

SMT4104 YARA BAKIM KREMİ/JELİ, OLUŞMUŞ BİOFİLMİ KALDIRAN

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün enfekte olan veya olmayan yaraların bölgesel tedavisinde kullanım için tasarlanmış olmalıdır.

	SM
Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün kullanım yeri ve amacına bağlı olarak tüp, enjektör vb. şekilde hazırlanmış formlarından herhangi biri olmalıdır.
3. Ürün 20gram/ml  (±5), 40gram/ml  (±5), 60 gram/ml  (±5), 80 gram/ml  (±5), 100 gr/ml (±5)  vb. ambalaj şeklinde seçeneklerinden herhangi biri olmalıdır.
4. Ürün saflaştırılmış Norveç ladin rezini (picea abies) içermeli veya polikadeksomer iodin veya manuka balı içermeli ya da aynı etkiyi yaptığı literatür ile belgelendirmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürün enfekte olan yaralarda kullanılabilir olmalıdır. 
6. Ürün gram (+) ve gram (–) bakterilerde etkili antimikrobiyal olmalıdır. 
7. Ürünün anti-biofilm özellikleri klinik çalışmalarla kanıtlanmış olmalı ve talep edildiğinde ibraz edilmelidir.
8. Ürün akut yaralarda, yanıklarda ve kronik yaralarda kullanılabilmelidir. 
9. Ürün var olan biofilmi yıkarak kaldırmalıdır.
10. Ürün kuru, orta ve yoğun eksudalı yaralarda kullanılabilmelidir. 

	Genel Hükümler:

	11. Ürünün ambalajı açıldıktan sonra en az 4 hafta boyunca kullanılabilmelidir.
12. Ürün üstünde lot bilgisi, son kullanım tarihi ve üretim tarihi yazılı olmalıdır.






