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Onsoz

Bu standart, Tiirk Standardlar1 Enstitiisii Saglik ihtisas Kuruluna bagh TK33 Medikal Teknik Komitesi
tarafindan TS 3957 ’nin revizyonu olarak hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulunun ............ tarihli
toplantisinda kabul edilerek yayimina karar verilmistir.

Bu standardin daha 6nce yayimlanan baskilar1 gegersizdir.

Bu standardin hazirlanmasinda, milli ihtiyac ve imkanlarimiz 6n planda olmak {izere, milletlerarasi
standartlar ve ekonomik iligkilerimiz bulunan yabanci iilkelerin standartlarindaki esaslar da goz
ontinde bulundurularak; yarar gortilen hallerde, olabilen yakinlik ve benzerliklerin saglanmasina ve bu
esaslarin, lilkemiz sartlari ile bagdastirilmasina ¢alisiimistir.

Bu standart son seklini almadan 6nce; bilimsel kuruluslar, tretici/imalat¢1 ve tiiketici durumundaki
konunun ilgilileri ile gerekli isbirligi yapilmis ve alinan gortislere gore olgunlastirilmistir.

Bu standartta kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Boyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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1 Kapsam

Bu standart, tipta kullanilan ilk yardim malzemelerinden plasterlerin tanimina, siniflandirma ve
ozelliklerine, numune alma, muayene ve deneyleri ile piyasaya arz sekline dair bilgileri kapsar.

Bu standart yakilar1 kapsamaz.

NOT  Plaster kullanilirken akrilat yapistiricilarin daha az alerjen, kaucuk yapistiricilarin daha yiiksek yapisma
gliciine sahip olmalari, plasterlerin gecirgenlik 6zellikleri, cilt durumu ve uygulama siiresi dikkate
alinmalidir. Cocuklarda akrilat yapistiricii viskondan yapilmis plaster, parenteral tedavi esnasinda
malzemeyi tespit etmek amaciyla gecirgen veya yari gecirgen akrilat yapistiricili plastik plaster, ortopedik
amacli olarak kullanilacaksa bez plaster tercih edilmelidir.

NOT Bu standart metninde bundan sonra “ilk yardim malzemeleri - Plaster” yerine sadece “Plaster” terimi
kullanilmistir.

2 Baglayic atiflar

Bu standartta diger standart ve/veya dokiimanlara atif yapilmaktadir. Bu atiflar metin icerisinde uygun
yerlerde belirtilmis ve asagida liste halinde verilmistir. (*) Isaretli olanlar bu standardin basildig
tarihte Ingilizce metin olarak yayimlanmis olan Tiirk Standartlaridir.

TS No Tiirkce Ad1 ingilizce Adi
TS 250 EN 1049-2: Tekstil dokunmus kumaslar - | Textiles - Woven fabrics - Methods
1996 Yapi analiz metotlar1 - Kisim 2: | of analysis - Part 2: Determination of
Birim uzunluktaki iplik number of threads per unit length

sayisinin tayini

TS 642 1SO 554:1997 |Kondisyonlama ve/veya deney |Standard atmospheres for

icin standard atmosferler - conditioning and/or testing;
Ozellikler specifications

TS ISO 48:2015 * Kauguk - Vulkanize edilmis Rubber, vulcanized or thermoplastic
veya termoplastik - Sertlik - Determination of hardness
tayini (10 IRHD-100 IRHD (Hardness between 10 IRHD and 100
sertlik aralig) IRHD)

TS EN ISO 1421:2017 * | Lastik veya plastik kapli Rubber of plastics - Coated fabrics
kumaslar - Gerilme determination of tensile strength
dayaniminin ve kopma and elongation at break

uzamasinin tayini

TS EN 10088-1:2014 * |Paslanmaz ¢elikler - Boliim 1: | Stainless steels - Part 1: List of

Paslanmaz cgeliklerin listesi stainless steel
TS EN IS0 10993-10: | Tibbi cihazlarin biyolojik Biological evaluation of medical
2014 degerlendirilmesi - Boliim 10: | devices - Part 10: Tests for irritation
Tahris ve gecikmis tip asir1 and skin sensitization
duyarlilik deneyleri

3 Tarifler
3.1 Plaster

Pamuk, viskon veya her ikisinin karisimi ipliklerden diiz olarak dokunmus bez veya plastik filmin i¢
ylzeyine homojen olarak yayilmis kaucuk veya akrilat esasli basinca duyarli yapistirici iceren,
pansuman malzemesini yerine tutturmada/sabitlemede ve kiiciik bdlgeleri hareketsiz tutmakta
kullanilan tibbi malzeme.

© TSE - Tum haklar1 saklidir. 1
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3.2 Gecgirgen plastik plaster

Su, hava ve su buhari gecisini saglayacak sekilde delikli ve gézenekli bir plastik film ile bu filmin ic¢
ylizeyine homojen olarak yayilmis basinca duyarli yapistirici iceren plaster.

3.3 Yari gecirgen plastik plaster

Hava ve su buhari gecisini saglayacak sekilde gézenekli bir plastik film ile bu filmin i¢ ylizeyine homojen
olarak yayilmis basinca duyarli yapistirici iceren plaster.

3.4 Gecirgen olmayan plastik plaster

Su, hava ve su buhar1 gecirmeyen bir plastik film ile bu filmin i¢ yiizeyine homojen olarak yayilmis
basinca duyarl yapistirici igeren plaster.

3.5 Basinca duyarh yapistirici
Yapisma islevi icin 1s1 veya herhangi bir 6zel islem gerektirmeyen basin¢la uygulanan yapistirici.
3.6 Standart atmosfer

TS 642 ISO 554:1997 'de tanimlanan 20 °C sicaklikta ve %65 bagil nemde sartlandirma ve deney i¢in
standart atmosfer.

4 Smiflandirma ve 6zellikler

4.1 Smiflandirma

4.1.1 Simf

Plaster, sirt malzemesinin yapisina gore;

— Bez plaster,

— Plastik plaster

olmak iizere iki sinmiftir.

4.1.2 Tip

Plaster, yapistiricilarina gore;

— Kaucuk esasly,

— Akrilat esashi

yapistirici iceren plaster olmak iizere 2 tiptir.
4.1.3 Tir

Plaster, kullanim sekline gore;

— Makara,

— Bant

olmak iizere iki tiirdiir.

4.1.4 Cins

4.1.4.1 Bez plaster, goriintisiine gore;

— DeliKlj,

— Deliksiz

olmak iizere iki cinstir.

4.1.4.2 Plastik plaster, gecirgenliklerine gore;
2 © TSE - Tiim haklar: sakhdir.



TURK STANDARDI TASARISI

tst 3957

— Gegirgen,
— Yar gecirgen,

— Gegirgen olmayan

olmak iizere ii¢ cinstir.

4.1.5 Kisa gosterilis

Plasterin siniflandirilmasinin alfa-numerik karakterlerle gosterilisinde (kodlanmasinda), sinif ve
tiplerinden her biri i¢in 6n taki harfleri kullanilarak, tiir ve cinslerinden her biri icinse tek ondalik say1

kullanilmistir, bu kod adlar1 Cizelge 1 'de verilmistir.

Cizelge 1 - Plasterlerin sinif, tip, tiir ve cinslerine gore kod adlar

Simif Tip Tir Cins Kod ad1
Deliksiz (1) BK 11
Makara (1)
Delikli (2) BK 12
Kauguk (K)
Deliksiz (1) BK 21
Band (2)
Delikli (2) BK 22
Bez (B)
Deliksiz (1) BA 11
Makara (1)
Delikli (2) BA 12
Akrilat (A)
Deliksiz (1) BA 21
Band (2)
Delikli (2) BA 22
Gegirgen (1) PK11
Makara (1) Yar1 gecirgen (2) PK 12
Gecirgen olmayan (3 PK 13
Kauguk (K) g yan (3)
Gegirgen (1) PK 21
Band (2) Yar1 gecirgen (2) PK 22
Gecirgen olmayan (3 PK 23
Plastik (P) e yan (3)
Gegirgen (1) PA 11
Makara (1) Yar1 gecgirgen (2) PA 12
Gecirgen olmayan (3 PA 13
Akrilat (A) L yan (3)
Gegirgen (1) PA 21
Band (2) Yar1 gecirgen (2) PA 22
Gegirgen olmayan (3) PA 23

© TSE - Tum haklar1 saklidir.
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4.2 Ozellikler
4.2.1 Goriiniis 6zellikleri

4.2.1.1 Bez, beyaz renkte veya ten renginde olmali, ancak tlizerinde kirlilik, elyaf artiklar1 ve dokuma
kusurlar1 bulunmamalidir.

4.2.1.2 Yapistiricl, plasterin i¢ yilizeyine homojen olarak yayilmis olmali ve yapistiricisiz hicbir kisim
bulunmamalidir.

4.2.1.3 Plaster makaraya sarili ise diizgiin olarak sarilmali ve plasterin yiiksekligi, makaranin iki basi ile
ayni hizada olmalidir.

4.2.1.4 Uzunlugu 3 m 'den kisa plasterlerde ek bulunmamali; 3 m veya daha uzun plasterde ise en fazla
bir ek bulunmali ve ek parcasinin uzunlugu plasterlerin etiketinde belirtilen uzunlugun 1/20 ’sinden az
olmamaldir.

4.2.1.5 Plaster diiz dokunmus bezden veya plastik filmden dikddrtgen, kare veya farkli geometride ve
ebatlarda bant seklinde olabilir. Bu durumda koéseleri yuvarlatilmis olmali, yapiskan kisim plastik
koruyucu yaprakla kapatilmali ve koruyucu film ¢ikarildiginda yapiskanlik 6zelligi kaybolmamalidir.
Bandin bicimi tanimlanirken ve boyutlar: 6l¢tiliirken késelerin yuvarlakligi g6z 6niine alinmalidir. Bant
yuvarlak sekilli ise cap veya yaricap dlciimlerde dikkate alinir.

4.2.1.6 Delikli plasterlerde delikler bandin yiizeyine diizgiin olarak dagilmalidir.
4.2.2 Malzeme ozellikleri

4.2.2.1 Plasterlerin malzeme o0zellikleri bu standartta yer alan tim 6zellikleri ve deneyleri
karsilamalidir.

4.2.2.2 Ciltte tahris ve duyarlilik tayini

Plaster boya maddesi ile renklendirilmis ise, boya igeriginde kullanilan maddeler temas ettigi dokuda
herhangi bir alerjik etki olusturmamalidir.

Plaster, Madde 5.3.12 'deki deneye tabi tutuldugunda ciltte kizariklik, 6dem, tahris veya benzeri
duyarliliga neden olmamalidir.

NOT  Yapistiricl olarak kullanilan dogal kaucuk vulkanize edilmemeli ve koruyucu olarak uygun oksitlenmeyi
onleyici bir madde kullanilmalhdir.

4.2.3 Yapihs ozellikleri
4.2.3.1 Boyutlar

Plaster boyutlar1 Madde 5.2.1.2 'ye gore olciildiiglinde etiketinde belirtilen boy ve genislik degerinin +
%?2 ’sinden daha fazla farklilik géstermemelidir.

4.2.3.2 Atk - ¢ozgii sikhig

Madde 5.2.1.5 'te ongoriilen yontemle sayildiginda pamuk veya pamuk viskon karisimi bez plasterlerin
1 cm ’sindeki atki sayisi 22 ‘den ¢6zgii sayisi 27 'den; ipek (vintsor saten bez) plasterin 1 cm ’sindeki
atki sayis1 25 'ten ¢6zgii sayisi 45 "ten az olmamalidir.

4.2.3.3 Delik cap1 ve delikli alanin tiim alana orani
Madde 5.2.1.4 'te 6ngoriilen yontemle olciildiigiinde

— Bez plasterin eni 5 cm 'den kiiciik ise delik ¢ap1 (2 - 4) mm, eni 5 cm ve daha biiyiik ise delik cap1 (3 -
5) mm olmali ve delikli alanin tiim alana orani en ¢ok %14,

— Plastik plasterin delik ¢ap1 en ¢ok 1 mm olmali ve delikli alanin tiim alana orani en ¢ok %20,
olmaldir.
4.2.3.4 Yapistiricinin sabitligi

Madde 5.2.1.6 'da 6ngoriilen yontem uygulandiginda plasterin dis ylizline yapistirici bulasmamalidir.
4 © TSE - Tiim haklar: sakhdr.
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4.2.3.5 Yirtilabilirlik

Madde 5.2.1.7 ’de ongoriilen yontem uygulandiginda plaster yaklasik ayni ende kopmadan
yirtilabilmelidir.

4.2.3.6 Sirt malzemesinin kiitlesi

4.2.3.6.1 Madde 5.3.2.1 'de ongoriilen deney uygulandiginda pamuk ipliginden dokunmus plaster
bezinin kiitlesi, 110 g/m?2 ’den, ipek plaster bezinin kiitlesi 90 g/m?2 ’'den, pamuk-viskon karisimi
ipliklerden dokunmus plaster bezinin kiitlesi 100 g/m?2 ’den az olmamalidir.

4.2.3.6.2 Madde 5.3.2.2 'de 6ngoriilen deney uygulandiginda, gecirgen plastik plasterlerin film kiitlesi
60 g/m? 'den, yar1 gecirgen ve gecirgen olmayan plastik plasterlerin film kiitlesi 65 g/m? 'den az
olmamaldir.

4.2.3.7 Yapistiricinin kiitlesi

Madde 5.3.3 ’te ongoriilen deney uygulandiginda, yapistiricinin kiitlesi, pamuk veya pamuk-viskon
karisimi bez plasterlerde 115 g/m?2 ’den, ipek plasterlerde 85 g/m?2 'den, gecirgen ve yar1 gecirgen
plastik plasterlerde 25 g/m2 ’den gecirgen olmayan plastik plasterlerde 30 g/m2’den az olmamalidir.

4.2.4 Fiziksel 6zellikler
4.2.4.1 Kopma dayanimi

Madde 5.3.5 'te 6ngoriilen deney uygulandiginda kopma dayanimi, deliksiz pamuk veya pamuk-viskon
karisimi bez plasterlerde 8 kgf/cm ’den, deliksiz ipek plasterlerde 4,5 kgf/cm ’den, delikli bez
plasterlerde 0,8 kgf/cm ’den, plastik plasterlerde 1,18 kgf/cm 'den az olmamaldir.

4.2.4.2 Yapisma dayanimi

Madde 5.3.6 'da 6ngoriilen deney uygulandiginda kauguk yapistiricili plasterlerin yapisma dayanimi 0,2
kgf/cm ’den (1,96 N/cm), akrilat yapistiricili plasterlerin yapisma dayanimi 0,18 kgf/cm ‘den (1,77
N/cm) az olmamalidir.

4.2.4.3 Uzama

Madde 5.3.7 ’de 6ngoriilen deney uygulandiginda plastik plasterlerin %20 uzamasi i¢in gerekli kuvvet
1,4 kgf/cm (13,72 N/cm) 'den ¢ok olmamali ve deney sonunda kendi haline birakildiginda ilk
uzunlugunun %5 ’inden fazla degisiklik gostermemelidir.

4.2.4.4 Subuharn gecirgenligi

Madde 5.3.8 ’de Ongoriilen deney uygulandiginda 24 saatteki su buhari gecirgenligi delikli bez
plasterlerde 500 g/m? ’den, yar1 gecirgen plastik plasterlerde 1000 g/m?2 ’den, gecirgen plastik
plasterlerde 2000 g/m?2 ’'den az olmamaldir.

4.2.4.5 Suyadayanim

Madde 5.3.9 'da 6ngoriilen deney uygulandiginda yar1 gegirgen ve gecirgen olmayan plastik plasterlerin
yapisma glicii 0,16 kgf/cm (1,568 N/cm) 'den az olmamalidir.

4.2.5 Kimyasal 6zellikler
4.2.5.1 Yapistiricinin ¢inko oksit icerigi

Madde 5.3.4 ’'teki deney uygulandiginda, kaucuk esasl yapistiricilarin ¢inko oksit icerigi en az %10
olmaldir.

4.2.6 Mikrobiyolojik 6zellik
4.2.6.1 Sterilite

Plaster steril edilmis ise, Madde 5.3.10 'daki deney uygulandiginda mikroorganizma tirememelidir.

© TSE - Tum haklar1 saklidir. 5
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4.3 Boyut ve toleranslar

Bez ve plastik plasterlerin Madde 4.1.5 ’te belirtilen kod adlarina gére tavsiye edilen boyutlar Cizelge 2

"de gosterilmistir.

Cizelge 2 - Plasterlerin tavsiye edilen boyutlari

Kod ad1 Boy (cm) | Tolerans | En (cm) | Tolerans
* %2 1,25 + %2
100
+ %2 2,5 + %2
BK 11 + %2 1,25 + %2
BK 12
BA 11 250 * %2 2,5 + %2
BA 12 + 02 5 + %2
PK 11
PK 12 * %2 1,25 + %2
PK 13 + %2 2,5 + %2
PA 1L 200 + 062 5 + 062
PA 12 -2 -
PA 13 + %2 10 + %2
+ %2 2,5 + %2
1000
* %2 5 + %2
6 + %2 6 + %2
8 * %2
BK 21
BK 22 10 * %2 6 * %2
BA 21 10 + %2 8 + %2
BA 22
PK 21 12 + %2
PK 22 18 + %2 2 + %2
PK 23
PA 21 25 + %2
PA 22 50 + %2 6 + %2
PA 23
100 + 02 6 + %2
100 + %2 8 + %2
Plaster makaralarinin ¢aplart:
4 cm 6 cm 8 cm

5 Numune alma, muayene ve deneyler

5.1 Numune alma

Bant plasterler icin numuneler, Cizelge 3 ’te belirtilen partiyi olusturan birim miktarina gore, makaraya
sarili plasterler i¢cin numuneler Cizelge 4 ’‘te belirtilen partiyi olusturan birim miktarina gore
karsilarinda gosterilen sayida olmak {izere asagida belirlenen sekilde alinir:

5.1.1 Parti

Ayni sinif, tip, tiir, cins ve seri numarali ve bir seferde muayeneye sunulan ve deneye tabi tutulmasi

planlanan plasterler bir parti sayilir.

© TSE - Tum haklar: saklidir.
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5.1.2 Parti buyiikligii

Makaraya sarili plasterlerin numune almaya esas olacak parti biiyiikliigli, muayene edilecek ve deneye
tabi tutulacak partideki plaster sayisi ile plasterin etiketinde yazili boyu ¢arpilarak bulunur.

Bant plasterlerin parti blytiklugi, partideki plaster sayisina esdegerdir.

5.1.3 Numunelerin alimi

Cizelge 3 ve Cizelge 4 ’te belirtilen partiyi olusturan birim miktarina gore karsilarinda gosterilen
sayilarda olmak lizere asagida belirlenen sekilde alinir.

Cizelge 3 - Bant plasterler icin numune alma cizelgesi

Parti buyu'l.(lugu Numune | Sterillik deneyi | Kabul edilecek Diger Kabul edilecek
(adede gore) . . deneyler
o sayisi (s) icin kusur sayisi . . Kusur sayisi
Uriin sayis1 icin
50 'ye kadar 10 3 0 7 1
51-90 14 4 0 10 2
91 -150 17 5 0 12 2
151 - 280 21 6 0 15 3
281 -500 27 7 0 20 3
501-1200 37 10 0 27 4
1201 -3200 60 20 0 40 6
3201-10000 110 30 0 80 12
10001 'den biiytik 150 50 0 100 15
(*) Mamul steril edilmis ise uygulanir.
Cizelge 4 - Makaraya sarili plasterler icin numune alma cizelgesi
Parti buyuklﬂugu Plaster boyu {iriin say1s1 Numune sayis1 | Kabul edilecek
(uzunluga goére) (s) Kusur sayisi
1m 300 15 4
2,5m 120 3
0-300m
5m 60 4 2
10 m 30 1
1m 700 30 7
2,5m 280 12 4
301-700m
5m 140 3
10 m 70 4 2
1m 1200 40 11
2,5m 480 20
701-1200 m
5m 240 12 4
10 m 120 6
1m 3200 60 15
1201 - 3200 m
2,5m 1280 30 8
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Parti biiytukliigii - Numune sayis1 | Kabul edilecek
S Plaster boyu Uriin sayisi
(uzunluga gore) (s) kusur sayisi
5m 640 20 6
10 m 320 10 3
1m 10000 100 25
2,5m 4000 40 14
3201-10000 m
5m 2000 30 9
10 m 1000 15 5
1m 10000 'den uzun 200 50
2,5m 4000 'den uzun 100 24
10001 m 'den uzun
5m 2000 'den uzun 50 14
10 m 1000 'den uzun 25 8
NOT  Makaraya sarili plasterler steril olarak piyasaya arz edilmedigi i¢in sterillik 6zelliginin tespitine
yonelik deneyler icin alinmasi gereken numune sayisi ve sterillik 6zelligi kabul kriteri verilmemistir.

5.1.4 Numune alinacak partiden numunenin ayrilmasi

Partiyi olusturan birim ambalajlar 1 'den baslayarak 1, 2, 3, ... N seklinde numaralandirilir. Herhangi bir
ambalajdan baslayarak (N/n = s) ’ye kadar sayilir. (N/n) degeri tamsay1 degilse, (s) tamsayiya
tamamlanir ve s 'inci ambalaj, numune alinacak ambalaj olarak ayrilir.

Numune ayirma islemi, (s) kadar artirilarak (n) defa tekrarlanir. Her s inci ambalaj iirtin numunesi
olarak ayrilir.

Cizelge 5 - Plasterlere uygulanacak deneyler ve ilgili 6zellikler

Ozellikler Muayene ve deneyler
Madde no Madde no
4.2.1 52.1.1ve6.1veb.2
4.2.2.2 5.3.11
4231 5.2.1.2
4.2.3.2 5.2.1.5
4.2.3.3 5.2.14.1ve5.2.1.4.2
4234 5.2.1.6
4.2.3.5 5.2.1.7
4.2.3.6.1 5.3.21
4.2.3.6.2 5.3.2.2
4.2.3.7 5.3.3
4.2.4.1 5.3.5
4.2.4.2 5.3.6
4.2.4.3 5.3.7
4244 5.3.8

8 © TSE - Tum haklar: saklidir.



TURK STANDARDI TASARISI tst 3957

Ozellikler Muayene ve deneyler
Madde no Madde no
4245 5.39
4251 534
4.2.6.1 5.3.10

5.2 Muayeneler
5.2.1 Go6zle muayene ve boyutlarin él¢iilmesi
5.2.1.1 Gozle muayene

Plasterin Madde 4.2.1 ’de istenen 6zelliklere ve Madde 6 'da belirtilen hususlara uygun olup olmadigi
gozle muayene edilerek bakilir.

5.2.1.2 Boyut 6l¢iimii

Boyutlar celik metre, cetvel veya kumpasla 1 mm dogrulukla, deliklerin ¢api1 ise 0,01 mm dogrulukla
Ol¢iilmelidir.

5.2.1.2.1 Uzunluk 6l¢tiimii

Makaraya saril1 plasterlerin sargisi agilarak, boylar 6l¢iilmeli ve sonucun Madde 4.2.3.1 ’e uygun olup
olmadigina bakilmalidir. Bantlarin boylari, orta ¢izgileri iizerinden 6l¢iilmeli ve sonucun Madde 4.2.3.1
‘e uygun olup olmadigina bakilmalidir.

5.2.1.2.2 Genislik 6l¢iimii

Makaraya sarili plasterlerin enleri, plasterlerin bes ayr1 yerinden dlciilerek ortalamasi alinmal ve
sonucun Madde 4.2.3.1 'ye uygun olup olmadigina bakilmalidir. Bantlarin enleri, bandin ortasindan
Olciilmeli ve sonucun Madde 4.2.3.1 ’e uygun olup olmadigina bakilmaldir.

5.2.1.3 Yuvarlak bantlarin ¢capinin dl¢iilmesi

Uygun bir optik veya mekanik yontemle bantlarin ¢api istenilen dogrulukla él¢iilmeli ve sonucun Madde
4.2.3.1 ve/veya Madde 4.2.3.3 'e uygun olup olmadigina bakilmalidir.

5.2.1.4 Delikli alanin biitiin alana orani
5.2.1.4.1 Makaraya sarili plasterler icin

Plasterin deliklerinden ge¢cmeyecek sekilde plaster eninde ve yaklasik 10 cm boyunda dikdortgen
biciminde bir parca plasterden kesilir, eni ve boyu tam olarak 6lciilerek alani hesaplanir. Madde 5.2.1.4
'te Olglilen delik capindan bir delik alani bulunur ve parcadaki delik sayisi ile ¢arpilarak delikli alan
hesaplanir.

Asagidaki bagintidan delikli alanin tiim alana orani bulunur ve sonucun Madde 4.2.3.3 'e uygun olup ol-
madigina bakilir.

Delikli alanin tiim alana orani = (S1 / S2) x 100 (% cinsinden)
Burada;

S1 = Deliklerin toplam alani (cm?)

Sz = Parcanin alani (cm?)

dir.
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5.2.1.4.2 Bant plasterler icin
5.2.1.4.2.1 Dértgen plasterler i¢cin

Bandin orta cizgi boyunca uzunlugu, késegen uzunlugu ve bandin genisligi 6l¢tliir. Madde 5.2.1.5.1 ’de
belirtildigi sekilde delikli alan hesaplanarak asagidaki bagintidan tiim alana orani bulunur ve sonucun
Madde 4.2.3.3 'e uygun olup olmadigina bakilir.

Delikli alanin tiim alana orani = (S1 / S2) x 100 (% cinsinden)
S2=A1x(Az+A3) /2 cm?

Burada;

S1 = Deliklerin toplam alani (cmz2),

S2 = Bandin yaklasik alani (cm?),

A1 = Bandin genisligi (cm),

A; = Bandin kdsegen uzunlugu (cm),

Az = Bandin orta cizgi boyunca uzunlugu (cm)

dur.

5.2.1.4.2.2 Yuvarlak plasterler icin

Madde 5.2.1.4 ’te belirtildigi sekilde bandin ve deliklerinin caplarn 6lciiliip alanlar1 hesaplanarak
asagidaki bagintidan delikli alanin biitiin alana orani bulunur ve sonucun Madde 4.2.3.3 ’e uygun olup
olmadigina bakilir.

Delikli alanin tiim alana orani = (S1 / S2) x 100 (% cinsinden)
Burada;

S1 = Deliklerin toplam alani (cm?)

Sz = Bandin alan1 (cm?)

dir.

5.2.1.5 Atki - Cozgii sikligi

Bezin 1 cm 'sindeki atki ve ¢ozgii ipliklerinin sayis1 TS 250 EN 1049-2 'ye gore tayin edilir ve sonucun
Madde 4.2.3.2 'ye uygun olup olmadigina bakilir.

5.2.1.6 Yapistiricinin sabitligi

Standart atmosferde 24 saat bekletilen numunelerin 1 metresi 3-5 saniye icinde acilir ve sonucun
Madde 4.2.3.2 ’e uygun olup olmadigina bakilir.

5.2.1.7 Yirtilabilirlik

Numunelerden alinan bez plaster, yari eninde 3-5 saniye icinde 1 metre uzunlugunda, kopmadan ve
yaklasik ayni ende diiz bir sekilde elle yirtilabilirlik deneyine tabi tutulur ve sonucun Madde 4.2.3.5 ’e
uygun olup olmadigina bakilir.

5.3 Deneyler
5.3.1 Genel esaslar
5.3.1.1 Cesitli plasterlere hangi deneylerin uygulanacagi, Cizelge 5 ’te verilmistir.

5.3.1.2 Kiitle tayinleri ile kopma yiikii ve yapisma giicii deneyleri uygulanacak numuneler, deneyden
O6nce ambalajlarindan ¢ikarilarak, sargilar1 ¢éziilmeden standart atmosferde en az 24 saat bekletilmeli
ve ayni atmosferde bu olamiyorsa miimkiinse c¢ikarildiktan 5 dakika icinde denenmelidir.
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5.3.1.3 Deneyler icin numune alinirken, numune alinacak plasterin en distaki li¢ kat sargis1 atilmahdir.
Numuneler makaradan yaklasik olarak 30 cm/dakika hizla ¢ekilmeli ve yapiskan ylizeyin parmaklara
veya bagka cisimlere degmemesine dikkat edilmelidir.

5.3.1.4 Tartimlar 1 mg hassasiyetle yapilmali ve boyutlar Madde 5.2.1.2.1 ’de verilen hassasiyetle
Olctlmelidir.

5.3.2 Sirt malzemesinin kiitle tayini
5.3.2.1 Bezin birim yiizey kiitlesi
5.3.2.1.1 Makaraya sarili plasterler i¢in

Makaraya sarili plasterden atki ve ¢6zgii ipliklerine paralel olarak yaklasik 10 g kiitlesinde, plasterin
kendi genisliginde dikdortgen seklinde bir parga kesilir ve tartilir. Eni ve boyu 6lciilerek li¢c parcaya
ayrilir ve pargalar birlikte birka¢ defa 250 mL hacimdeki kloroform veya diger uygun bir ¢6ziiciiniin
icinde yapistirici tamamen ayrilincaya kadar tutulur. Goz agikligr (0,15+0,01) mm genislikteki elekten
stuzulir. Elek tlzerinde kalan iplikler bez ile birlestirilir. Yapistiricidan ayrilmis bez, cinko oksit
tamamen uzaklasincaya kadar 3 saat stireyle %50 (v/v) 'lik asetik asit ¢cozeltisinde tutulur, ¢ozelti ayni
elekten siiziilerek uzaklastirilir. Bez uygun bir kaba aktarilarak, asit reaksiyon vermeyinceye kadar
damitik su ile yikanir, ayni elekten siiziiliir ve elek lizerinde kalan iplikler bez ile birlestirilir. 105 °C 'ta
sabit kiitleye ulasincaya kadar kurutulur. Standart atmosferde 24 saat bekletildikten sonra tartilir.

Asagidaki bagintidan bezin birim alan kiitlesi g/m? olarak hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.6.1 'e
uygun olup olmadigina bakilir.

Bezin birim alan kiitlesi =M / S (g/m2)
Burada;

M = Yapistiricidan ayrilan bezin kiitlesi, (g),
S = Plaster pargasinin alani (m2)

dir.

5.3.2.1.2 Bant plasterler icin

Ambalajlarindan ¢ikarilmis yaklasik 1,5 g kiitlesinde birka¢ bant tartilir. Her birinin alan1 Madde
5.2.1.4.2 'de belirtildigi sekilde hesaplanarak numunelerin toplam alani1 bulunur. Koruyucu yapraklar
cikarildiktan sonra, koruyucu yapraklarla birlikte numunelere Madde 5.3.2.1.2 ’deki islemler aynen
uygulanir. Deneyin sonunda bez ve diger kisimlar ayr1 ayr1 tartilir. Madde 5.3.2.1.2 'deki bagintidan
bezin birim alan kiitlesi hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.6.1 'e uygun olup olmadigina bakilir.

5.3.2.2 Plastik filmin birim alan kiitlesi
5.3.2.2.1 Makaraya sarili plasterler icin

Plasterden yaklasik 10 g kitlesinde dikdortgen seklinde bir parga kesilerek tartilir ve boyutlari
Olcllerek alani hesaplanir. Numune arka arkaya birka¢ defa 150 mL hacimdeki petrol eterinin
(kaynama noktas1 40°-60°) veya diger uygun bir ¢oziiciinlin icinde yapistirici tamamen ayrilincaya
kadar tutulur. Plastik film sabit kiitleye gelinceye kadar ilik hava akimiyla kurutulur. Standart
atmosferde 24 saat bekletildikten sonra tartilir. Madde 5.3.2.1.1 ’deki bagintidan plastik filmin birim
alan kiitlesi hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.6 'ya uygun olup olmadigina bakilir.

5.3.2.2.2 Bant plasterler icin

Yaklasik 1,5 g kiitlesinde birkag¢ tane bant ambalajlarindan ¢ikarildiktan sonra tartilir. Her birinin alani
Madde 5.2.1.4.2 ’de belirtildigi sekilde hesaplanarak numunelerin toplam alani bulunur. Koruyucu
yapraklar cikarildiktan sonra, koruyucu yapraklarla birlikte numunelere Madde 5.3.2.2.2 ’de belirtilen
islemler aynen uygulanir. Deneyin sonunda plastik film ve diger kisimlar ayr1 ayri tartilir.

Madde 5.3.2.1.1 'deki bagintidan plastik filmin birim alaninin kiitlesi hesaplanir ve sonucun Madde
4.2.3.6 'ya uygun olup olmadigina bakilir.
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5.3.2.3 Delikli plasterlerde sirt malzemesinin birim alan Kiitlesi

Delikli plasterlerin veya bantlarin ve deliklerinin alani, Madde 5.2.1.4 ’te belirtildigi sekilde hesaplanir.
Siniflarina gore, sirt malzemesinin kiitlesini bulmak i¢in gerekli islemler aynen uygulanir. Asagidaki
bagintidan sirt malzemesinin birim alaninin kiitlesi hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.6 'ya uygun olup
olmadigina bakilir.

Sirt malzemesinin kiitlesi =M / S; - S (g/m?2)
Burada;

M = Sirt malzemesinin kiitlesi, (g),

S1 = Numunenin tiim alani, (m2)

S2 = Numunenin delikli alani, (m?)

dir.

5.3.3 Birim alandaki yapistiricinin Kiitlesi
5.3.3.1 Makaraya sarili plasterler icin

Madde 5.3.2.1.1 veya Madde 5.3.2.2.1 'de 6ngoriilen deneyin uygulandig1 bez veya plastik plasterlerin
birim alanindaki yapistiricinin kiitlesi asagidaki bagintidan hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.7 ’ye
uygun olup olmadigina bakilir.

Birim alandaki yapistiricinin kiitlesi = M1 - M / S (g/m?2)
Burada;

M1 = Numunenin kiitlesi, (g),

M, = Sirt malzemesinin kiitlesi, (g),

S = Numunenin alani, (m?)

dir.

5.3.3.2 Bant plasterler icin

Madde 5.3.2.1.2 veya Madde 5.3.2.2.2 'de ongoériilen deneyin uygulandigl bez veya plastik bantlarin
birim alanindaki yapistiricinin kiitlesi asagidaki bagintidan hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.7 'ye
uygun olup olmadigina bakilir.

Birim alandaki yapistiricinin kiitlesi = (M1 - Mz - M3)/ S (g/m?2)
Burada;

M1 = Numunenin kiitlesi, (g),

M; = Sirt malzemesinin kiitlesi, (g),

M3 = Koruyucu yapraklarin kiitlesi, (g),

S = Numunenin alani (m?)

dir.

5.3.3.3 Delikli plasterler i¢cin

Madde 5.3.2.3 ’te dngoriilen deneyin uygulandigr delikli plasterlerin veya bantlarin birim alanindaki
yapistiricinin kiitlesi asagidaki bagintilarda hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.3.7 ’ye uygun olup
olmadigina bakilir.

a) Makaraya saril plasterler icin;

Birim alandaki yapistiricinin kiitlesi = (M; - M2) / S1 - Sz g/m?

b) Bantlar igin;
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Birim alandaki yapistiricinin kiitlesi = My - Mz - M3 / S1 - Sz g/m?
Burada;

M1 = Numunenin kiitlesi, (g)

M; = Sirt malzemesinin kiitlesi, (g),

M3 = Koruyucu yapraklarin kiitlesi, (g),

S1 = Numunenin tiim alani, (m2),

S, = Deliklerin alani, (m?)

dir.

5.3.4 Yapistiricinin ¢inko oksit icerigi

5.3.4.1 Cozeltiler

5.3.4.1.1 Belirteg; %0,5 (a/h) eriokrom siyahi T ve %4,5 (a/h) hidroksilamin hidrokloriiriin
metanoldeki ¢ozeltisi.

5.3.4.1.2 Disodyum EDTA ¢d6zeltisi, 0,05 M.
5.3.4.1.2.1 Hazirlanmasi

Yaklasik 18,6 g disodyum EDTA (C10H14N2Na208.2H20) tartilir ve suda coziilerek 1000 mL 'ye
tamamlanir.

5.3.4.1.2.2  Ayarlanmasi

0,1 mg hassasiyetle tartilmis yaklasik 200 mg kalsiyum karbonat, 50 mL su ve karbonati ¢6zecek
miktarda %10 'luk (a/h) hidroklorik asit ile ¢oziiliir. Devaml karistirilarak, 30 mL disodyum EDTA
cozeltisi, 15 mL %8 ’lik (a/h) sodyum hidroksit ¢ozeltisi, yaklasik 300 mg hidroksinaftol mavisi ilave
edilir ve disodyum EDTA ¢ozeltisi ile mavi renge doniisiinceye kadar titre edilir. Asagidaki bagintidan
¢ozeltinin tam molaritesi hesaplanir.

Molarite=A /100,09 x V

Burada;

A = Kalsiyum karbonatin kiitlesi, (mg),

V = Disodyum EDTA ¢6zeltisinin kullanilan miktari, (mL)
dir.

5.3.4.2 islem

Yaklasik 1 g plaster, serit halinde kesilir ve tam olarak tartilir ve bir Erlende 75 mL kloroform, 6 mL
buzlu asetik asit ve 40 mL su karisiminda, kloroform tabakasi kaynayincaya kadar isitilir. Erlen bir
karistiriciya yerlestirilerek dort dakika daha 1sitma islemine devam edilir. Daha sonra kendi halinde oda
sicakligina gelmesi beklenir. Agz1 kapatilir ve iki dakika kuvvetli ¢alkalandiktan sonra kapak suyla
yikanir, yikama sulari da numuneye katilir. Uzerine 10 mL amonyak tamponu ve 0,2 mL belirte¢ konur,
sturekli calkalanarak disodyum EDTA cozeltisi ile titre edilir. Titre edilen karisim delik genisligi
(0,15+0,01) mm olan elekten gegirilir. Elek lizerinde kalan iplikler, plaster bezi ile birlestirilir. Birkag
kez kloroform ile yikanir ve (105+2) °C 'ta kurutulur. Standart atmosferde 24 saat bekletildikten sonra
tartilir. Asagidaki bagintidan yapistiricinin ¢inko oksit ylizdesi hesaplanir ve sonucun Madde 4.2.5.1 ’e
uygun olup olmadigina bakilir.

Cinko oksit yiizdesi = (VxMx 8,137) / (M1 - M2) x 100 (% cinsinden)

Burada;

V = Disodyum EDTA ¢6zeltisinin sarfiyati, (mL),

M = Disodyum EDTA c¢6zeltisinin molaritesi, (M),
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M; = Numunenin kiitlesi, (g),
M, = Bezin Kkiitlesi, (g)
dir.

NOT Bant tartilirken, koruyucu yapraklar c¢ikarilmalidir. Numune olarak yaprak icermeyen kisimlar
tartilmaldir.

5.3.5 Kopma dayanimi

Kopma dayanimi, TS EN ISO 1421:2017 ’de belirtilen sabit hizda uzama (CRE) gerilmesi uygulayan
deney cihazi ile 6lciilmelidir. 200 mm uzunlugundaki deney numunesi pargalari; 2,5 cm veya daha dar
olan plasterden kendi genisliginde, eni 2,5 cm ’den biiyiik olan plasterden 2,5 cm genislikte kesilmelidir.
Deney numunesi parcasi, kiskaclarin birbirine uzakligi bez plasterlerde 175 mm, plastik plasterlerde
100 mm olacak sekilde yerlestirilmeli ve cihaz dakikada 30 cm hizla ¢alistirilmalidir. Deney numunesi
pargasl1 koptugu zaman 6lgiilen kopma dayanimi cihazin gostergesindeki degerin %15-%385 'i arasinda
olmalidir.

Deney numunesi parcasi, deney esnasinda aletin kiskaclari arasinda koparsa veya kiskaglardan 1 cm
uzaklikta koparsa, deney baska bir numune lizerinde tekrarlanmalidir.

Deney 6 deney numunesi parcasi lizerinde uygulanmali ve deneylerin ortalamasi alinarak, plasterin
kopma dayanimi kgf/cm cinsinden hesaplanmali ve sonucun Madde 4.2.4.1 'e uygun olup olmadigina
bakilmalidir.

5.3.6 Yapisma dayanimi

5.3.6.1 Cihaz ve malzemeler

5.3.6.1.1 Sabit hizda uzama (CRE) gerilimi uygulayan deney cihazi
TS EN ISO 1421:2017 standardinin Madde 5.1 ’inde belirtilen cihaz.
5.3.6.1.2 Paslanmaz celik levha

10 x 30 cm boyutlarinda olup TS EN 10088-1 ’'de belirtilen x2CrNi19-11 adh ve 1,4306 numaraly,
x10CrNi18-10 adli ve 1,4301 numarali, x6CrNiTi18-10 adli ve 1,4541 numarall, x6CrNiNb18-10 adl1 ve
1,4550 numarali veya x4CrNi18-12 adl ve 1,4303 numaral celiklerin birinden yapilmalidir. Levhanin
ylzeyi once mekanik olarak parlatilmali ve sonra uygun bir cila ile uzunlugu yoniinde cilalanmalidir.

Paslanmaz celik levha, bir ucundan 50 mm asagidan baslanarak 2 ’ser cm araliklarla hassas olarak
isaretlenmelidir.

5.3.6.1.3 Merdane

Merdane, ylzeyi parlatilmis metal bir silindirdir. Capt en az 50 mm olmali ve kullanim esnasinda
numunenin eninin her cm ’sine (2+0,05) kg basing uygulamalidir. Uzeri kaucukla kaplh olabilir, ancak bu
durumda TS ISO 48 ’e gore tayin edilen 80%5 uluslararasi kauguk sertlik derecesindeki kauguk
kullanilmali ve 6 mm kalinlikta kaplanmalidir.

5.3.6.2 Islem

Deney parcalar1 en az 50 cm uzunlukta olmali, eni 2,5 cm veya daha dar olan plasterlerden kendi
genisliginde, eni 2,5 cm ’den biiyiik olan plasterlerden 2,5 cm genislikte hazirlanmahdir. Ozelikleri
Madde 5.3.6.1.2 'de belirtilen celik levhanin yiizeyi her seferinde baska bir hidrofil pamuk kullanilarak
yeni damitilmis toluen ile temizlenmeli, toluen tamamen uctuktan sonra celik levha, parmaklarin
degmemesine dikkat edilerek temiz ve kuru bir hidrofil pamuk ile silinmelidir. En az 25 cm °lik deney
numunesi pargasy;; kenarlar1 levhanin kenarlarina paralel olacak sekilde ve aletin kiskacinin
kenetlenecegi u¢ bos kalmak tizere germeden levhanin ortasina yapistirilmalidir.

Bu islem esnasinda deney numunesi parcasi ve levha arasinda hava kabarcigi kalmamasina dikkat
edilmelidir.
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Ozelikleri 5.3.6.1.3 'te belirtilen merdane, levhanin uzunlugu yéniinde bir uca yerlestirilmeli ve deney
parcasinin iizerinden her iki yonde de liger defa, kendi kiitlesinin yaptigi basinca ek bir basing
uygulanmadan dakikada 30 cm hizla gecirilmelidir. Levha (10+0,5) dakika standart atmosferde
bekletildikten sonra deney parcasinin fazlasi kesilmelidir. Levhanin bos ucu, cihazin hareketli kiskacina,
deney parcasinin serbest ucu diger kiskaca tutturulmali ve cihaz 30 cm/dakika hizla calistirilmahidir.
Deney parcasinin celik levha lizerinde kaymasi icin gereken kuvvet; ilk 5 cm ve son 3 cm 'deki kaymalar
dikkate alinmaksizin, 2 ’ser cm araliklarla tayin edilmelidir. Numune deney sirasinda koparsa; deney
baska bir deney pargasi ile tekrar edilmelidir.

Deney, 5 numune iizerinde uygulanmali, ayni1 deney parcasi iizerindeki 5 degerin ortalamasi alinarak
her bir deney pargasinin yapisma dayanimi bulunmali, deney pargalarinin ortalamasi alinarak
numunenin yapisma dayanimi saptanmali ve sonucun Madde 4.2.4.2 ’'ye uygun olup olmadigina
bakilmalidir.

5.3.7 Uzama

Deney, sabit hizda uzama (CRE) gerilimi uygulayan deney cihaziyla ve eni 2,5 cm veya daha dar olan
plasterlerden kendi genisliginde ve en az 100 mm uzunlugunda kesilmis 6 deney parcasi lizerinde
uygulanmalidir. Plaster 2,5 cm 'den genisse, plasterden 2,5 cm genisliginde deney pargasi kesilmelidir.

Cihaz dakikada 30 cm hizla hareket ettirilerek, deney pargasinin %20 uzamasi icin gerekli kuvvet
saptanmalidir.

Deney pargast (60+5) saniye siireyle, %20 uzadigl durumda korunmal, slirenin sonunda ¢ikarilarak
(240+15) saniye kendi halinde birakilmali ve sonra uzunlugu o6lciilerek deney parcalarinin uzamasi
asagidaki bagintidan hesaplanmalidir. Deney sonucu i¢in, deney pargalarindan elde edilen degerlerin
ortalamasi alinmali ve sonucun Madde 4.2.4.3 'e uygun olup olmadigina bakilmalidir.

Uzama =[(L - Lo ) / Lo] x 100

Burada;

L = Deney sonunda deney pargasinin uzunlugu,
Lo = Deney parcasinin ilk uzunlugu

dur.

5.3.8 Su buhar gecirgenligi

Su buhari gecirgenligi deneyi icin dis boyutlar1 (95x25x20) mm olan, iist yiizeyinin merkezinde (80x10)
mm boyutlarinda dikdortgen seklinde bir agiz bulunan, bos ve kapaksiz olarak tartildiginda en ¢cok 90 g
gelen uygun bir paslanmaz metal veya i¢ yiizeyi lakli ve firinlanmis plastikten deney kutusu
kullanilmalidir.

Kutuya, 2 mm go6zenekli elekten gecebilen ve 0,6 mm gozenekli elekten gecemeyecek buytiklikte grantil
halinde susuz kalsiyum kloriir konur ve kutunun agzi plaster ile tamamen kapatilir. Deney parcasinin
boyutlari agzin boyutlarindan en az 5 mm daha biiyiik olmaly, aksi halde iki parga arasindaki kesit 2 mm
genislikte olacak sekilde ikinci bir deney pargasi birinci deney parcgasina yapistirilmalidir. Kutu 5 mg
hassasiyetle tartilmali ve %90 bagil nemde ve (38+0,5) °C sicakliktaki ortam 24 saat birakilmalhdir.
Siirenin sonunda kutu, ortamdan cikarilip sofumaya birakilmali ve temiz bir bez ile kurulanarak
tartilmalidir.

Asagidaki bagintidan 24 saatteki su buhari gecirgenligi hesaplanmali ve sonucun Madde 4.2.4.4 'e uygun
olup olmadigina bakilmalidir.

Su buhar gecirgenligi = (M1 - My) x 1250 (g/m?)
Burada;
Mo = Kutunun ilk kitlesi, (g),

M;: = Kutunun deney sonundaki kiitlesi, (g)
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dir.

Deney 3 kutuda veya ayni kutuda 3 kez yapilmali, deneylerin ortalamasi deney sonucu olarak
alinmalidir. Herhangi bir deney sonucu ortalamadan %15 ’ten fazla sapiyorsa, deney 3 kez daha tekrar
edilmeli ve 6 deneyin ortalamasi deney sonucunu vermelidir. Deney sonucunun Madde 4.2.4.4 'e uygun
olup olmadigina bakilmalidir.

5.3.9 Suya dayanim

Madde 4.3.6 'da belirtilen sekilde levhaya yapistirilmis plaster (23+2) °C sicakliktaki suda 24 saat
tutulur. Sudan c¢ikarildiktan sonra kendi haline birakilarak kurutulur, standart atmosferde (10+0,5)
dakika bekletildikten sonra yapisma giicii Madde 5.3.6 'da belirtildigi sekilde olgiiliir.

Deney, 5 deney pargasi iizerinde uygulanmali, deney parcalarinin ortalamasi deney sonucunu vermeli
ve sonucun Madde 4.2.4.5 'e uygun olup olmadigina bakilmalidir.

5.3.10 Sterilite

Bant plaster steril edilmisse, sterillik deneyi bandin tamami kullanilarak yapilmalidir. Cizelge 3 ‘e gore
sterilite deneyi icin ayrilan numuneler iki esit gruba boéliinmeli ve gruplarin biri tiyoglikolath sivi
besiyerinde, digeri varsa soya-kazein besiyerinde yoksa sabauraud besiyerinde inkiibe edilmelidir.

Deney sonucunda herhangi bir besiyerinde {ireme olmussa deney tekrarlanmahdir. ikinci deneyde de
lireme olursa, lireyen mikroorganizma saptanmali ve her iki deneyde lireyen mikroorganizma ayni
degilse deney son kez tekrar edilmeli ve sonucun Madde 4.2.6.1 'e uygun olup olmadigina bakilmaldir.

NOT  Sterilite deneyi ytriirliikteki Tiirk Farmakopesine gore yapilabilir.
5.3.11 Ciltte tahris ve duyarlilik tayini

Plaster, EN ISO 10993-10 ’a gore deneye tabi tutuldugunda sonucun Madde 4.2.2.2 ’ye uygun olup
olmadigina bakilir.

5.4 Degerlendirme

Cizelge 3, Madde 5.1 ’'de belirtilen esaslara uygun olarak alinan numuneler iizerinde standart
kapsamina giren muayene ve deneyler uygulanir. Kusurlar tespit edilip Cizelge 5 ’e gore
gruplandirildiktan sonra Cizelge 3 'te verilen kabul sayisina gore degerlendirilir.

Cizelge 5 - Kusur siniflamasi

Kusur siniflamasi Onemli | Onemsiz

a) Goriiniis kusurlarr* X

b) Malzeme kusuru

c) Boyutlarin toleranslar icinde olmamasi*

¢) Plasterin atki-¢6zgi sikliginin az olmasi

d) Bez veya plastik film kiitlesinde eksiklik

Mo < < X< | X

e) Yapistiricinin kiitlesinde eksiklik
f) Delik 6zellikleri kusuru X

g) Yapistiricinin ¢inko oksit icerigi

g) Kopma yiikii yetersizligi

h) Yapisma giicli yetersizligi

1) Uzama yetersizligi

i) Su buhari gecirgenliginde eksiklik

Mo ] <

j) Suya dayanim kusuru
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Kusur smiflamasi Onemli | Onemsiz
k) Steril olmamasi X
1) Diiz yirtilmamasi X
m) Yapistiricinin sabit olmamasi X
n) Ciltte tahris ve duyarlilik yapmasi X
0) Ambalajlama ve isaretleme kusuru X
* Gorliniis /Boyut kusurlarinin her biri, ayr1 kusur kabul edilmelidir.

5.5 Muayene ve deney raporu b
Muayene ve deney raporunda en az asagidaki bilgiler bulunmalidir:

— Muayenenin ve deneyin yapildigi yerin ve laboratuvarin, muayene ve deneyi yapanin ve/veya raporu
imzalayan yetkililerin adlari, gérev ve meslekleri,

— Muayene ve deney tarihi,

— Numunenin tanitilmasi,

— Muayene ve deneyde uygulanan standartlarin numaralari,
— Sonuglarin gosterilmesi,

— Muayene ve deney sonucunu degistirebilecek etkenlerin sakincalarini 6nlemek iizere alinan
onlemler,

— Uygulanan muayene ve deney yontemlerinde belirtilmeyen veya zorunlu goriilmeyen, fakat muayene
ve deneyde yer alan islemler,

— Plasterin bu standarda uygun olup olmadigi,
— Rapor tarih ve numarasi.

6 Piyasaya arz

6.1 Ambalaj

6.1.1 Plaster, iki basinin arasi plasterin genisliinde; madeni plastik, bakalit veya sikistirilmig
mukavvadan makaraya sarilmalidir. Makara, distan kendine sikica temas eden ve siki kapanan plastik,
bakalit, paslanmaz veya kalayli madeni bir mahfaza veya plasteri 1s1 ve 151k etkisinden koruyacak baska
bir uygun ambalaj icine konmalidir. Bu mahfaza ayri bir kapak iceriyorsa, bu kapak sarsinti1 veya silkme
ile diismemelidir.

6.1.2 Steril bantlar, kullanilma anina kadar sterillikleri korunacak ve kenarlarinda bosluk kalacak
sekilde ambalajlanmali ve kendi boyutlarinda bir karton kutuya 5 ve katlar1 halinde yerlestirilmelidir.

6.1.3 Ayni sinif, tip, tiir, cins ve boyuttaki ve aym seriden plasterler 5 ve katlar1 halinde uygun bir
ambalaj icinde nakledilmeli ve bu ambalaj icinde saklanmalidir.

6.2 isaretleme

Plasterle ilgili i¢ ve dis ambalajda bulunmasi gereken bilgiler, Ttirkge ile birlikte istenilirse yabanci dilde
de yazilabilir.

6.2.1 Makaraya saril plasterlerin ambalajlarinin {izerine en az asagidaki bilgiler basili olarak okunakl
ve bozulmayacak bicimde yazilmalhdir:

1) TSE Notu: Deney Raporu burada istenilen bilgilere ilaveten, TS EN ISO/IEC 17025 ’te verilen bilgileri de ihtiva edecek
sekilde diizenlenebilir.

© TSE - Tum haklar1 saklidir. 17



tst 3957 TURK STANDARDI TASARISI

Firmanin ticari unvani, adi veya kisa adj, adresi, varsa tescilli markas,

Plasterin ticari adi,

Plasterin sinifi ve tiird,

Boyu metre cinsinden, eni cm cinsinden birimler kullanilarak plasterin boyutlari
Uretim tarihi ay ve yi1l olarak, seri numarasi ve kontrol numarasi,

“Serin yerde saklayiniz” uyarisi.

6.2.2 Bant plasterlerin i¢ ambalajlar1 lizerine en az asagidaki bilgiler basili olarak okunakli ve
bozulmayacak bigimde yazilmalidir:

Firmanin ticari unvani veya kisa adi, adresi varsa tescilli markasi
Bantlarin ticari adi,

Plasterin sinifi ve tiird,

Boya igeriyorsa “Boyalidir” ibaresi,

Agilacagl yeri gosteren isaret.

6.2.3 Bant plasterlerin dis ambalajlarinin {lizerine yukaridaki bilgilere ilave olarak en az asagidaki
bilgiler, okunakli ve bozulmayacak bicimde yazilmalidir:

Firmanin ad1 veya kisa adi, adresi veya tescilli markas,
Boyu ve eni cm cinsinden boyutlari, yuvarlak bantlar icin sadece ¢ap cm olarak belirtilmelidir,
Uretim tarihi (ay ve y1l olarak), seri numarasi ve kontrol numarasi,

Bant steril edilmisse, ay ve y1l olarak son kullanma tarihi,

6.3 Muhafaza

Plasterler, sikica kapatilmis olarak (15 - 25) °C arasinda rutubetten ve gilines 1s18indan korunarak
muhafaza edilmelidir.

18
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Kaynaklar

[1] BS 3110:1959 Methods for Measuring The Rub Resistance of Print
[2] DIN 13019:2016 Adhesives for First Aid - Dimensions
[3] DIN 61634:1993 Surgical Dressings; Elastic Bandage for Fixation
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