PORT KATATE ISU
R ORTUSU, KLORHEKSIDINGLUKONATLI, JEL PEDLI,
SEFFAF ORTUL{

.l.TekVea" S

goriilen pat}:)';i? S pauis edlln?w_ Vendz portlarini ve Huber ignelerini CRBSI'lerde en sik

2. Steril tekjli .q.ejzde{1 l'(oruma_k Iein tasarlanmig olmalidir.

pad ve seffaf I\I,J saﬁl:)titlfel ;ldeeﬁay_“ ayri %2 Klorheksidin Glukonat igeren j'el (6,2x4,9 cm)

3. Seffaf filmin merkezj k; e (1_2"12_ ¢m) olacak sekilde p_al.(etlenm1$ olmalidur.

4. Jel ped sivy s ll.SI"mnln lgne lizerine yapismamast igin y2.1p1$kanSIZ plfnahdm

5. Seffaf Srtiiniin ve 'elze iig’l'ne fahlp olmalidur. Nemlendirici ajan igermemelidir.

desteklenmelidir. Jel pad’in tiim kenarlari giiglendirilmis kumas flaster ile

:e'ffi‘a;leltr‘:;lili?fl Ve Uygulama bolgesinin gevresinin gézlenmesine olanak saglamak igin

; ggf%:gllla ta“hlmn yazilmasin saglayan etiketi bulunmalidur. '

kaynak] i Oftu’ uygulama bélgesini digaridan olabilecek bakteri, virus Vo SIVE 2Fi -
yhakli kontaminasyonlara karg1 korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak igin biitiinliigii

bOZUImadlgl takdirde s1v1, bakteri ve ¢ap1 27 nm ve daha biiyiik viriisler igin (HIV-1,

Vvb. viriisler) viral bariyer ozelligi olugturmalidur. Viral bariyer 6zelligi viral

Penetrasyon testi ile test edilmis olmalidir.

9. Yapiskam hipoalerjenik olmali, ciltte ve Kateter tizerinde kalint: birakmamalidr.

10. Uriindeki goklu ¢entikler sayesinde iiriin kolaylikla uygulanabilmelidir

11. Hava gegirgen 6zellikte olup oksijen ve nem buhari gegisine izin vermeli,

kateEer girisi ve uygulama bélgesinin kuru kalmasim saglamalidir.

12. Uriin ve ambalaji lateks icermemelidir. Ambalaj1 yirtilmaz materyalden yapilmig

olmalidir.
13. 7 giine kadar kullamilabilir olmalidir.
14. Paket tizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semasi olmalidir.

15. Paket tizerinde son kullanma tarihi olmalidir
16. Uriin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri’ne gore “Sinif 3” kriterine

uygun olmalidir. Yetkili bagimsiz bir kurulus tarafindan onayl, smif 3 kriterine uygunluk
icin gerekli olan CE Uretim Kalite Giivence Sertifikasi’na sahip olmalidir.
17. Numune degerlendirme yapilacak olup, uygunsuz teklifler elenecektir




