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Ar.rTİMiKRoBiyeı ı.v. ADVENCEDE sanİrrsMr öRrüsü

1. Steril, tekli paket halinde ve 7 cm x 8,5 cm ebatlarında olmalıdır.
2. Ürün şeffaf olmah, kateter giriş bölgesi ve çewesinin gözlenmesine olanak

sağlamalıdu.
3. Ürünün şeffaf film tabakasrnrn yaprştırrclsına %2 k]orheksidin glukonat emdirilmiş

olmaiıdır.
4. Klorheksidin glukonat emdirilmiş örtü en az 7 güne kadar kateter giriş bölgesinde

antimikrobiyal etklinlik sağlamahdrr ve bu etkinlik in-vitro ve in-vivo test edilmiş
olmahdır.

5. Ürün en az 5 mg klorheksidin glukonat içermelidir.
6. Şeffaf film hava geçirgen özellikte olup oksijen ve nem buhan geçişine izin vermeli,

kateter giriş bölgesinin kuru kalmasını sağlamahdır.
7. Ürün, kateterin etrafinı daha iyi kavrayabilmesi için çentikli tasarıma sahip olmahdır.
8. Şeffaf örtünün her iki yan kenarları ve çentik]i bölümü güçlendirilmiş kumaş flaster ile

destek]enme]idir.
9. Şeffaf film örtii, uygulama bölgesini dşarıdan olabilecek bakteri, virus ve sıvr

kaynaklı kontaminasyon]ara karşr korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak için
bütünlüğü bozulmadığı takdirde sıvı, bakteri ve çapı 27 nm ve daha büyük virüsler
için (HIV-l, HBV vb. virüsler) viral bariyer özelliği oluşturmahdrr. Viral bariyer
özelliği ASTM F1671-97b viral penetrasyon testi i]e test edilmiş olmalıdır.

10. Yapışkanı hipoalerjenik olmalı, ciltte ve kateter üzerinde kalıntı bırakmamalıdr.
11. Uygulama srrasrnda şeffaf film, üzerinde yapıştrğı kağıt tabakadan tek ham]e ile

çıkarılabilmelidir.
12, Ürünün etrafinr çeweleyen kağıt çerçevesi sayesinde kolayhkla uygıılanabilrnelidir.
13. Etrafinı çeweleyen kağıt çerçeve ekstra tespit sağlayan iki adet şerit şeklinde kumaş

flaster ve uygulama tarihinin yazılmasını sağlayan etiket bu]unmahdır.
14. Ürün ve ambalajr lateks içermemelidir. Ambalajı yırtllmaz materyalden yapılmrş

olmahdır.
15. Uzun süre]i ku]]anıma olanak sağlamalıdır.
16. Ürün, 93/42|EEC ve 2007147lEC Tıbbi Cihaz Direktifleri'ne göre "Sınıf 3" kriterine

uygun olmalıdu. Yetkili bağrmsız bir kuruluş tarafmdan onaylr, sınrf 3 kriterine
uygunluk için gerekli olan CE belgesine sahip olmalıdrr.

17. Paket üzerinde son ku]]anma tarihi ve uygulama şeması olmalrdrr.
18. Ürün etilen oksit yöntemi i]e steri] edilmiş olmahdu,
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