BIOPSI SAKLAMA KABI SARTNAMESI
1.Plastikten yapiimis olmalidir.
2.Kapakli olmalicr.
3.Kapag! kapatildiginda kolayca yerinden ¢ikmamalhdir,
4.Formalin ile temasa dayanikli olmalidir.

5.8cc olmahdir. Bu hacim +%25 oraninda degisebilir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



ANKAFERD BLOODSTOPPER KANAMA DURDURUCU BITKIiSEL SIVI

( LIKIiT ) HEMOSTATIK AJAN

NEDEN TERCIiH EDILMELI ? TERCiH EDILME NEDENi ? KULLANMA

GEREKCE RAPORU

*** Ankaferd Hemostat ; tromboza yol agmadan saglikli fizyolojik hemostaz saglayan tek kanama

durdurucudur Eritrositler tizerinden fibrinojen gamma ile etkileserek kanamay1 durdurup doku onarimini
saglar.Fibrinojen gamma molekiiliiniin antitrombin I etkinligiyle de damar liimeninin tromboze olmamasi
saglanir. Ankferd’in anti-infektif etkisiyle de kanamali bélgenin stiper-infeksiyonlara maruz kalmasi
engellenir Diger kanama durdurucular yabana cisim etkisiyle damar liimenini tikadiklarmdan tikac
etkisiyle TROMBOZ,DOKU HASARLBAKTERIYEL ve FUNGAL siiperinfeksiyon risklerini hastaya
maruz birakmaktadir.

*** GEREKCE :

- ANKAFERD BLOODSTOPPER ;

- ENDOSKOPI ve KOLONOSKOPI yapilan hastalarda polipektomi yapildigi zaman alinan polip
yerindeki kanamay1 durdurmak igin,

- ENDOSKOPi ve KOLONOSKOPI islemlerindeki malign lezyonlarda ( kanser hastalarinda ) tiimore
bagli kanamay1 durdurmak igin,

- ERCP yapilan hastalarda sfinkteretomi kesi yerindeki akut veya uzayan kanamalar1 durdurmak igin,

- ESD yapilan hastalarda ¢ikarilan lezyonun tabanindaki kanamayt durdurmak igin,

- POEM yapilan hastalarda kas kesesine bagli akut veya uzayan kanamalar1 durdurmak igin
kullanilmaktadir. Hayati éneme sahiptir.

e Ankaferd Hemostat, Hemorajik diyateze neden durumlarda ve hastaliklarinin bagli oldugu bilinen
vakalarda veya ani gelisen hastalar igin
(Hipertansiyon,Diyabet,Hemofili, VonWillebrant,Glanzman Trombatenisi Hastalar1 igin )

Trombosit Degeri 50.000 K/mm’iin altinda olan hastalarin Acil ameliyatlart igin

Malignite ameliyatlarinda malignitenin yol agtifi klasik yontemlerle kanamasi durdurulamayan
kanamali hastalar igin

e Acil ve Tarvmatik yaralanmali hastalarda LIGASYON,KOTER,SUTUR v.b. uygulamalarla kanamast
yeterince durdurulamayan ve acil kanama denetimi gereken hastalar igin

e Gogus Cerrahisinin Torakaskapik kanamaliuygulamalari, Akciger Parankim Gogiis Duvari ve
Dekartikasyon kanamalari olan hastalar i¢in

e Distik ve Yiiksek Molekiil agirlikli Heparin ve Anti-Agregan kullanimi olan hastalarin acil ve elektif
ameliyatlarinda Kanama Diatezine engel olmak amaciyla

e Hemoroidektomi ameliyatlar: sonrasi gelisen kanamali durumlarin ikinci ameliyat gereksimini ortadan
kaldirarak kontrol saglamak igin

e Laporoskopik Cerrahi Ameliyatlarda Klasik yontemlerle durmayan kanama kontrolii igin

Yukaridaki sebepler nedeniyle meydana gelen kanamalari aninda durduran,kanamanin ortadan kalmasini
saglayan Ankaferd,hem doktorlarimiza konfor saglayacak.hem de amelivatlarin daha kisa siirede ve daha

rahat gecmesini saglayacak,ayrica kan kaybindan meydana gelebilecek spontan gliimlerin olusmasini

ortadan kaldmracak.

Yukaridaki agiklamali gerekeelere istinaden Ankaferd Bloodstopper Marka Kanama Durdurucu Bitkisel
Swvi Likit Hemostatik Ajan nin hastanemizde kullanilmak iizere tercih edilmesi hususunda gereginin

yapilmasini arz ederiz. m» i e
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KANAMA DURDURUCU HEMOSTATIK AJAN BIiTKISEL LIKiT EMILEBILEN ISLAK TAMPON

BANAIVIA DU R U U Y A A A e e ——,—,———

5 em X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisyon iceren Enjektor Set ) TEKNIK

SARTNAMESI =

KONU : Bu Teknik Sartname :

Kanama Durdurucn Uriin ;5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisyon iceren
Enjektor Set ;

Viicut i¢i yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu olugan kanamalar,ani gelisen kanamalar,cerrahi
kanamalar,yogun kanamalar,cerrahi miidahele sonrasi kanama olasiligi olan operasyonlarda,endoskopik
islemlerde kilcal damar kanamast,sizint,kapiler,vendz ve arteriyel
kanamalarinda,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari,kanama bozukluklarina bagh
durdurulamayan yiizeysel kanamalarda ve cerrahi girisimlerde dogrudan yara ytizeyine veya kanamali bolgeye
yara ya da kesigin tizerine kisa bir sire hafifge bastirlarak uygulandifinda kanamay1 durdurucu olarak
kullanilmak tizere satin alinacak triiniin genel ve teknik ozelliklerini kapsamaktadir.

GENEL OZELLIKLER :

1.1 Kanama Durdurucu Uriin ; T.C Saglik Bakanlig ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliiginden iiretim / ithal
izni almig olmalidir.
1.2 Kanama Durdurucu Uriin ; FAZ 1 Cahsmasi yapilmus olup,Etik Kurul Onay: T.C.Saghk Bakanhg

tarafindan kabul gérmiis olmahdir,

1.3 Kanama Durdurucu Uriin ; CE Belgesi olmalidir.

1.4 Kanama Durdurucu Uriin 3 T.C.Saghk Bakanhg Tiirkiye i]ag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
icerigindeki Bitkisel Solusyonun ©° BESERI TIBBI URUN ©* olarak RUHSATLANDIRILMIS
olmahidir ve CE Belgesi’de KURAL 13 ‘ii kapsamalidir.

1.5 Kanama Durdurucu Uriin ; Uriin ,Irritasyon Testi , Sensitizasyon Deneyi , Sitotoksisite Testleri uygun
olmalidir,

1.6 Kanama Durdurucu Uriin ; Urinler kullanim kilavuzu ile birlikte verilmeli

1.7 Kanama Durdurucu Uriiniin Etken Maddesi ; Urtica dioica ( Isiwrgan Ekstresi
Ekstresi ),

Glverrhiza slabra ( Meyan Ekstresi ) , Alpinia officinarum ( Havhican Ekstresi ) , Thymus vulgaris

Kekik Ekstresi ) seklinde

olmalidir.

Vitis vinifera ( Asma

TEKNIK OZELLIKLER :

1.1 Kanama Durdurucu Uriin ; 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & S ml Soliisyon iceren
Enjektor Set ; Steril,ambalajl,tek kullanimlik,viicutta Emilebilir Seliiloz Tampon ile Soliisyon igeren
Enjektor Set Seklinde olmalidir.

1.2 Kanama Durdurucu Uriin ; 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & S ml Soliisyon iceren
Enjektor Set ; Viicut i¢i yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu olugan kanamalar,ani geligen
kanamalar,cerrahi kanamalar,yogun kanamalar,cerrahi miidahele sonrasi kanama olastligi olan
operasyonlarda,endoskopik islemlerde,kilcal damar kanamasi,sizinti,kapiler,venoz ve arteriyel
kanamalarinda,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari,kanama bozukluklarina bagli
durdurulamayan yiizeysel kanamalarda ve cerrahi girisimlerde dogrudan yara ytizeyine veya kanamali
bolgeye yara ya da kesigin iizerine kisa bir siire hafifge bastirilarak uygulandifinda kanamay:
durdurabilmelidir.

1.3 Kanama Durdurucu Uriin ; 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisyon iceren
Enjektor Set seklinde olmalidir.

1.4 Kanama Durdurucu Uriin ; 5 cm X 5 cm boyutlarinda Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml
Soliisyon iceren Enjektor Set ozellikte olmalidir.

1.5 Kanama Durdurucu Uriin ; Her bir kutu 1 adet,steril,ambalajli,tek kullammlik,viicutta emilebilir Seliilloz
Tampon ve Solusyonlu Enjektor ile birlikte tek ambalaj iginde birlikte olmalidir.

1.6 Kanama Durdurucu Uriin ; Enjektor igindeki Solusyon Ambalaj ambalaj kabi iginde seliiloz tamponun
her tarafina esit miktarda puskurtiilmesi, 1=1.5 dakika seliiloz tamponun emmesi ,emilir seliloz tamponu
kanayan bolgenin tizerine kapatip,bastirarak kanamanin kontrol altina alinmast seklinde kullani|malidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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1.7 Kanama Durdurucu Uriin ; Solusyonlu Seliiloz Tampon 7-14 giin igerisinde viicut tarafindan emilmeye
baslamali,40 giin igerisinde tamamen yok olmalidir.

1.8 Kanama Durdurucu Uriin ; Her parca kendi ambalaji igerisinde ¢zel saklama kosullari gerektirmeyip, 0 +
25°c _oda sicakhgi 1s1 degerleri altinda saklama kosullarma sahip olmahidr,

1.9 Kanama Durdurucu Uriiniin Etki Mekanizmasi ; Doku biitiinliigiiniin travmatik,spontan yada cerrahi
girisimlerde bozulmasi sonucu kanama olusan alanlara uygulandiginda ¢ok kisa siirede protein network ( ag
) olusturacak yaptda olmalidir.

1.10Kanama Durdurucu Uriin ; Uygulama gergeklestirilen kanama alanlarinda olugturdugu network ( a3 )
gergevesinde vital eritrosit aggregasyonu ve fizyolojik hemostaz regiilasyonu yaparak kanamayi ¢ok kisa
stirede kontrol altina alacak yapida olmalidir.

1.11Kanama Durdurucu Uriin ; Uygulandigi bolgede 1s1 artist ve irritasyona neden olmamali, hipoalerjenik
ozellikte olmalidir. :

1.12Kanama Durdurucu Uriin ; Tibbi 6zellikler,kullanim yerleri,uyar ve énlemler,yan etkileri,diger ilaglarla
etkilesimleri ( advers ) olmamalidir,

1.13Kanama Durdurucu Uriin ; Negroz olusturmamalidir.

1.14Kanama Durdurucu Uriin ; % 100 Bitkisel igerikli olup,alkol ve domuz serumu icermemelidir.

1.15Kanama Durdurucu Uriin ; Steril 6zellikte olup, teslim tarihinden itibaren en az 2 (ki) yil miadh
olmahidir.Uriin son kullanma tarihi ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

1.16Kanama Durdurucu_Uriin ; Koagulasyon faktorii sorunu olan durumlarda
HEMOFILI,HIPERTANSIYON,DIiABET,VON WIiLLEBRAND,GLANZMAN TROMBASTENISi
hastalarinda v.b cerrahi girisimlerde ve travmatik kesiklerde etkin kullanilabilme potansiyeli tagimalidir.

1.17Kanama Durdurucu Uriin ; Coumadin , Heparin , Varfarin , Aspirin v.b. kulanan Hastalarda her tiirlii
meydana gelebilecek kanamalarda kanamay1 aninda durdurabilmelidir.

1.18 Kanama Durdurucu Uriin ; icin yeteri kadar numune,katalog veya aydinlatici dokiimanlar ,prospektiis v.b.
verilecek teklifler esnasinda ilgili mercilere teslim edilmelidir. Numune teslim edilmeyen teklifler

degerlendirmeye alinmamalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



