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1. Hemostatisk preparat som omfatter tverrbundet gelatin i partikkelform egnet for 

anvendelse ved hemostase, karakterisert ved at preparatet er i form av en pasta 5 

inneholdende 15,0 til 19,5 vekt% kryssbundet gelatin, fortrinnsvis 16,0 til 19,5 vekt%, 

16,5 til 19,5 vekt%, 17,0 til 18,5 vekt% eller 17,5 til 18,5 vekt%, mer foretrukket 16,5 

til 19,0 vekt% eller 16,8 til 17,8 vekt%, spesielt foretrukket 16,5 for å 17,5 vekt%, og 

hvor blandingen omfatter en ekstruderingsforsterker, der ekstruderingsforsterkeren er 

albumin i en mengde på mellom 0,5 og 5,0 vekt%. 10 

  

2. Hemostatisk preparat ifølge krav 1, hvor ekstruderingesforsterkeren er albumin i en 

mengde på mellom 1,0 til 5,0 vekt%, fortrinnsvis 2,0 til 4,5 vekt%, mer foretrukket 1,5 

til 5,0 vekt% , spesielt foretrukket ca. 1,5 vekt%. 

  15 

3. Hemostatisk preparat ifølge krav 1 til 2, hvor det tverrbundne gelatin er 

glutaraldehyd-tverrbundet gelatin eller genipin-tverrbundet gelatin. 

  

4. Hemostatisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor den 

tverrbundne gelatin er type B gelatin. 20 

  

5. Hemostatisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor den 

tverrbundne gelatin er til stede som granulært materiale. 

  

6. Hemostatisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor den 25 

tverrbundne gelatin har en partikkelstørrelse på 100 til 1000 μm, fortrinnsvis 200 til 

800 μm, mest foretrukket 350 til 550 μm. 

  

7. Hemostatisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor preparatet 

inneholder trombin, fortrinnsvis 10 til 1000 IE trombin/ml, spesielt 250 til 700 IE 30 

trombin/ml. 

  

8. Hemostatisk preparat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, for anvendelse 

ved behandling av en skade er valgt fra gruppen bestående av et sår, en blødning, 

skadet vev, blødende vev og/eller bendefekter. 35 

 

9. Utstyr for fremstilling av en flytbar pasta av tverrbundet gelatin for behandling av 
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en skade er valgt fra gruppen bestående av et sår, en blødning, skadet vev og/eller 

blødende vev innbefattende 

 

a) et tørt hemostatisk preparat som omfatter tverrbundet gelatin i partikkelform 

som skal rekonstitueres til en flytbar pasta som inneholder 15,0 til 19,5 vekt% 5 

tverrbundet gelatin, fortrinnsvis 16,0 til 19,5 vekt%, 16,5 til 19,5 vekt%, 17,0 til 

18,5 vekt% eller 17,5 til 18,5 vekt%, mer foretrukket 16,5 til 19,0 vekt% eller 

16,8 til 17,8 vekt%, spesielt foretrukket 16,5 til 17,5  vekt%, og 

b) et farmasøytisk akseptabelt fortynningsmiddel for rekonstituering av det 

hemostatiske preparatet, hvor enten preparatet eller fortynningsmidlet omfatter 10 

albumin i en mengde som fører til en albuminkonsentrasjon i den rekonstituerte 

pasta på mellom 0,5 til 5,0 vekt%, fortrinnsvis 1,0 til 5,0 vekt%, fortrinnsvis 2,0 

til 4,5 vekt%, mer foretrukket 1,5 til 5,0 vekt%, spesielt foretrukket ca. 1,5 

vekt%. 

 15 

10. Utstyr ifølge krav 9, hvor det farmasøytisk akseptable fortynningsmiddelet 

omfatter en buffer eller et buffersystem, fortrinnsvis ved en pH på 3,0 til 10,0. 

  

11. Utstyr ifølge krav 9 eller 10, hvor det farmasøytisk akseptable fortynningsmiddelet 

omfatter trombin, fortrinnsvis 10 til 1000 IE trombin/ml, spesielt 250 til 700 IE 20 

trombin/ml. 

   

12. Sett ifølge hvilket som helst av kravene 9 til 11, hvor det farmasøytisk akseptable 

fortynningsmiddelet inneholder en substans valgt fra gruppen bestående av NaCl, 

CaCl2 og natriumacetat. 25 

  

13. Fremgangsmåte for å tilveiebringe et ferdig-til-bruk hemostatisk preparat ifølge 

hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor det hemostatiske preparatet er tilveiebrakt i 

en første sprøyte og et fortynningsmiddel for rekonstituering er tilveiebrakt i en andre 

sprøyte, den første og den andre sprøyten er forbundet med hverandre, og væsken 30 

bringes inn i den første sprøyte for å frembringe en flytbar form av det hemostatiske 

preparatet; og eventuelt å returnere den flytende formen av det hemostatiske preparatet 

til den andre sprøyten minst én gang. 

  

14. Fremgangsmåte ifølge krav 13, hvor den flytbare form av det hemostatiske 35 

preparatet inneholder partikler som er mer enn 50 vekt% med en størrelse på 100 til 

1000 µm, fortrinnsvis mer enn 80 vekt% med en størrelse på 100 til 1000 µm. 
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