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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.

KANA

A DURDURUC. HEMOSTATIK AJAN BITKISEL LIKIiT EMILEBILEN ISLAK
TAMPON

= (5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliis

"""" TEKNIK SARTNAMESI =

KONU : Bu Teknik Sartname :

Kanama Durdurucu Urlin : & em_X 5 cm Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 mi Soliisyon
iceren Enjektlr Set ;

Viieut ici varalanmalar ve tro matik kesiler sonucu olusan kanamalar,ani geligen kanamalar,cerrahi
kanamalar,yogun kanamalar « errahi miidahele sonras: kanama olasihg: olan
operasyonlarda,endoskopik - emlerde.kilcal damar kanamas,sizints,kapiler,vendz ve arteriyel
kanamalarinda,amputasyon,, -ralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari,kanama bozukluklarina
bagh durdurulamayan yiizey «=! kanamalarda ve cerrahi girisimlerde dogrudan yara yiizeyine veya
kanamah bdlgeye yara ya de esigin Uizerine kisa bir siire hafifge bastinlarak uygulandiginda
kanamayi durdurucu olarak © +llanilmak tizere satin alinacak Urliniin genel ve teknik ozelliklerini
kapsamaktadir.

GENEL OZELLIKLER :

. T.C.Saghk Bakanhgi {lag ve Eczacilik Genel Miidiirliginden tiretim /

1.1 Kanama Durdurucu Urts
ithal izni ahmis  olmalics

1.2 Kanama Durdurucu Uriis : CE Belgesi olmalidir.

1.3 Kanama Durdurucu Uriir ; Uriin Irritasyon Testi , Sensitizasyon Deneyi , Sitotoksisite Testleri
uygun olmahdir.

1.4 Kanama Durdurucu Urie : Uriinler kullamm kilavuzu ile birlikte verilmeli

1.5 Kanama Durdurucu Uriv i Etken Maddesi ; Urtica dioica ( Isirgan Ekstresi) , Vitis vinifera (

Asma Ekstresi ),
Glyerrhiza glabra ( M yap Ekstresi ) , Alpinia officinarum ( Havhcan Ekstresi ), Thymus
vulgaris { Kekik Ekstresi ; «eklinde
olmalidir,

PTREKNIK OZELLIKLER :

{1 Kanama Durdurucu Uri 15 em X 5 em Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisyon
iceren Panjektr Set: Soorilambalajh,tek kullammbik, viicutta Emilebilir Seliilloz Tampon ile
Soliisyon igeren Enjekttr Set Seklinde olmalidir.

Kanama Durdurucu Uri : 5 em X 5 em Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisyon
iceren Enjektdr Set ; Vicut ici yaralanmalar ve travimatik kesiler sonucu olusan kanamalar,ani
gelisen kanamalar,cerrah: kanamalar,yoZun kanamalar,cerrahi miidahele sonrasi kanama olasthig
olan operasyonlarda,endoskopik islemlerde kilcal damar kanamasi,sizintpkapiler,vendz ve
arterive! kanamalarinda s mputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamalari,kanama
hozukluklarma bagl durdurulamayan yiizeysel kanamalarda ve cerrahi girigimlerde dogrudan yara
ylizeyine veya kanamal h6lgeye yara ya da kesigin izerine kisa bir siire hafifce bastirilarak
uygulandiginda kanama+ i+ durdurabilmelidir.

1.3 Kanama Durdurueu Urio 3 5 em X 5 ¢ Emilebilen Okside Seliiloz Tampon & 5 ml Soliisvon
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iceren Enjektdr Set sek inde olmahdir.
Kanama Durdurucu Uriie 5 em X 8 cm boyutiarinda Emilebilen QOkside Seliiloz Tampon & 5
ml Soliisvon iceren Exg
K.anan irii : Her bir kutu 1 adet,steril,ambalajlitek kullammbik,viicutta emilebilir
Seliifoz Tampon ve § vonlu Enjektdr ile birlikte tek ambalaj iginde birlikte olmalidir.
tamponun her ¢ ¢ miktarda piisktirtilmesi, 1-1.5 dakika selitloz tamponun emmesi ,emilir
seklinde kullanitimahdy

7 Kanama Durdurucu Urive ; Solusyonlu Selitloz Tampon 7-14 giin igerisinde vitcut tarafindan

~ktor Set Gzellikte olmalidir.
Kanama Durduracu
6 Kanama Durdurucu Urio ;. Enjektor igindeki Solusyon Ambalaj ambalaj kabi iginde seliiloz
seliitoz tamponu kanay« bilgenin {izerine kapatip,bastirarak kanamanin kontrol altina alinmasi |
emilmeye baslamal,40 ciin igerisinde tamamen yok olmaldir.




1.8 Kanama Durduruc: Jriin ; Her parga kendi ambalajt igerisinde dzel saklama kosullar

gerektirmeyip, 0 + 25°%  oda steaklign 11 deferleri altinda saklama kosullarina sahip
olmalidir,

olmahidn,
1.9 Kanamn

protein network ( ag olusturacak yapida olmahdir.
110 Kanama Durduss-

a Durdurucy  riiniin F ekanizinasi ; Doku biitiinligiintin travmatik,spontan yada
ahi girisimlerde bozulmas sonucy kanama olusan alanlara uygulandiginda cok kisa' siirede

Uygulama gergeklestirilen kanama alanlarmda olusturdugu

network (ag ) gergesesinde vital eritrosit aggregasyonu ve fizyolojik hemostaz regiilasyonu

vaparak kanamay ¢ovk kisa stirede kontrol altina alacak yapida olmalidir.
L1 Kanama L)ngi;_g;;_a;gzg};ﬁuL.T)f'gulandsgt bdlgede 151t artigt ve irritasyona neden
olmamali,hipoalerjer k 6zellikte olmalidir,
112 Kanama Durdureey Urim_; Tibbi dzellikler,kullanim yerleri,uyari ve dnlemler.
etkileri,diger ilaclarls etkilesimleri ( advers ) olmamalidur,
Uriin ; Negroz olusturmamalidir.,
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Uriin ; Koagulasyon faktsrii sorunu olan durumlarda

5L Y

HEMOFILLHIPE
FROMBASTENISI

kullamlabilme potans: el tasimahidir.

-prospektiis v.b. verilecek teklifler esnasmda ilgili mercilere teslim edilmelidi
edilmeyen teklifler de rlendirmeye alinmamalidir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir.

Uriin ; % 100 Bitkisel icerikli olup,alkol ve domuz serumu igermemelidir.
t Uriin ; Steril dzellikte olup, teslim tarihinden itibaren enaz2 {iki)vil
son kullanma tarihi ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

ANSIYON.DIABET.VON WILLEBRAND GLANZMAN
stalarinda v.b cerrahi girisimlerde ve travmatik kesiklerde etkin

i Uriin : Coumadin , Heparin Varfarin , Aspirin v.b. kulanan
wwydana gelebilecek kanamalarda kanamay: aninda durdurabilmelidir.

- Urlin ; Igin yeteri kadar numune,katalog veya aydinlatic: dokiimanlar
r.Numune teslim



RANAMA DURDUR D CU HEMOSTATUC AJAN BITKISEL LIKIT EMILEBILEN ISLAK TAMPON

= {5 em X 10 em Emitebiler vhside Selilor Tampon & 10 mi Solisvon feeren Enjektdr Set ) TEKNIK SARTNAMESE =

KONU : Bu Yelnik Sartname 3

Kanama Durdurnen Urin 3 Sem X 00 em Emilebilen Okside Seliiioz Tampou & 10 mi Sollisvon iceren Enjektdr Set : \"ﬁult igi
yaralanmalar ve travmatik kesiler sor olugan kanamalas,ani geligen k lar,cerrahi kanamalar,yogun kanamatar, ccrrahx mﬁdalhie
sonrast kanama olasiigs olan operassoniarda,endoskopik iglemierde kiloal damar kanamasysizinti,kapiler,venoz ve arteriyel

anamalar tasyon, varalanm aandurdurulamayan burun kanamalan kanama bozokluklaring bagh dutdurulamayan yizeysel
kanan i dan yara yiizeyine veya kanamal: bolgeye yara ya da kesigin Ozerine kisa bir stire hafifee

bastiridarak uygulandiginda Ranamay:

k ! durucu olarak kullanimak tzere saun alinacak drontn genel ve teknik dzelliklerini kapsamakiadir,
GENEL OZELLIKLER ¢

11 «ahik Bakanhg Hag ve Eezacilik Genel Modoritgunden retim / ithal izni almis  olmalidic,

1.2 olmalidiy,

13 wyon Test . Sensitizasyon Deneyi, Sitotoksisite Testleri uygun olmabidir.

14 ¢ kultanum kilavuzoe ile birlikte veritmeli

13 Maddesi | Urtiva diotca  kurotulimus kok ekstresi ) | Vitis vinifera ( kurutulmug yaprak ekstresi ),
R orak ekstrest ), Alpinia officinarum ( kurutuimug yaprak ekstresi ), Thymus vulgaris { kurotulmus ot
ekatresi ) w& hmde whmmdﬁ

PEENIK OZFLLIKLER ¢

b Ranama Durduruey Ui 8 ew s 10 cm Emilebiler Okside Sclitloz Tampon i
‘:tw ihambalajh, {d\ }\ul!dmmhk sutta Emilebilir Scloloz Tampon ile Soltisyon igeren Enjektor Set Seklinde olmahidir.

1.2 i Durdu 10 em Emilebilen Okside Selitoz Tampon & 10 mi Soliisvon iceren Enjekitr Set : Vacut i
“onuen ol usan kanamalar,ani gelisen kanamalar,cerrahi kanamalar, yogun kanamalar,¢ n“aha
« olan operasyontardaendoskopik islemlerde kileal damar kanamasy,sizinti kapiler,ventz ve arterivel
ar mda,mn;m ds} N,y wnalar, durduraiamayan burun kanamalar, kanama bozukiuklarina bagh durderulamayan yizeysel
farda ve cerrahi girigin dogrudan yara vizeyine veva kanamah bolgeye yara ya da kesigin (izerine kisa bir stre hafifce
bastinjarak uygule mdliimdd km‘ ARyl durdnmhilxm]iliir
13 K 1 [ iC

olmalidi.
L4 Kapnama Durd

ozetlikie olmalidir Ak
1.3 K Xw‘mm 4 1 )md ¥ st kuti 1 oadet sterilambalajlitek kullanmlik, viieutta emilebilir Selitloz Tampon ve Solusyoniu
ade birlikte olmahder,

1.6 e L:w Lon igindeki Solusyon Ambalaj ambalaj kabs iginde seltloz tamponun her tarafina esit mikiarda
5 dah ika seliiic - tamponun emmest emilir seldloz tamponu kanayan bolgenin zerine kapatip,bastirarak kanamanin
sekiinde kolamimaldir,
17 knmm« Durd = Soles onle Seltloz Tampon 7-14 giin igerisinde vitout tarafindan emitmeye baglamali 40 giin igerisinde

faimamen vok olmalidir,
L8 Kangia Durdurueu Urtn 2 Her 2ooca kendi ambalaji iwerisinde ovel saklama Kogullari gerektirmeyip, @ + 28°%  oda sicakhifiniss
degerteri slunda saklnma kosu!arna sahip otmalidir,

. uriey Urgnun B ekanizmast ; Doku bitinlaganin travmatik,spontan yada cerrahi girisimierde bozulmass sonucu
an al \mm a uygulard smda cok kisa strede protein network ( a ) olugturscak yaprda olmahdrr,

y U} gonoma gergeklestirilen kanama alantarmda olusturdugu network ( a8 ) ¢ergevesinde vital eritrosit
syonu yaparak kanamavi ¢ok kisa stirede kontrol altna alacak yapida olmalsdir.
gede w1 gt ve irritasyona neden olmamalyhipoalerjenik dzellikie olmalidir.
cetlivier kollanm verleri,uyan ve Onlemler,yan etkileri,diger ilaglarla etkilesimieri ( advers )

olusturmamabidir,
Bitkisel igerikii olup.alkol ve domuz serumu igermemelidir,
vettikie olup, ik Gretim taribi e son kullan T az 2 yil miadh otmahdir. Uriin son
» belirtdmelidir,
lasyon faktord sorunu olan durumiarda HEMOFILLHIPERTANSIYON,DIABET.YON
ROMBASTENIS! hastalaninda v.b cerrahi girisimlerde ve travmatik kesiklerde etkin
.
win , Heparin , Varfarin, Aspirin v.b. kulanan Hastalarda her tirlit meydana gelebilecek

s lii{;\;‘\i).(yi,,»x:'\i

kullantabilme potansiyelt tagi

1,17 Kanama Durdurucy Urin, €
Kanamalarda Kanamays amnda docdurabitmelidir,

LA Kanama Durdurogy Urtn ; lein Mm kadar numune katalog veva aydimlaticr doktmanlar prospektiis v.b. verilecek teklifler esnaginda
ilgili mercilere teslim s.cmmdv o Npmune teslim edilmeyven tekiifler degerfendirmeye ahnmamalidir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.




