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ONCOERA® SF401 KAPALI ERKEK LUER KONNEKTOR

COKLU KULLANIM TESTI

TEST,
BILGILERI

Test Tarihi
17.05.2023-18.05.2023 7

Rapor Tarihi
22.05.2023

Test Cihazlari
e Devotrans DVT VKE 8
Vakumlu
e Technoideal P-Test
Nine

: ONCOERA® SAFE ignesiz Enjektor Adaptorleri,
TESTI N tehlikeli ila¢larin giivenle hazirlanmasi ve tasinmasi i¢in

kullanilan konnektorlerdir.
AMACI

Enjektor adaptorleri, siringa ve flakon adaptorleri
ONCOERA® SF401 arasinda ve ayrica ilag uygulama setleri ile ignesiz
Kapali Erkek Luer konnektodrler arasinda kapal bir sistem yaratir. Bu
el O ol sayede tehlikeli ilaca maruz kalma riskini azaltir ve ilaci

kullanimlardaki mikrobiyolojik kirlenmeden korur.
performansini

degerlendirmek.

e



TEST PROTOKOLU

Deney Grubu

Deney grubunda, SF401 Kapal1 Erkek Luer Konnektor
numuneleri test edilmistir. Numunelerin ¢oklu
kullanimdan 6nce sizdirmazlik 6zellikleri 7,25 Psi
vakum altinda ve 5 Psi basingli hava ve kontrol
edilmistir. Ardindan numunelere sirasiyla 100 ve 100
(toplam 200) siringa aktivasyonu uygulanmistir. 100
aktivasyon bitiminde ve toplam 200 aktivasyona
ulastiktan sonra testler tekrarlanmis ve gorsel
kontroller gerceklestirilmistir.

Pozitif Kontrol Grubu

Caligmada ayrica, hasarli SF401 Kapali Erkek Luer
Konnektor numuneleri pozitif kontrol grubu olarak
test edilmistir. Pozitif kontrol grubunda bulunan
isaretli numunelerin i¢indeki silikon kisma sivri uglu
bir delici ile zarar verilip, deney grubu numunelerine
yapilan ayni islemler ve testler gerceklestirilmistir.

Basing Birimi Referans Degerleri
1 kPa =10 hPa = 0,1450376808 Psi

TEST SONUCU

Deney Grubu

Test edilen numunelerin, 200
siringa aktivasyonuna kadar
kullanimda, sizdirma yapmadigi,
luer kilidinde herhangi bir
kirilma gerceklesmedigi ve
baglant: noktasindan damlama
yapmadig1 gorulmustir.
Uriiniin ¢oklu kullanimlardaki
performansi, belirtilen
aktivasyon sayisinda ve
belirtilen kriterler i¢in
onaylanmigtir.

Pozitif Kontrol Grubu

Numunelerde, delici alet ile
delme islemi sonrasi aktivasyon
oncesi testler uygulanmis ve
beklendigi gibi sizdirma tespit
edilmistir. Bu sebeple pozitif
kontrol numunelerine
aktivasyon sonrasi testler
uygulanmamigtir.

ONCOERA® SF401
Kapali Erkek Luer
Konnektorin ¢oklu

kullanimlardaki
performansi
onaylanmuistir.
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