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GEREKÇE RAPORU

*** Ankaferd Hemostat : tromboza yol açmadan sağlıklı fizyolojik hemostaz sağlayan tek kanama
durdurucudur.Eritrositler üzerinden fibrinojen gamma ile etkileşerek kanamayı durdurup doku onanmını
sağlar.Fibrinojen gamma molektilüntin antitrombin I etkinliğiyle de damar lümeninin tromboze olmaması
sağlanır.Ankferd'in anti-infektif etkisiyle de kanamalı bölgenin süper-infeksiyonlara maruz katması
engellenir.Diğer kanama durdurucular vabancı cisim etkisivle damar lümenini tıkadıklarından tıkac
etkisivle TROMBOZ.DOKU HA§ARI.BAKTERİYEL ve F'UNGAL süperinfeksiyon riskterini hastaya
maruz bırakmaktadır.

*** GEREKCE:

- ANKAFERDBLOODSTOPPER:

- ENDOSKOPİ ve KO[,ONOSKOPİ yapılan hastalarda polipektomi yapıldığı zaman alınan polip
yerindeki kanamayı durdurmak için,

- ENDOSKOPİ ve KOLONOSKOPİ işlemlerindeki malign lezyonlarda( kanser hastalarında ) tumore
bağh kanamayı durdurmak için,

- ERCP yapılan hastalarda sfinkteretomi kesi yerindeki akut veya uzayan kanamaları durdurınak için,
- ESD yapılan hastalarda qkarılan lezyonun tabanındaki kanamayı durdurmak için,
- POEM yapılan hastalarda kas kesesine bağlı akut veyauzayaflkanamaları durdurmak için

kullanılmaktadır.Hayati öneme sahiptir.

o Ankaferd ilemostat. Hemorajik diyateze neden durumlarda ve hastalıklarının bağlı olduğu bilinen
vakalarda veya ani gelişen hastalar için
(Hipertansiyon,Diyabet,Hemofili,VonWillebrant,Glanzman Trombatenisi Hastaları için )

ı Trombosit Değeri 50.000 K/mm'ün altında olan hastaların Acil ameliyatları için
. Malignite ameliyatlarında malignitenin yol açtığı klasik yöntemlerle kanaması durdurulamayan

kanamalı hastalar için
o Acil ve Tarvmatik yaralanmalı hastalarda LİGASYON,KOTER,SÜTUR v.b. uygulamalarla kanaması

yeterince durdurulamayan ve acil kanama denetimi gereken hastalar için
ı Göğüs Cerrahisinin Torakaskapik kanamalıuygulamalan,Akciğer Parankim Göğüs Duvarı ve

Dekartikasyon kanamalan olan hastalar için
o Düşük ve Yüksek Moleki,il ağırlıklı Heparin ve Anti-Agregan kullanımı olan hastaların acil ve elektif

ameİiyatlannda Kanama Diatezine engel olmak amacıyia
o Hemoroidektomi ameliyatları sonrasl gelişen kanamalı durumlann ikinci ameliyat gereksimini ortadan

kaldırarak kontrol sağlamak için
ı Laporoskopik Cerrahi Ameliyatlarda Klasik yöntemlerle durmayan kanama kontrolü için

Yukandaki sebepler nedeniyle meydana gelen kanamaları anında durduran,kanamanın ortadan kalmasını
sağlayan Ankaferd.hem doktorlarımıza konfor sağlavacak.hem de amelivatların daha kısa sürede ve daha
rahat gecmesini sağlavacak"avrıca kan kavbından meydana gelebilecek snontan ölümlerin olusmasını
ortadan kaldıracak.

Yukarıdaki acıklamalı gerekcelere istinaden Ankaferd Bloodstopper Marka Kanama Durdurucu Bitkisel
Sıvı Likit Hemostatik Ajan nın hastanemizde kullanılmak üzere tercih editmesi hususunda gereğinin
yapılnrasıırı arz ederiz.
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KONU : Bu Teknik Sartname:

kanama Durdurucıı ürüır ı 5 cnr x 5 cm Eınilebilen okside selüloz Taınııon & 5 nrl soliisvon iceren

Eniektör Set;

Vücut içi yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu oluşan kanamalar,ani gelişen kanamalar,cerrahi

kanamaİaİ,yoğun kanamalar,cerrahi müdahele sonrası kanama olasılığı olan operasyonlarda,endoskoPik
işlemlerde,kılcal damar kanaması,sızıntı,kapiler,venöz ve arteriyel
kanamalarında,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamaları,kanama bozukluklarına bağlı

durdurulamayan yİızeysel kanamalarda ve cerrahi girişimlerde doğrudan yarayizeyine veya kanamalı bölgeye

yarayada kesiğin üzerine kısa bir süre hafifçe bastınlarak uygulandığında kanamayı durduruÇu olarak

kullanılmak üzere satın alınacak ürünün genel ve teknik özelliklerini kapsamakiadır.

GENEL ÖZELLİKIER:

1. l Kanama Durdurucu Ürün : T.C,Sağlık Bakanlığ İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğünden üretim / ithal

izni almış olmalıdır.
1.2 Kanama Durdurucu Ürün : FAZ 1 Calışması vanılmış olun"Etik Kurul Onayı T.C.Sağ|ık Bakanlığl

CE Belgesi olmahdır.1.3

1.4
(,

1.5

1.6
|.7

ün; Urün

Ekstresi }.

.Gıvcİrhiza elabra ( Mevan Ekstresi ) " 
Atninia officinarum ( Havlıcan Ekstresi ) . Thvmus vulearis (

kekik Ekstresi ) şeklinde
olmalıdır.

rnr«tİr Öznr.ıİrr-nn :

1.1 Kanama Durdrırucu Ürün ; 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Selüloz Tamoon & 5 ml Solüsvon iceren

E.iektör Set : Steril,ambalajlı,tek kullanımlık vücutta Emilebilir Seltiloz Tampon ile Solüsyon İçeren

Enjektor Set Şeklinde olmalıdır.
1.2 Kanama DurdurucuÜıj!ı; 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside Set

Enİektör Set ; Vücut içi yaralanmalar ve travmatik kesiler sonucu oluşan kanamalar,ani gelişen

kanamalar,cerrahi kanama]ar,yoğun kanamalar,cerrahi müdahele sonrası kanama olasılığı o|an

operasyonlarda,endoskopik işlemlerde,kılcal damar kanaması,sızıntı,kapiler,venöz ve arteriyel
kİnamalarında,amputasyon,yaralanmalar,durdurulamayan burun kanamaları,kanama bozukluklarına bağlı

durdurulamayan yüzeysel kanamalarda ve cerrüi girişimlerde doğrudan yara yüzeyine veya kanamalı

bölgeye yaraya da kesiğin üzerine kısa bir süre hafifçe bastırılarak uygulandığında kanamayı

durdurabilmelidir.
1.3 Kanama Durdurucu Ürün ı 5 cm X 5 cm Emilebilen Okside §etütoz Tamnon & 5 mI Solüsvon iceren

Eniektör Set şeklinde olmalıdır.
1.4 Kanama Durdıırııcıı Üriin: 5 cm X 5 cm bovııtlarında Emilebilen Oksiıle Seliiloz Tamnon & 5 ml

Solüsyon iceren Enİ§ktör Set özellikte olmalıdır.
1.5 Kan.a*a Durd.r"rcu Ürür, : Her bir kutu 1 adet,steril,ambalajlı,tek kullanımlık,vücutta emilebilir Selüloz

Tampon ve Solusyonlu..Enjektor ile birlikte tek ambaiaj içinde birlikte olmalıdır.
Kanama Durdurucu Ürün ; Enjektor içindeki Solusyon Ambalaj ambalaj kabı içinde selüloz tamponun

heİtarafına eşit miktarda püskiirtiilmesi,1-1.5 dakika selüloz tamponun emmesi ,emilir selüloz tamponu

kanayan bölgenin üzerine kapatıp,bastırarak kanamanın kontrol altına alınması şeklinde.kqlla4ı[lnalıdır.

olmalıdır.
ürunler kullanınr kılavuzu ile birlikte verilnreli
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In\NA]vİ\ DUIİDURUCU HEMOSTATİK AJAN BİTKİSEL LİIdT EMİLEBİLEN ISLAK TAMPON
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1.7 Kanama Durdurucu Ürün : Solusyonlu Selüloz Tampon 7-14 gün içerisinde vücut tarafından emilmeye
başlamalı,4O Ein içerişjnde tamamen yok olmalıdır,
Kanama Durdurucu Urün : Her parça kendi ambalajı içerisinde özel saklama koşulları gerektirmeyip, [1

ıvruııcı ıaı4 ş4ııtu uııll4ııuıl.

; Doku bühinlüğünün travmatik,spontan yada cerrahi

1.8

1.9
girişimlerde bozulması sonucu kanama oluşan alanlarauygulandığında çok kısa sürede protein network ( ağ
) oluşturacak yapıda olmalıdır.

1.1OKanama Durdıırııcıı Üriin ı Uygulama gerçekleştirilen kanama alanlarıncla oluşturcluğu network ( ağ )
çerçevesinde vital eritrosit aggregasyonu ve fizyolojik hemostaz regülasyonu yaparak kanamayı çok kısa
sürede koırtrol altına alacak yapıda olmalıdır.

1 . 1 1Kanama Durdurucu Ürün : Uygulandığ bölgede ıs1 artlşı ve irritasyona neden olmamalı,hipoalerjenik
özellikte olmalıdır.

1.12Kanama Durdurucu Ürün : Tıbbi özellikler,kullanım yerleri,Lyarı ve önlemler,yan etkileri,diğer ilaçlarla
etkileşimleri ( advers ) olmamalıdır,

i.i3i.Kanama Durdurucu Ürün : Negroz oluşfurmamaiıdır.
1.14Kanama Durdurucu Ürün ; Yo |0O Bitkisel içerikli olup,alkol ve domuz serumu içermemelidir.
1.15ffi Steril özellikt. oirp, teslim tarihinden itibaren en az 2 ( iki ) vıl miadlı

olmalıdır.Ünin son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmelidir.
1. l6 1Koagulasyon faktoru sorunu olan durumlarda

hastAlarında v.b cenahi.girişinrlerde ve favmatik kesiklerde etkin kullanılabilme potansiyeli taşımalıdır.
1.17Kanama Durdurucu Uii!ı.i Coumadin , Heparin 

" 
Varfarin . Aspirin v.b. kulanan Hastalarda her türlü

meydana gelebilecek kanamalarda kanamayı anında durdurabilmelidir.
1.1SKanama Durdurucu Ürün ; İçin yeteri kadar numune,katalog veya aydınlatıcı dokümanlar ,prospektiis v.b

verilecek teklifler esnasında ilgili mercilere teslim edilmelidir.Numune teslim edilmeyen teklifler
değerlendirmeye alınmamalıdır.
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