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l. Tek veya çift implante edilmiş venöz portlannı ve Huber iğnelerini CRBSI'lerde en sık
görülen patojenlerden korumak için tasarlanmış olmalıdır.
2. Steril tekli paket içinde ayn ayn 7o2 Klorheksidin Glukonat içeren çentikli jel, (6,2x4,9

cm) pad ve şeffaf IV sabitleme örtiisü (l2xl2 cm) olacak şekilde paketlenmiş olmalıdır.
3. Şeffaf filmin merkezi kısmının iğne üzerine yapışmami§ı için yapışkansız olmalıdır.
4. Çentikli Jel ped sıvı emme özelliğine sahip olmalıdır.
5. Şeffaf örttlntln ve çentikli jel pad'in tiim kenarlan güçlendirilmiş kumaş flaster ile
desteklenmelidir.
6. Kateter girişi ve uygulama bölgesinin çewesinin gözlenmesine olanak sağlamak için
şeffaf olmalıdır.
7. Uygulama tarihinin yazlmasıru sağlayan etiketi bulunmahdır.
8. Şeffaf film örtii, uygulama bölgesini dışandan olabilecek bakteri, virus ve sıvı
kaynaklı kontaminasyonlara karşı korumak ve enfeksiyon riskini qzqltmak için bütiinlüğü
bozulmadığı takdirde sıvı, bakteri ve çapı 27 nm ve daha büyük virüsler için (HtV-l,
HBV vb. viriisler) viral bariyer özelliği oluşturmalıdır. Viral bariyer özelliği viral
penetrasyon testi ile test edilmiş olmalıdır.
9. Yapışkanı hipoalerjenik olmalı, ciltte ve kateter iizerinde kalıntı bırakmamahdır.
l0. Üriindeki çok[u çentikler sayesinde üriin kolaylıkla uygulanabilmelidir
1l. Hava geçirgen özellikte olup oksijen ve nem büan geçişiıe izin vermeli,
kateter girişi ve uygulama bölgesinin kuru kalmasını sağlamalıdrr.
l2. Ürtln ve ambalajı lateks içermemelidir. Ambalajı yırtılmaz materyalden yapılmış
olmalıdır.
13. 7 gilııe kadar kullanılabilir olmalıdır.
14. Paket iizerinde son kullanma tarihi ve uygulama şeması olmalıdır.
l5. paket iizerinde son kullanma tarihi olmahdır
16. Üriin, 93I42EEC ve 2007l47/EC Tıbbi Cihaz Direktifleri'ne göre "Sınrf 3" kriterine
uygun olmalıdır. Yetkili bağımsız bir kuruluş tarafından onaylı, sınrf 3 kriterine uygunluk
için gerekli olan CE Üretim Kalite Güvence Sertifikası'na sahip olmalıdır.
l7. Ürtirı numuneleri kullanılan birimler tarafindan denendikten sonra uygunluk
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