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Steril insizyon 6rtlistin{in sirt yapisi polyester olmali ve lodofor iermelidir,

Uriin cerrahi islem sirasinda, insizyon gevresindeki bakteri hareketini onlemeli ve gdzlemlenebilir bir
caligma alani saglayabilmelidir,

Urlin igeriginin bakteriosidal etkisi olmali, bakterileri inaktive edebilmelidir,

Yapiskan tabakaya emdirilmis olan lodofor, stirekli olarak gtivenli bir lodofor salinimi saglayarak cilt
(izerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirmelidir.

Uriiniin sirt yapisi oksijen aligverigine izin vermeli, ancak sivi ve bakteri bariyer ozelligine sahip
olmalidir,

Uriiniin antimikrobiyal etkinligi in vivo ve in vitro Klinik galigmalarla kanitlanmis olmalidir.

Yapigkan kisminda bulunan lodofor, antimikrobiyal ajan olarak cilde direkt olarak temas etmelidir,
Insizyon drtiisti ciltten gikarildiktan sonra, ciltte atik birakmamalidir,

Medikal Cihaz Ekipmanlan Class 3 kriterine uygun olmalidir,

. Uriiniin verimliligi ve fonksiyonelligine yonelik uluslararasi klinik galigmalarla giivenilirligi ispat

edilmis olmalidir. Klinik galigmasi bulunmayan triinler kabul edilmeyecektir.

Uriiniin verimliligi ve fonksiyonelligi, 90 dakika sonunda Staphylococcus aureusa (MRSA) kars!
6.90 - 7.65 log lizerinden minimum 5 log oraninda bakterial 61iim gdstermesine gore
degerlendirilecektir ve bu konu sunulacak laboratuar ¢aligmasiyla dogrulanacaktir..

Is1 ve 1g1§a karsl koruma saglamak igin Grlin alliminyum folyo ile paketlenmig olmalidir,

Kolay agilabilir paket yapisi (STOP isareti) ierisinde diizgiin ve katli olmalidir,

Gamma yGntemi ile steril edilmis olmalidr,

Uriindin raf émrii tiretim tarihinden itibaren 2 yil olmalidir,

insizyon alani 34cm x 35cm, toplam alan 44cm x 35¢m (£3cm) olmalidir,

Uriin zellikleri numune degerlendirme sonucu kontrol edilecektir, uygun olmayan Urinler kabul
edilmeyecekir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




