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" g 2 DEXXON ENERIJI SANAYI VE TICARET A.S.
Miisterinin ad:
Adresi: Vizyon Park, Yenibosna Merkez Mah. 29 Ekim Cad. I. Plaza, D:No:3/84, 34180
Bahgelievler/ ISTANBUL
Aliet firma: -
Ilgili kisi: HULUSI GUVEN/ MURAT KOG
Istek numarasi: DEXXON MEDICAL 20210507-SS
Model numarasi: SS DISPOSABLE NON-STERILE SURGICAL GOWN DXNMD-DNSMG-
SS06/SS DISPOSABLE STERILE SURGICAL GOWN DXNMD-DSMG-
SS04/SS DISPOSABLE NON-STERILE SCRUBE SUITS NON-STERILE
DXNMD-DNDSS19
Numunenin adi ve tarifi: Mavi dokusuz ylizey onliik. (Miisteri tarafindan belirtilmistir; MEDIKAL MAVI)
Numunenin kabul tarihi: 07.07.2021
Ilave numune ve/veya ilave 7
bilgi gelis tarihi:
Deneyin yapldig tarih: 07.07.2021-26.07.2021
Actklamalar: -
Numune alimi: Bu raporda verilen sonuglar miisteri tarafindan génderilen numuneye aittir.

Numunenin son kullanuimi: -

Yikama taliman: Belirtilmedi.
Raporun sayfa sayist 7

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) deney raporlarmmin tamnmast konusunda Avrupa Akreditasyon
Birligi (EA) ve Uluslararast Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile kargilikli taninma antlagmasini
imzalanugtir.

Deney laboratuvart olarak faalivet gisteren EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM HIZMETLERI
A.S. TURKAK'tan AB-0583-T akreditasyon dosya numarast ile ISO 17025:2017 standardina gire akredite
edilmigtir.

Deney ve/ veya dlgiim sonuglari, genisletilmis dlgiim belinsizlikleri (olmast halinde) ve deney metodlart bu
sertifikanun tamamlayict kismi olan takip eden sayfal

| -Miﬁzfir : Tarih M Laboratuvar Miidiirii
LS. i' 26.07.2021 : AASE Sevim ARAZAK
/ 26.0/7.2021

Bul rapor, laborauvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltildmaz.
Imzasiz ve mithiirsiiz raporlar gegersizdir.,
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

21021699
07-21

ISTENEN TESTLER SONUC ACIKLAMA

FiZIKSEL OZELLIK TESTLERI

Kopma Mukavemeti / Kuru

Kopma Mukavemeti / Yas

Patlama Mukavemeti / Kuru

Patlama Mukavemeti / Yas

Su Gegirgenligi/ 1SO 811

a=2ievlis=]ia=lia=]ia-]

Dokusuz Yiizeylerde Tiftik ve Partikiil Olusumu

MiKROBiYOLOJI TESTLERI

-

Bivoyiik Tayini

o

Islak-Bakteri Penetrasyonu

Kuru-Bakteri Penetrasyonu P

P: Geger

F: Kalir

R: Alici firmanin teknik kisisine bagvurunuz

Test sonuglart EN 13795-1: 2019(*) Standart Performans Ozellikleri Kritik Numune Grubuna gore
degerlendirilmistir. (Tablo 1)

NOT: Aksi belirtilmedigi taktirde testler ile ilgili kayitlar 3 yil. orjinal numuneler 3 ay saklanir. Miigteri tarafindan talep edildiginde, testlere ait slgim
belirsizligi raporlanir fakat “Geger/Kahr degerlendirmesinde slgtim belirsizligi degeri dikkate alinmaz. Raporlanan belirsizlik, genisletilmis
belirsizlik olup standart belirsizlik kapsam faktord k=2 kullanilarak elde edilmistir. Giivenilirlik diizeyi % 95°tir. Bu raporda (*) isaretli deneyler
akreditasyon kapsamina dahil degildir.

2 pEETE
Bu rapor, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz.
[mzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

TEST SONUCLARI

KOPMA MUKAVEMETTI; EN 29073-3:1996
Instron 5969 (Yiik: 50 kN). Serit Metodu.

Hiz: 100 mm/dk=10, Cene mesafesi 200 mm.

On gerilme uygulanmamugtir. Islatma islemi yapilmamistir.
Atki ve Cozgii yonlerinde 5 adet sonucun ortalamasi verilmistir.
Kondiisyon sartlarinda test edilmistir. (20£2°C - %65=4)

Kuru;

SONUC
Atk 66,3 N
Cozgii 60,6 N

KOPMA MUKAVEMETI; EN 29073-3:1996
Instron 5969 (Yiik: 50 kN), Serit Metodu.

Hiz: 100 mm/dk=10, Cene mesafesi 200 mm.

On gerilme uygulanmamustir. Islatma islemi yapilmigtir.

Atki ve Cozgil yonlerinde 5 adet sonucun ortalamasi verilmistir,
Kondiisyon sartlarinda test edilmigtir. (20£2°C - %065+4)

Yas;

SONU
Atk 554N
Cozgii 61,5N

PATLAMA MUKAVEMETTI; [SO 13938-1:1999
SDL ATLAS M229 Test cihazi. Test alan1 30.5 mm gap
Hacim artig orani: 29 cm¥/dakika

5 adet sonucun ortalamasi verilmistir.

Kondiisyon sartlarinda test edilmistir (20+2°C-65%=4).

SONU
Kuru ; 128,1 kPa
Sisirme mesafesi* 16,2 mm

PATLAMA MUKAVEMETI; ISO 13938-1:1999

SDL ATLAS M229 Test cihazi. Test alan1 30.5 mm ¢ap
Hacim artis orani: 45.2 cm?®/dakika

5 adet sonucun ortalamas: verilmistir.

Kondiisyon sartlarinda test edilmigtir (20£2°C-63%0=4).

SONU
Yas; 135,1kPa
Sisirme mesafesi*® 15,4 mm
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ISTENEN

> 20N (Kuru)
= 20N (Kuru)

ISTENEN
> 20N (Yas)
> 20N (Yas)

ISTENEN
> 40 kPa (Kuru)

iSTENEN
> 40 kPa (Yas)



EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM

HIZMETLERI A.S.
AB-0583-T
21021699
07-21

TEST SONUCLARI

SU GECIRGENLIGI; ISO 811:2018

Hidrostatik Bagslik Cihazi, Textest marka Fx 3000 model

Su sicakhgi 20°C. Basing artis orani 10 mbar/dk.

Kondiisvonlu ortamda test edilmistir. (20+£2°C-65%=+4).

SONU iSTENEN

Numune 1 14,3 cmH>0 > 20cmH-0

Numune 2 11,4 cmH.0O

Numune 3 10,8 cmH-0

Numune 4 11.2 cmH-,0

Numune 5 12.5 cmH,0

Ortalama 12,0 cmH>O
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

21021699
07-21

TEST SONUCLARI

DOKUSUZ YUZEYLERDE TIFTIK VE PARTIKUL OLUSUMU ; ISO 9073-10: 2003

Boy yoniinde 5 adet numune (i¢ ve dig yiizey icin ayr) test edilir. Numuneler 1ISO 14644-1" gire Sinif 5 kategorisindeki bir
temiz odada, biikiilme ve sikigtirma hareketi yapan Gelbo Flex cihazina cihazina yerlestirilir. Numuneden kopan tiftik ve
partikiiller, sayag cihazi ile sayilir ve boyut araligina gére simiflandirihir.

SOLAIR 3100 partikiil 8l¢gme cihaz
Min. él¢iim boyutu: 0,3 um,

Maks. dl¢iim boyutu: 25 pm

Hava akisi: 28.3 = 1.4 L/dk

Cihaz ¢calisma modu: 30 sn x 10 tur

NUMUNE (iC YUZEY) NUMUNE (DIS YUZEY)
Toplam tiivlenme/tiftiklenme : 15 Toplam tiiylenme/tiftiklenme : 19
Standart sapma : 9 Standart sapma : 13
Varvans Katsavisi : %60 Varyans Katsayisi : %70
Tuylenme/tiftiklenme katsavisi(CL): 1 Tiiylenme/tiftiklenme katsayisi(CL): 1

NUMUNE (TOPLAM)

Toplam tiivienme/tiftiklenme : 33
Tiiylenme/tiftiklenme Katsayisi(CL)*: 2

* TS EN ISO 13795-1:2019" e gore. kritik ve daha az kritik Griin alanlarinda hem standart performans hem de yiiksek

performans testlerinde istenilen Tiiylenme/tiftiklenme katsayisi(CL) (log 10) <4 olmahdur.
MIKROBIYAL TEMIZLIK (BiYOYUK)
Test Metodu: Ref: EN ISO 11737-1:2018

Ornek, test gozeltisi igerisine atilarak iyice galkalanir ve uygun besiyerlerine ekilir. 30+1°C'de 72 saat
inkiibasyon sonrasi agarda olugan mikroorganizmalar sayilir.

SONUC ISTENEN
Mikrobiyal Temizlik (kob/100 cm?) 7 kob/100 cm? =300 kob/100 cm?

*kob:Koloni olugturan birim
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T

21021699
07-21

TEST SONUCLARI

BAKTERIYEL GECIRGENLIGE OLAN DIRENCIN TAYIiNi-ISLAK METOT;

BS EN ISO 22610: 2006

Dénen bir disk tizerindeki agar plakasina bir test 6rnegi konur. Test Grneginin tizerine bakteri tasiyici materyali ve
kaplama filmi yerlestirilir ve biitlin parcalar disk f{izerinde sabitlenir. Test &rnegine belirli bir kuvvet (3N 0,02)
uygulamak iizere bir parmak yerlestirilir. Parmak, 15 dakika iginde agarin tiim yiizeyi boyunca test érnedi {izerinde
hareket eder. 15 dakikalik 5 ¢alisma yapilir. 6. ¢alisma numune ters cevrilerek tekrarlanir..

Numune miktari : 5 adet 25x25cm2
Tasivicr Materyal: 30 pm inceliginde . 25x235¢m2 Poliiiretan Film
Kaplama Materyali: 25x25¢m2 HDPE Film
Mikroorganizma: Staphvlococcus aureus ATCC 29213
Bakteri Konsantrasyonu (kob/ml) : 1-4x104 kob/ml
Inkiibasyon Kosullari: (36=1)°C 48 saat
SONUCLAR
Niifus Etme Zamani (min) Niifus Eden Bakteri Sayisi (cfu) Niifus Etme Oram
15 X 237 RCUMI1 0,08
30 Xz 368 RCUM2 0,21
45 Xa 425 RCUM3 0,37
60 Xy 495 RCUM4 0,55
75 Xs 597 RCUMS5 0,76
z 637
T 2759
D, (e Xs: Ayninumunedeki 5 paralel petride tireyen koloni sayisi

Z : altinci petride tireyen koloni sayisi

T: X+ X+ X5+ Xy + X5

RCUMI1 = X\/T

RCUM2 = (X, + X))/T

RCUM3 = (X5 + Xo + X))/T

RCUM4 = (Xs+ X5 + Xo+ X))/T
RCUMS = (Xs + Xy + X5 + Xo + X))/T

BARIYER INDEKSI (IB)
Sonug Kabul edilen (*)
IB 3,99 =28
IB=6-(CUMI + CUM2 + CUM3 + CUM4 + CUMS3)
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIZMETLERI A.S.

AB-0583-T
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TEST SONUCLARI

MiKROBiIYAL GECIiRGENLIGE OLAN DiRENCIN TAYiINi-KURU METOT ; ISO 22612:2005

Numune miktan: 6 adet 20x20 cm?
Mikroorganizma: Bacillus subtilis ATCC 9372
Bakteri Konsantrasyonu (kob/ml):  1-4x10* kob/ml
inkiibasyon Kosullar:: 35°C / 24saat
SONUCLAR
Niifuz Eden Bakteri Sayisi (kob)
1 0
2 0
3 0
4 0
5 0
6 (Kontrol) 0
Toplam 0
Logaritma -
SONUC
Sonug (kob/g) Beklenen Deger
0 <300 kob/g

Numuneler ve konteynerler steril edilir. Her bir konteynere agar plakalari konulur. Numuneler aseptik bir sekilde aparata yerlestirilir.
Kapaklar kapaulir. Piston ile numunede bir potluk yapildiktan sonra pistonlar ¢ikarilir ve bes adet numuneye bakteri ile kontamine edilmis
pudradan, altincrya ise kontamine olmamig pudradan kontrol olarak 0,5 g + 0,1 g eklenir. Ardindan tim agikliklar plastik bir posetle
kapatilir. Dakikada 20.800 titresim verecek sekilde cihaz calistirilir. Test siiresi 30 dakikadir, Test bittikten sonra tim agar plakalari
35°C’de 24 saat inkiibe edilir.
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