Hijyenik Kadın Bağı (Ped) ve Tamponlar Üretim Yeri İçin İstenen Belgeler

· Malzemenin adı, 

· İmalatçının adı ve adresi, 

· Kapasite raporu, 

· Malzemenin genel açıklaması,
Malzemenin şematik açıklaması, 

1. Malzemeyi üretmek için kullanılan materyallerin listesi ile kaynaklarını, isimlerini (ticari ve kimyasal), fiziksel, kimyasal ve diğer özelliklerini gösterir spesifikasyon belgeleri, 

2. Malzemeye ait tüm spesifikasyonlar, 

3. Ölçümlerin mevcut standartlarla karşılaştırılması, (bilgiler her bir özellik için ayrı ayrı verilecektir.) 

· Kontrol ve test yöntemleri, 

1. İmal edilen malzemeye ve bunun imalinde kullanılan materyallere ait kontrol yöntemleri, 

2. I-Tamponlar için; boyut ölçümü, ipin kopma dayanımı, hidrofilliği vb. gibi, 

3. II-Hijyenik kadın bağları için; boyut ölçümü, hidrofilliği, üst parçanın ıslanma özelliği vb. 

4. Firmanın laboratuarında uygulayacağı kontrol yöntemleri, 

5. Steril olmayanlar için mikrobiyolojik kontaminasyon testleri ve kabul edilebilir miktarları,

· Kısa imalat yöntemi, 

· Ambalajlama : Ambalajlamada kullanılan malzemenin ismi ve niteliği, fiziksel ve kimyasal özellikleri ile bileşimi, Birim ambalajdaki malzeme miktarı, İmal edilen malzeme ile direkt temas eden ambalaj maddesinin etkileşip etkileşmediği, 

· Dış ambalajda istenilen bilgiler: (Mesul müdürün imzası ve kaşesi bulunmalıdır).
Malzemenin;
adı ve bir ambalajdaki adedi, imal tarihi, seri nosu, varsa son kullanma tarihi, izin tarihi ve nosu, imalatçı firmanın adı, adresi, steril olanlar için sterilizasyon yöntemi, kullanma yolu, şekli,süresi,
Gerekli uyarılar, 

      Ürün Tampon ise ayrıca; 

· Aşağıdaki uyarı ifadesi kutu üzerinde dikkati çekecek şekilde koyu renk ve büyük harflerle yazılmalıdır: "Kutu içindeki kullanım talimatı hem tampon kullanımı, hem de nadir görülen ancak ölümle sonuçlanabilen ciddi bir hastalık olan Toksik Şok Sendromu (TSS) hakkında önemli bilgiler içermektedir. Sağlığınız ve hijyeniniz için okuyunuz ve saklayınız." 

· Prospektüs aşağıdaki bilgileri içerecek şekilde düzenlenecektir. a.TSS ‘nun adet dönemi ile ilişkili olan ve olmayan iki tipi bulunmaktadır. Adet dönemi ile ilişkili TSS genç ve sağlıklı kadınlarda, adet dönemi ile ilişkili olmayan TSS ise her yaş ve cinsiyette görülebilir.

Not : Adet kanaması sırasında tampon kullanan genç, sağlıklı kadınların aşağıdaki belirtilerden birinin görülmesi halinde derhal tamponu çıkararak vakit kaybetmeden doktora başvurması önerilir: 

1. Yüksek ateş (39 ?C veya daha fazla), Güneş yanığı lekelerine benzer, yaygın, kırmızı benekli lekelerin daha ziyade avuç içi ve ayak tabanında belirgin olarak görülmesi, Hipotansiyon (Sistolik kan basıncının 90 mm Hg’nın altına düşmesi), ayağa kalkınca bayılma veya bayılır gibi olma hissi, Baş dönmesi Bulantı, kusma veya ishal, Boğaz ağrısı, Aşırı hassasiyet. 

2. Adetle ilişkili TSS öyküsü olan kadınlarda yeniden TSS geçirme riski daha yüksektir. Bu hastaların tampon kullanmadan önce mutlaka bir doktora danışmaları gerekmektedir. c.Tamponlar kullanım sırasında günde 4-6 defa (4-6 saatte bir ) değiştirilmelidir. d.TSS riskini azaltmak için tamponların pedlerle dönüşümlü olarak kullanılması önerilmektedir. (Örneğin gündüz tampon kullanılıyorsa, gece ped kullanılmalı) e.Genç kızların tampon kullanmadan önce doktora başvurmaları tavsiye olunur.

      Hijyenik Kadın Bağı, Tampon gibi sağlıkla ilgili malzemelerin üretim yeri izni için
      Başvuru Formu 

· Gayrı Sıhhi Müessese Ruhsatı, 

· Üretim yerinin krokisi, 

· İşyerinin adresi, 

· Bakanlığımızca tayin edilecek mesul müdüre ait belgeler. 

• İşyeri ile mesul müdür arasındaki sözleşme örneği Mesul müdürün 2 adet vesikalık fotoğrafı Mesul müdürün özgeçmişi Noterlikçe onaylı diploma sureti veya resimli çıkış belgesinin aslı Onaylı ve yeni tarihli nüfus cüzdanı sureti Onaylı ve yeni tarihli sağlık raporu Mesul müdürün bağlı bulunduğu meslek odasından alacağı oda kayıt belgesi Mesul müdür daha evvel başka bir işte çalışmış ise oradan ayrıldığını kanıtlayan resmi belgeler

NOT 1 : Üretim izni başvuruları üretimin yapıldığı İl Sağlık Müdürlüğü kanalı ile yapılacaktır.Doğrudan Bakanlığımıza yapılan başvurular kabul edilmeyecektir.

NOT 2 : Müracaatın incelenmesi sırasında yukarıda belirtilen bilgi ve belgelerin dışında gerekli görülmesi halinde ek bilgi ve belge talep edilebilir.

NOT 3 : Dosyalar fihristli olarak ve biri asıl biri fotokopi olmak üzere iki dosya şeklinde hazırlanacaktır

