numunesinin cihaza numune
tutma dizenegi araciligiyla yerlestirildigi ve ylz maskesi numunesinin belirli alanina sentetik kanin

sicradigl sivi direnci testinin tiim aparatini gostermektedir.
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Kisimlar: 1. Beslemeden kontrolore giden hava hatti, 2. EFD 1500 XL valf kontrolor,
3. Valf kontrol anahtari, 4: Hedefleme plakasi, 5. Seffaf plastik kutu, 6. Numune tutma
tertibath menteseli kapi, 7. Beslemeden gelen hava hatti sivi deposuna, 8. Sivi deposu
basing gostergesi, 9. Sivi deposu (numune tutma masasinin tabanina taban seviyesi ile
tezgahin Ustline monte edin), 10: Rezervuardan valfe sivi beslemesi, 11: Halka tzerine
monte edilmis valf stand montaji, kanilll, 12: Kontrolérden valfe hava hatti

Sekil 26. Sivi Sigratma Direnci Testi Cihazi (ISO, 2004)

Alev Direnci Testi

Hastaneler farkli i1s1, oksijen ve yakit kaynaklari icerir, ASTM F2100-11 standartlari tim tibbi maskeler icin
alev direncine iliskin bir test gerektirir. Maske ve solunum cihazlari i¢in kullanilan malzemeler kullanicilar
icin herhangi bir tehlike olusturmamali ve yaniciliklari yiksek olmamalidir. Tutusabilirlik faktord, giyim
tekstilleri igin 16 CFR boéliim 1610'a gore belirlenir. Yanabilirlik testi sirasinda, maskenin malzemesi alev
almamali veya yandiktan bes saniye sonra alevli kalmamalidir. Alev yayilma testi, alevin 5 in¢ (127 mm)
mesafedeki maske malzemesine ulasmasi icin gereken siireyi hesaplar. "Sinif 1", normal alev direnci
gosteren malzemenin kategorisini temsil eder ve yliz maskeleri ve solunum cihazlarinda kullanima
uygundur. Test edilen malzeme, aleve dayaniklilik testinden sonra kullanilamaz. Tablo 6, 16 CFR bolim
1610 test gerekliliklerine (US CPSC, 2011) gore kategorize edilen her malzeme sinifinin ozelliklerini
Ozetlemektedir. Test, Medikal maskelerin 3-5 saniye boyunca bir aleve (belirli bir mesafe dahilinde)

maruz kalmasi halinde yanmaya direnci test eder.
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Tablo 6. Yiiz maskesi malzemelerinin alev direnci testi siniflandirilmasi ( US CPSC, 2011 ).

Siniflandirma Diiz Yiizey Yiikseltilmis Fiber Yiizey

Ortalama yanma siiresi > 7,0 s veya Ortalama yanma

Sinif 1 Ortalama yanma siiresi = 3,5 sn . -
¥ suresi, temel yanma olmadan 0-7 s'dir

Sinif 2 Yok Temel yanma ile ortalama yanma siiresi 4—7 saniyedir

Sinif 3 Ortalama yanma siiresi < 3,5sn | Temel yanma ile ortalama yanma siiresi <4,0 s

Mikrobiyal Temizlik Testi

Maske numuneleri lzerinde canli mikroorganizma bulunup bulunmadigini gosteren standart olup,
biyoyuk gramda 30 koloni olusturan birimden kiicik veya esit (< 30 kob/g) olmasi gerekir. Son kullaniciya
sunuldugu sekliyle orijinal birincil ambalajinda (dagitim kutusu veya esdegeri) saglanmalidir. 5 6rnek
secildiginde Ust, alt ve rastgele secilen 3 maske alinir. Maske bir vizor veya baska aksesuarlar iceriyorsa,
teste dahil edilmelidir.Testten 6nce her maske tartilir. Dolu maske, ambalajindan aseptik olarak gikarilir
ve 300 ml 6ziitleme sivisi (1 g/l Pepton, 5 g/l NaCl ve 2 g/l polisorbat surfaktan 20 [6rn. Tween 20, Alkest
TW 20]) iceren 500 ml'lik steril bir siseye yerlestirilir. Sise bir orbital ¢alkalayici Gzerine yatirilir ve 250
rom'de 5 dakika calkalanir. Bu ekstraksiyon adimindan sonra, 100 ml ekstraksiyon sivisi 0,45 um'lik bir
filtreden shzillr ve toplam canli aerobik mikrobiyal sayim icin bir TSA plakasina konur. Ayni 6zitleme
sivisindan 100 ml daha ayni pay ayni sekilde slziliir ve filtre, mantar sayimi i¢in kloramfenikol iceren
Sabouraud Dextrose agar (SDA) (zerine kaplanir. Plakalar, TSA ve SDA plakalari icin sirasiyla 3 giin
30°C'de ve 7 glin (20 ila 25)°C'de inkibe edilir. Alternatif ve esdeger bir ekstraksiyon yontemi
kullanilabilir. Bu durumda, secilen ekstraksiyon yontemi test raporunda belgelenmelidir. Toplam
biyolojik yik, TSA ve SDA sayimlarinin eklenmesiyle ifade edilir (TS EN 14683)

https://www.laboratuar.com/sektorel/medikal/en-149-en-14683-maske-testleri/ 2022.
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Tablo 7. Tibbi Yiiz Maskelerin Uluslararasi Performans Gereklilikleri

Amerika Avrupa Birligi Cin
Standart/Test Yontemi ASTM 2100 EN 14683:2019+AC YY 0469
Seviye | Seviye Il | Seviyelll | Sif I* | Siuf Il | Simif IR Sinif 1 Sinif 1l
Bakteriyel Filtrasyon verimliligi
RIS, LIRRY0N YEODAIR] 285 =98 298 255 298 =98 =85 259
(BFV %)
Basing farki (PAfem’) <5 <6 Veri yok < 40 < 40 < 60 <50 <50
Sigrama direnci (mmHg) 80 120 160 Veri Yok =120 Veri Yok 120
Mikrobiyal Temizlik Testi (kab/g ). Veri Yok £30 £30 530 £100 | =100
5. SONUC

insanlik tarihi boyunca biyiik dlcekli bulasici salgin hastaliklar, Diinya’da toplumlari, ekonomiyi, giivenligi
ve cevreyi tehdit etmistir. Cesitli virsler, nifusu azaltmis, pandemiler olusturmus, Uretimi azaltmis,
tuketimi artirarak, uluslari yoksulluga ve acgliga itmistir. Cin’in Wuhan eyaletinde baslayan ve Yerkireye
yayilan son COViD-19 pandemisi de gosterdi ki, gereken asi bulununcaya, bulas azaltincaya dek yegane

en 6nemli ve ucuz korunma 6nlemi, tek kullanimlik tibbi ya da diger adiyla cerrahi yiiz maskeleri oldu.

Bu calisma, tek kullanimlik tibbi yiiz maskelerinin, tarihi, pazar paylari, hammaddeleri, Gretim metotlari,
cesitleri, ylz ergonomisi, test standartlari, koruyucu performans o6zellikleri hakkinda bilgiler verilmek
Uzere bir derleme ¢alisma olarak hazirlanmistir. Sonraki ¢alismalarda bu tip maskelerin, fonksiyonelligini
arttirmak igin hangi Antibakteriyel ve mikrobiyal malzemelerin kullanilabilecegi, yiiz konforu igin hangi
sistemlerin eklenebilecegi, daha iyi bir filtrasyon verimliligi icin nano boyutta lif Gretimi, hammaddede
kullanilan polimerik yapilar nedeniyle olusan konvansiyonel maske plastik atiklarinin ¢evre agisindan
blylik kiresel tehlike olusturdugu ve bunu ¢dézmek igin kolay biyo-bozunur yapida Griin yapilmasi
gerektigi, gibi konularini kapsayan, eksik yonleri tamamlayici bilgileri de igeren inceleme vyazisi

disinidlmektedir.
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