KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN IV TESPIT ORTUSU TEKNiK SARTNAMESI
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Steril, tekli paket halinde ve 10 ¢cm X 12 c¢cm ebatlarinda olmalhidir.

Urtin, politiretan seffaf film &rti ile entegre edilmis %2'lik klorheksidin glukonat igeren l;ir
jel pedden olusmalidir.

Jel pedin boyutlar: 3 cm X 4 c¢m ebatlarinda olmalidir, bu ebatlarindaki jel ped ortalama 45
mg klorheksidin glukonat i¢germelidir.

Klorheksidin glukonat igeren jel ped 10 giine kadar kateter giris bolgesinde antimikrobiyal

etkinlik saglamalidir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmahdir.

Jel ped sivi emme 6zelligine sahip olmalidir.

Uriin, kateter giris bolgesi ve ¢evresinin gézlenmesine olanak saglamalidir.
Seffaf drtiiniin kenarlari giiglendirilmis kumas flaster ile desteklenmelidir.
Extra tespit saglavan iki adet serit seklinde kumas flaster igermelidir.

Kagit ¢ercevesi ve gergevenin iki yanindaki kulakgiklar sayesinde kolaylikla
uygulanabilmelidir.

Uriin uygulama sirasinda eldivene yapismamalidir.

Uriin, kateterin etrafini daha iyi kavrayabilmesi igin ¢entikli tasarima sahip olmalidir.

Uriin, biitlinliigii bozulmadig takdirde sivi ve bakteri bariyeri olusturmalidir,

Uriin, biitiinliigii bozulmadig1 takdirde ¢ap1 27 nm ve daha biiyiik viriisler i¢in (HIV-1, HBV
vb. virtisler) viral bariyer 6zelligi olusturmalidir. Viral bariyer 6zelligi invitro ASTM F1671-
97b viral penetrasyon testi ile test edilmis olmalidir.

Uriin hava gegirgen ozellikte olup, oksijen ve nem buhari gegisine izin vermeli, kateter giris
bolgesinin kuru kalmasini saglamalidir.

Yapiskani basinca duyarh ve hipoalerjenik olmall, ¢iltte ve kateter tizerinde kalinti
birakmamalidir.

Urtiniin sagladigi vararlar ile ilgili invitro ve invivo ¢aligmalar olmalidir.

Uriin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri'ne gore "Simif 3" kriterine uygun
olmalidir, Yetkili bagimsiz bir kurulus tarafindan onayli, simif 3 kriterine uygunluk i¢in
gerekli olan CE 02242 Tam Kalite Giivence Sistemi ve CE 525600 Tasarim Inceleme
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Sertifikasina sahip olmalidir. s

Uygulama tarihinin yazilmasin saglayan etiketi bulunmahdir.
Uriin ve paketi dozal ya da kauguk lateks icermemelidir. 5
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Paket {izerinde son kullanma tarihi ve uygulama semasi olmalidir. Q‘Lq;,- g0 Q$‘“
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Etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmahidir.



