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KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN IV KATETER ORTUSU TEKNIK OZELLIKLER
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Steril, tekli paket halinde ve 8,5 em x 1 1,5 cm ebatlarinda olmalidir.

9. Urlin kateter giris bolgesi ve gevresinin gizlenmesine olanak saglamalidir,

Urtin seffaf film ortit ile entegre edilmig % 2°1ik klorheksidin glukonat igeren bir jel
pedden olugmalidir, nemlendirici ajan icermemelidir ve kullanim ktlavuzunda
klorheksidin yiizdesi belirtilmelidir.

Jel pedin boyutlari 3 cm x 4 em ebatlarmda olmalidir, bu ebatlardaki jel ped ortalama
45 mg klorheksidin glukonat icermelidir,

Klorheksidin glukonat igeren jel ped en az 7 gline kadar kateter giris bolgesinde
antimikrobiyal etilinlik saglamalidir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmalidir,
Urtintin kullanim endikasyonlar arasinda santral vendz veya arterial kateterleri olan
hastalarda Kateter ile [ligkili Kan Dolagim Enfeksiyonlarmt (KIKDE) azaltmak
olmalidir ve bunun i¢in tasarlandifit kullamm kilavuzunda belirtilmelidir.

Jel ped sv1 emme Bzelligine sahip olmalidr,

Uptin kateterin etrafim daha iyi kavrayabilmesi igin gentikli tasarima sahip olmalidir,

Seffaf ¢rtiiniin tiim kenatlar giiclendirilmig kumas flaster ile desteklenmelidir.
Uygulama sirasinda geffaf film, tizerinde yapistifit kagit tabakadan tek hamle ile
¢ikardabilmelidir,

Urtintin etrafim gevreleyen kagit gergevesi ve kafit cercevenin her iki yakindaki
kulakeiklar sayesinde kolaylikla uygulanabilmelidir.

Kulakgiklar izerinde ekstra tespit saglayan bir adet kalm serit seklinde, filmle kaph
kumas flaster ve uygulama tarihinin yazilmastn saglayan etiket bulunmalidir,

Uriintin tizerini kaplayan geffaf film drtii kateter bolgesini digaridan olabilecek bakteri,
virus ve stvi kaynakl: kontaminasyonlara karsi korumak ve enfeksiyon riskini
azaltmak igin butinliigl bozulmadig takdirde sivi, bakteri ve ¢apt 27 nm ve daha
biiyiik virtisler igin (HIV-1, HBV vb. virtisler) viral bariyer dzelligl olugturmalidir,
Viral bariyer dzelligi ASTM F1671-97b viral penelragyon testi ile test edilmis
olmalidir. '

Uriin hava gegirgen dzellikte olup, oksijen ve nem buhart gegisine izin vermeli, kateter
giris bolgesinin kuru kalmasimi saglamalidir.

Yapigkani hipoalerjenik olmal, cilite ve kateter tizerinde kalnt birakmamalidir,
Uriintin saggladip yararlar ile ilgili invitro ve invivo galismalar: olmalidur.

Urtintin uygulanan hastalarda KIKDE yi azalttigi Kinik ¢aligma ile
belgelendirilmelidir. ' ¢

Urlin, 93/43/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Dircktiflerine gdre “Stmf 3” kriterine
uygun olmalidir, Yetkili bagimsiz bir kurulug tarafindan onayly, sif 3 kriterine
uygunluk igin gerekli olan CE belgesine sahip olmalidur.

Uygulama tarihinin yazilmasiti saplayan etiketi bulunmalidir.

Uriin ve ambalaji lateks igermemelidir,

Paket tizerinde son kullanma tarihi ve uygulama gemasi olmalidir.

Etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmalidir,

Uriin dzelliklet numune degerlendime sonucu kontrol edilecektir, uygun olmayan
iirtinler kabul edilmeyecektir
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KULLANIVIA HAZIR KATETER YIKAMA SOLUSYONU 3-5-10ML

1. Hastada herhangi bir reaksiyon olusmamas icin Urlin, kullanima hazir, pirojenik
olmayan, 3-5-10 mlhacminde formlar bulunmaktadir. Steril. %0.9 sodyum klorlr
soliisyonu igermelidir. i

2. Capraz kontaminasyon riskini azaltabilmek icin, enjektdr igi soltisyon steril ve

enjektor hastaya ozel tek kullanimlik olmahdir,
3. Damar ve kateter geperinin enjektor basincindan zarar gérmesini engellemesi

igin trtin, 10 ml enjektdr gapinda ve 19.75 psi basinca sahip olmalidir. Tiim
sirngalar (3 mL, 5 mL ve 10 mL) ayni 10 mL capinda giringa haznesine sahip
olmalidir, Yikama basinci tlim boyutlar igin esdeger olmahdir.

4. Bir yikama siringasini manuel olarak hazirlamak igin gereken adim sayisini ve
sireyi azaltarak, maniptilasyonu ve iliskili kontaminasyon risklerini azaltmalidir.

5. ilag hatalarini engelleyebilmek ve hastaya dogru tedavinin uygulanmasini
saglamal icin, kullanima hazir enjektorin tizerinde Urln adi ve icerigi kolayca
gbriinen etiket bulunmahdir. Bu etiket tizerinde enjektdr hacmi, lot numarasi ve
san kullanma tarihi yazmahdir,

6. Her tirld damar ici katetere giivenle haglanmasini saglamak igin luer lok uca
sahip olmalidir,

7. Saghk galigamni igne batma yaralanma risklerine kargi koruyabilmek igin igne
kultanimi gerektirmemelidir.

8. Saglik caliganinin kolay kullanimini saglamak amaciyla ve aseptik teknige uyum
saglayabilmesi agls-mdaﬁ enjektér ucundaki kapak kolay agilabilmeli ve
enjektérin luer baglanti ucunun kontaminasyonunu &nlemelidir.

9. Kateter yikama enjektoriintin pistonu cift kauguk membranh olmasi sayesinde
sero reflux ozellige sahip olup, kan reflistini en aza indirmek amaciyla
tasarlanmig olmalidir.

10, Uriin, tasarmu sayesinde kateter tikanikligint ve kateter enfeksivonlarini
azaltmali kateterin kalg siiresini arttirmalidir,

11. Enjektdr lUzerinde yer alan belirleyici isaret ¢izgileri, enjektor icerisindeki steril
soliisyonun kontaminasyon riskinl azaltmaya yardime olacak sekilde tasarlanmig

olmalidir. oy
12. Sterilizasyon iglemi, nemli isi(otoklav) veya buhar sterilizasyon yéntemi ile

gerc;ekle;tirilmelidir.
13. Urtin, MDR(Medical Device Regulation)'a kayith oimalidir.

14. Urlin, onaylanmig l<uru|u§ tarafindan degerlendiriimis ve
sniflandiriimatidir. Teknik  dosya icerigi, Sinf 1l cihazlara Gzgl Klinik
degerlendirme, risk yénetimi, satig sonras takip gibi tlim diizenleyici gereklilikleri

Sinif 11 risk grubunda

iger.mel‘:dir.
15, Urlintin performansi, giivenligi ve klinik profili ile ilgil kanitlan

belgelendirilebilmelidir.

klinik caligma ile
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16. intravendz uygulamalar igin 150 uyumiu luer setlerle kullamlmalk lzere
tasarlanmig olmahdir.

17. Uretim agamast; ham maddeden bitmis siringaya kadar tiim slrec, irlin -
sterilitesini en Ust diizeye gikartmak amaciyla tamamen temazssiz ve otomasyon
destekli olarak ydrtittlmis olmalidir.

18. Karbon emisyohunu azaltmak amaciyla Uretim tesisinde %100 yenilenebilir
kaynallardan elde edilen elektrik enerjisi kullaniimahdur.

19, t;evresét performansin stirekli iyilegtirilmesini saglamak amaciyla, 1SO 14001
sertifikali tiretim tesisinde Uretilmelidir. ,

20. Tasima kutulan %100 geri dénustiirilebilir malzemeden yapilmig olmalidir.

21, Standart enjektére gore %7.2 oraninda daha dustk agirhga sahip olmall ve

~ gunltik trlin atiging azaltmalidir. '

22.3 ml ve 5 ml hacmindeki kullanima hazir kateter yikama enjektdrleri, standart
aml ve 5 ml enjektére gore daha kiglk boyutta oldugu icin atik bertarafini
azaltmaya yardimer olmalidir.

3. DHEP icermemelidir. Dogal Kauguk Lateks ile formiile edilmemelidir. %0.9 NaCl
icermelidir, Koruyucu madde icermemeli ve pirojenik olmamaldir. Hayvansal

# kékenli madde bulunmamalidir.
94, Urtinin etkin kullanimini saglamak amaciyla uzman bir ekip tarafindan kliniklere

egitim destegi saglanmaldir,
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