KiSISEL KORUNMA URUNLERI GUNLUK KULLANIM KLAVUZU

KiSISEL KORUNMA URUNLERI

INCELEME KLAVUZU

N95 filtreler (hastahaneler)
NIOSH- onayli
(FDA)

COVID-19 hastalari ile yakin kontak i¢erinde bulunan saglik kurulusu galiganlarinin

kullaniminda kullanmak tizere 2 tip filtre bulunmaktadir

1) N95 Filtreler; and 2) Cerrahi N95 Filtreler.

- Cerrahi N95 Filtreler saglik kurumlarinda tiip ve bariyer ile kullanimi1 zorunlu
korunma cihazlardandir. (6rn, sigrama yada steril alanlar) NIOSH as a FFR (42 CFR
Part 84) ve FDA gibi kurum standartlarina uygun olmalidir. Class II Medikal Device
(21 CFR 878.4040).

- FDA test: Siv1 gecirgenligi (ASTM F1862),alev alma, ve bio uyumluluk.

- GMP kosullari, kalite sistemleri kosullar1 21 CFR Part 820 listelenmis N95
iiriinleri i¢in vazgecilmistir. Ilave boliimde yer alan iiriinler FD EUA. NIOSH
standart kosullarindan vazgeg¢ilmemistir.

N95 Filtreler ( NIOSH under 42 CFR Part 84 onayli) sadece hasta kaynaklh

yayilimdan korunma amagli olarak tiip ile kullanim zorunludur.

Medikal (Cerrahi) maskeler
FDA

Cerrahi maskeler Class II Medikal Cihazlar da oldugu gibi 21 CFR 878.4040 FDA onaylh
olmalidir.

Siv1 gegirgenlik testi (ASTM F1862), alev alma, ve bio uyumluluk.

S1vi ile temasta korumaya yonelik cesitli kalinlik ve kabiliyetlerde yapilabilir.

Muayene Eldivenleri
Sertifika yok, sadece standard

Steril olmayan, tek kullanimlik hasta muayene eldivenleri COVID-19 hastalarin dan
korunmak i¢in zorunludur.
- ASTM D6319 — Medikal uygulamalar i¢in nitril muayene eldivenleri standardi.

Onliik/Elbise (medikal), tek kullanimlik
lastikli bilek/kol agzi

Steril olmayan, tek kullanimlik hasta izolasyon 6nliik / elbiseleri COVID-19 hastalarin dan

korunmak i¢in zorunludur.

4 Seviye belirlenmistir, ANSI/AAMI PB70:

- Seviye 1: Minimuml risk,basit uygulamalarda giyilmesi, standart izolasyon, ziyaret¢i
onliigi, standart medikal birim;

- Seviyel 2: Diisiik risk,kan alimi uygulamasinda, dikis, suturing, in the Yogun Bakim
Unitesi (ICU), veya Patoloji Laboratuvari;

- Seviye 3: Orta risk, Arter Kan Alimi, damar yolu,Acil Servis yada travma durumlari
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- Seviye 4: Yiiksek risk, siddetli sivi prosediirleri, ameliyat, patojen gegirgenlik yada
ekfeksiyon salginlar (hava kaynakli olmayan)

Uriin isimleri, izolasyon 6nliigii, prosediir 6nliigii vb gesitlidir. Dolayist ile iiriinii secerken

etiketinde yukarida listelenmis risk gruplarima ait bilgi gozetilmelidir. Uriin isimleri

standardize edilmemistir.

Bioatik cantasi (Regule Atik)

e (Cerrahi onliikler Class II medikal cihazlar gibi 510(k) piyasaya siiriilmeden 6nce FDA
denetimine tabidir Cerrahi onliikler her risk (Seviye 1-4) durumunda kullanilabilir.
Go6z/ylz kalkanlari e ANSIZ87.1 sigrama korunmasi standaria uyumlu olmalidir.
Siperlik e ANSI Z87.1 sigrama korunmasi standarina uyumlu olmalidir.
Bot kilifi e Tavsiye edilmez — Tyvek kullantyoruz.
Sac Kilifi - Cerrahi Bone e Tavsiye edilmez
ilag and Sarf Malzemeler o
e DOH Regiile Medikal Atik kurallar1 (DOH Regulated Medical Waste (RMW) under Title

10 part) 70-2.2 kosullarin1 gegmek zorundadir.
o Kirmizi plastik ¢anta, yeterli dayaniklilikta
Tagima icin DOT RMW 49 CFR 173.197 (e) kosullarin1 gegmek zorundadir.
o Hacimsel sinir1 46gallons, ASTM D 1922 ve ASTM D 1709 darbe dayanimi ve
yirtilma testlerini gegmis olmasi gerek.
-Yirtilma direncinde {irlin uzunluguna gore paralel ve yatay olarak 480gram,
darbe dayaniminda 165gr
OSHA 29 CFR 1910.1030(g)(1) (i) kosullarin1 gegmek zorundadir
o BioAtik sembolii yer almalidir.

Biohazard bag (Numune tasimasi)

DOT regiile kurallar1 nakliye B Kategorisinde bulunan enfeksiyon konusu altinda 49 CFR
173.199(b)
o Likitler ve tanecikli iiriinler i¢in sizdirmazlik, sivilarin have yolu ile nakliyesinde
95 kPa or 14 psi i¢ hava basinci ve sizdirmazlik regulasyonuna uyumlu olmalidir.
OSHA kosullarmi 29 CFR 1910.1030(g)(1) (i)
o BioAtik sembolii yer almalidir.

Sabun, likit (1L size)
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