SMT3927 KATETER SABİTLEYİCİ ŞEFFAF
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Sağlık tesislerinde kullanılan IV kateter, santral kateter ve port kateterleri tespit (sabitleme) amacı ve mikrobiyal enfeksiyonları engellemek amacı ile üretilmiş olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürünün Şeffaf /Kanatlı veya Klorheksidin Glukonatlı Jel Pedli/Pedsiz tipleri olmalıdır.
3. Ürün alt tanımlarında; ondalık kesirleri istenilen basamağa göre yuvarlarken önce yuvarlanacak basamağın sağındaki ilk rakama bakılır. Bu rakam 5’e eşit veya 5’ten büyük ise yuvarlanacak basamaktaki rakam 1 artırılır ve bu basamağın sağındaki diğer basamaklar atılır. 5’ten küçük ise yuvarlanacak basamaktaki rakam değişmez ve bu basamağın sağındaki diğer basamaklar atılır.

	Teknik Özellikleri:
	KATETER SABİTLEYİCİ, ŞEFFAF\KANATLI:
4. Ürün malzemesi poliüretandan mamul kendinden yapışkanlı şeffaf film tabakası şeklinde olmalıdır.
5. Ürünün tutturucu şeridinin yapışkanı alerji yapmaz özelikte olmalıdır.
6. Ürün katater intravenöz ve santral girişimlerde, sabitleyici ve enfeksiyon önleyici nitelikte olmalıdır.
7. Ürün su ve mikroorganizma geçirmemelidir.
8. Ürün düzgün yapışmalı ve katateri tam olarak sabitleyebilmelidir.
9. Ürünün üzerini kaplayan şeffaf film örtü kateter bölgesini dışarıdan gelebilecek bakteri, virus ve sıvı kaynaklı kontaminasyonlara karşı korumalı ve enfeksiyon riskini azaltmak için bütünlüğü bozulmadığı takdirde sıvı, bakteri, çapı 27 nm ve daha büyük virüsler için (HIV-1, HBV vb. virüsler) viral bariyer özelliği oluşturmalıdır.
10. Ürün hava geçirgen özellikte olup oksijen ve nem buharı geçişine izin vermeli, kateter girişi ve uygulama bölgesinin kuru kalmasını sağlamalıdır. Ürün nemlendirici ajan içermemelidir.

	
	11. Ürün hipoallerjenik olmalıdır.
12. Ürünün kanatlı tiplerinde,  uygulama tarihinin yazılmasını sağlayan etiketi bulunmalıdır.
13. Ürünün yapıştırma pedi üzerinde koruma kâğıdı bulunmalıdır.
14. Ürünün koruma kâğıdı kolay ayrılmalı, tutma yeri geniş olmalıdır.
15. Ürünün kanatlı kateterlere uygun güvenli sabitleme bölümü olmalı ve ürün güvenli sabitleme bölümüne kolayca yapışmalıdır.
16. Ürünler uygulanan yerde uzun süre kalabilmeli, kendiliğinden kolayca çıkmamalıdır.
KLORHEKSİDİN GLUKONATLI JEL PEDLİ/PEDSİZ
17. Ürün kullanım yerinde enfeksiyonu azaltmalı veya içeriğinde bulunan antiseptik içerikle gram pozitif, gram negatif ve mayaya karşı antimikrobiyal etki gösterirken viral bariyer oluşturmalıdır.
18. Ürün şeffaf olmalı, kateter giriş bölgesi ve çevresinin gözlenmesine olanak sağlamalıdır 
19. Ürün şeffaf film örtü ile entegre edilmiş en az %2’lik klorheksidin glukonat içeren bir jel pedden oluşmalı ve/veya homojen olarak örtü içeriğine emdirilmiş en az %2’lik klorheksidin glukonat içermelidir. (Jel pedsiz)
20. Ürün klorheksidin glukonat içermeli ve içeriğindeki klorheksidin miktarının antimikrobiyal etkinliği belgelendirilmelidir.
21. Ürünün tüm tiplerinin içerdiği klorheksidin miktarı sitotoksik etki yaratmamalıdır.
22. Ürünün şeffaf film merkezi yapışkansız olmalıdır. 
23. Ürün 7 güne kadar kateter giriş bölgesinde antimikrobiyal etkinlik sağlamalıdır.
24. Ürün kateterin etrafını daha iyi kavrayabilmesi için çentikli tasarıma sahip olmalıdır.
25. Ürünün kanatlı tiplerinde,  uygulama tarihinin yazılmasını sağlayan etiketi bulunmalıdır.
26. Ürün uygulama kolaylığı sağlayacak şekilde imal edilmiş olmalı uygulama esnasında üründen kolayca ayrılan koruma bandına sahip olmalıdır.
27. Ürünün üzerini kaplayan şeffaf film örtü kateter bölgesini dışarıdan olabilecek bakteri, virüs ve sıvı kaynaklı kontaminasyonlara karşı korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak için bütünlüğü bozulmadığı takdirde sıvı, bakteri ve çapı 27 nm ve daha büyük virüsler için (HBV, HIV-1 vb. virüsler) viral bariyer özelliği oluşturmalıdır. 
28. Ürün hava geçirgen özellikte olup, oksijen ve nem buharı geçişine izin vermeli, kateter giriş bölgesinin kuru kalmasını sağlamalıdır. Ürünün pedli tipleri de pedsiz tipleri de nemlendirici ajan içermemelidir. 
29. Yapışkanı hipoalerjenik olmalı, ciltte ve kateter üzerinde kalıntı bırakmamalıdır.
30. Ürün, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tıbbi Cihaz Direktifleri ’ne göre “Sınıf 3” kriterine uygun olmalıdır. Yetkili bağımsız bir kuruluş tarafından onaylı, sınıf 3 kriterine uygunluk için gerekli olan CE Tam Kalite Güvence Sistemi ve CE Tasarım İnceleme Sertifikasına sahip olmalıdır. 

	Genel Hükümler:

	31. Ürün steril tekli pakette sunulmalıdır.



