Chitosan Tiirevi Hemostatik Uterin Tamponad
Teknik Sartnamesi

1. Tamponad, siddetli uterin dogum sonu kanamanin (PPH) hizli, etkili hemostazini saglamak
icin tasarlanmis olmalidir.

2. Uriin vaginal , paravaginal laserasyon, servikal laserasyonlar, konizasyon, leep sonrasi
kanamalar, agik yaralar, jinekolojik timér rezeksiyonu, Inop, kanamali, {ilsere serviks
kanseri, Histeroskopik myom rezeksiyonu, derin epizyotomi gibi vakalarda kanama
durdurma amagli, medikal malzemeden iiretilmis hemostatik 6zellikte olmalidir.

3. Hemostatik uterin tamponad Plasenta Previa ve Plasenta Accreta gibi asirt kanamaya yol
acabilen plasenta yapisiklik anomalilerinde giivenle kullanilabilmelidir.

4. Buamagl kullanilan Griin hemostatik uterin tamponad formunda sunulmalidir.

5. Hemostatik uterin tamponad vajinal veya sezaryen (sezaryen) dogumlardan sonra
kullanima uygun olmalidir.

6. Hemostatik uterin tamponad konservatif tedavinin saglandigi ve yine de ilave hemostaz
saglanmasinin gerekli oldugu durumlarda abondan / masif tarzda kanamanin kontrol ve
tedavisini saglamak amaciyla uterus icinde kullanima yénelik olmalidir.

7. Tamponad Z katli sekilde en az 3 metre uzunlugunda, 7.5 ¢cm eninde, yaklasik 50 g agirhiginda
olmalidir.

8. Hemostatik uterin tamponad patentli bir kitosan tirevi bilesimi icermeli; Yiiksek ylzey alanli
grandller olarak tasarlanmis kitosan tirevi graniilleri sayesinde optimum hemostatik
performans saglanmalidir,

9. Etki mekanizmasi itibariyla Hemostatik tamponadin sagladigi hemostaz, viicudun dogal
pthtilasma mekanizmalarindan bagimsiz olarak calisarak, pthtilasma bozuklugu olan veya
antikoagtlan ilag kullanan hastalarda bile etkili olmalidir.

10.Hemostatik uterin tamponad, kanama bolgesine tam uyum saglayarak ylzey temasini
optimize etmeli, bb'ylece hizli ve glivenilir hemostazi garanti etmelidir.

11.Hemostatik uterin tamponad ¢ikarilmadan 24 saate kadar muhafaza edilebilmelidir.
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12.Uterus icinde kaldigi stire¢ iginde, jel tikacimi korurken dogal pihtilasma sirecinin
gerceklesmesine izin vererek strekli hemostaz saglamalidir.

13.Biyolojik olarak uyumlu olmal ve gesitli klinik ortamlarda kanitlanmis bir giivenlik gecmisine
sahip olmalidir.

14.0rtalama emicilik yaklagik kendi agirhiginin %900-%1000'i kadar olmalidir.

15.Hemostatik uterin tamponadin farkli klinik senaryolardaki hemostaz performans tarafsiz
hakemlerce degerlendirilmis, yayilanmis klinik caligmalarla gésterilmis olmalidir.

16. Hemostatik uterin tamponad 1. ve 2. Derece (2.500 ml'ye kadar olan) Kanamalarda tutarl
bir sekilde %100 Hemostaz saglamalidir. Bu sayede kanamayi etkin bir sekilde kontrol
etmede glvenilir olmahdir.

17.Hemostatik uterin tamponadin, diger cerrahi mudahalelerle iliskili komplikasyonlarin
onlenmesinde etkinligi gosterilmis olmalidir.

18.Hemostatik uterin tamponadin uygulamasi koklii bir paketleme teknigine benzer olmalidir.

19.Hemostatik uterin tamponad cihazinin uygulamasi kokli bir obstetrik uterus paketleme
teknigine benzer olmalidir.

20.Hemostatik uterin tamponad cihazi, dogum sonrasi kanama yonetiminde uterus
kontraksiyonunu indiikleyen uterotoniklerle birlikte kullanima uygun olmalidir.

21.Hemostatik uterin tamponad cihazi uterusun icindeyken kompresyon sltirleri veya diger
proseddrlerle (6rn. B-Lynch, Pereira) birlikte kullamlabi!melidir.

22. Hemostatik uterin tamponad gama isinlamasi yoluyla son asamada sterilize edilmeli ve raf
6mri boyunca steriliteyi korumalidir.

23.Hemostatik uterin tamponad ézel saklama kosullari gerektirmemelidir ve ambalaj Uzerinde
actkea belirtilecek sekilde 5 yillik raf démri olmahdir.

24 .Hemostatik uterin tamppnad CE etiketli olmal ve kullanim amaci masif kanamayi control

altina almak olarak 6zellesmis olmahdir.
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