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1- TÜRK|YE KAMU HASTANELER KURUMU'nun yaylnlamlş olduğu algoritma ile birlikte kılavuz

olarak önerilen klinik çalışmaya (DEBRA-UK) uygun bir şekilde Epidermolizis Bülloza

Hastaiarında kullanılabilecek Yumuşak silikon veya lipido kolloid veya hidrofiber yara temas
tabakasl içermelidir.

2- Eksudalıveya az eksudalı yara tipleri için uygun olmalıdır.
3- Teknik olarak ağrl Ve travma azalt|c| etkiye sahip olmalldlr.
4- Sağlıklı kuru cilde hafifçe yapışırken yara yüzeyine kesinlikle yapışmamalıdır. Böylece yara

yüzeyinde Veya ciltte traVma oluŞturmamalldlr.
5- Vücut hatlarına uyum sağlayabilmeli kolayca kıvrılıp şekil alabilmelidir.
5- Yara örtüsü bandaj ile birlikte kullanılabilir olmalıdır.
7- Yara kontrollerinde kaldırlllp yeniden yapıştırıla bilmeli bu esnada ürün değişimi

gerektirmemelid ir.

8- Yara ebatlarına göre istenildiği gibi kesilebilmeli ve özelliğini kaybetmemelidir.
9- Steril paketlerde olmalıdır.
10- Gerektiğinde topikal ilaçlarla birlikte kullanıla bilmelidir.
11- Ürünün kı.ıllanımı ile ilgili gerekli bilgiler konusunda hastalara uygulayacak personele eğitim

vermeyi kabul etmelidir.
12- Son kullanım tarihi en az iki(2)yıI olmalıdır.
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TEKNiK ŞARTNAME

Gümü süıfat safetac özellakli örtü

. Ortü, en az |,2mglcm2 konsantrasyonunda gümüş (AgzSO+) içermelidir.

. Örtü yara enfeksiyonlarında yaygın olarak rastlanan 26 farklı mantar ve bakteri türlerine (gram-

pozitif, gram-negatif, antibiyotik dirençli bakteriler) karşı büyümeyi inhibe edici etkiye sahip olmall

ve bu biIimsel yayıniarla kanıtlanabilmelidir.

. Öıtü, yüksek emici özellikte poliüretan köpük ped'e sahip olmalı ve yara yatağının nem dengesini

bozmadan eksuda emilimi gerçekleştirerek (5.7 gll0cm2l24sa ) eksüda yönetimi yapabilmelidir.

o Antimikrobiyal poliüretan köpük ped, yüksek miktarda eksüda emme kapasitesine sahip

olmalı,emmidiği eksudayı hapsetmeli ve aktif karbon ihtiva etmelidir.

. Örtünün dış kısmı poliüretan film tabaka ile kaplı olmalı, bu sayede virüs ve bakterilere (> 25nm)

karşı koruma sağlamalı, örtü yaranın hava/ nem alışverişine (5.3gl|0cm2/24sa) izin vermelidir.

. Antimikrobiyal öıtü, bandaj baskısı altında çalışabilmelidir.

. Antimikrobiyal örtü vücut hatlarına rahatlıkla uyum sağlamalıdır.

. Ürünün yara ile temas eden tabakasında kullanılan yapışkan yüzey safetac özellikli soft silikon

olmalı, hidrofobik yapısıyla sağlıklı ve kuru cilde yapışırken nemli yara yatağına kesinlikle

yapışmamalıdır.

. Örtü değişimlerinde yara yatağı ve çevresindeki sağlıklı ciltte travma oluşturmamalıdır.

. Örtü, yaranın gerektirdiği şekilde kesilerek uygulanabilmeli ve kesilme sonucu hiçbir özelliğini

kaybetmemelidir.

. Örtü, pansuman değişimi gerekmeksizin yarayı gözlem/kontrole imkan tanımalıdır,yaradan

kaldınldığında Safetac özelliği sayesinde tekrar yapışabilmelidir.

. Örtü değişimlerinde yara yatağı ve çevresindeki sağlıklı ciltte travma oluşturmamalıdır.

. Örtü uygulaması için yara yatağına, aşırı nemlenmeye neden olabilecek krem vb. topikal

uygulamalara gerek olmamalı, örtü değişimlerinde ise yara öıtüsünü kaldırmak için uzun süreli

kullanımları cilde zararlı olabi|ecek kimyasal çözücüler kullanılmak zorunda kalınmamalıdır.

. Ürün yaraya uygulanmasından 30 dakika sonrasında yaygın patojenlerin 99.61-99.99olo'unu, 180

dakika içindeyse 99.99Yo'unu ortadan kaldırdığı kanıtlanabilmeli, bu antimikrobiyal etkinliği en az 7

güne kadar sürdürebilmelidir.

. Enfekte olmuş oıta veya az eksudalı yaralarda ve E, Bullosa hastalarında kullanıma uygun olmalıdır.

. Örtü, Kamu Hastaneler Birliği Genel Sekreterliği'nin yayınlamış olduğu E. Bullosa hastalarında

kullanıma uygun malzemeleri belirtir algoritmada hastalığın 3 ana tipinde (Simplex, Distrofik ve

Juntional tip) de kullanılabilir olmalı ayrıca uluslararası E. Bullusa tedavi klavuzlarında yer almalıdır.

Bu referans yayınla kanltlanabilme|idir.

Tekli steril paketlerde olup 1 kutuda 5 adet bulunmalıdır.

Etilen Oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

Ür\\cr kalite belgesine sahip olmalıdır.

-,ulU"h/gŞXİZ,s, 10*21 cm ve 20x5O cm ebatıarında oımaııdır.
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Paketin üzerinde sterilizasyon metodu, lot numarası,kod numarasl , son kullanma tarihi ,ebatl ,cE

göstergesi ve üretici firma adı bulunmalıdır.
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TEKNIK ŞARTNAttlE

Safetac Teknolojlll Örtü

. yüksek emici özelliğe sahip poliüretan köpük ped, yumuşak silikon yara temas yüzeyi

ve poliüretan fi|m bir dış tabakadan imal edilmiş olmalıdır.

. sargının yara dışına bakan yüzeyi poliüretan bir fitm tabakayla kaplı olmalı. bu film

tabaka bakteri ve virüslere karşı koruma sağlarken yaranln nem ve buhar alışverişini

engellememelid ir.

. Örtü, yüksek mikarda eksüda emme özelliğine sahip olmalıdır.

. yara sınırındaki c|ltte maserasyona neden olmamalıdır.

. Bandaj baskısı altında çalışabi|melidir.

. Örtü vücut hatlarına rahatlıkla uyum sağlayabilmelidir.

. Öıtü yarayla temas eden tabakasınd a, yarada yatağında artık bırakacak bulanmış,

emdirilmiş vb. bir madde bulunmamalıdır. örtünün yara temas tabakasında kullanılan

yapışkan yüzey soft silikon olmalı, "Safetac" teknolojili hidrofobik yapısıyla sağlıklı ve

kuru cilde yapışırken nem|i yara yatağına kesinlikle yapışmamalıdır.

. Öıtü, Kamu Hastaneler Birliğ| Genel Sekreterliğihin yayınlamış o|duğu E. Bullosa

hastalarında kullanıma uygun malzemeleri beliıtir algoritmada hastalığın 3 ana tipinde

(Simplex, Distrofik ve Juntional tip) de kullanılabilir olmalı ayrıca uluslararası E.

Bullusa tedavi klavuzlarında yer almalıdır. Bu referans yayınla kanıtlanabilmelidir
. Öıtü, hastada yara açılmasını engellemeye yardımcı olabilecek. hastanın kronik olarak

yara görülen bölgelerinde yara açılmasını engellemek için koruma amacıyla da

kullanılabilmeiidir. Bu özellik KHB'nin ve DEBRA UK EB Klavuzunun referans yayınıyla

kanıtlanabilmelidir.

. Gerektiğinde hiçbir özelliğini kaybetmeksizin istenilen şekilde kesilebi|melidir.

. Sargı, yaradan kaldırılıp tekrar uygulanabilmeli, bu esnada yapışkan özelliğini

kaybetmemeli ve sargı değişimi gerekmeksizin yarayı gözleme imkanı vermelidir.

. Yaranın gelişimine göre yara üzerinde 7 güne kadar kalabilmelidir.

. Tekli steril paketlerde olmalıdır.

. Etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

o Orta veya az eksudalı yaralarda, bacak. ayak ve bası ülserleri gibi kronik yaralarda,

amputasyon ve diğer cerrahi yaralarda , diabetik ayaklarda, venöz ülserlerinde.

yanıklarda ve E.bullosa hastalarında kullanıma uygun olmalıdır.

. Üretici firma ISO 14OO1, EN ISO 13485 kalite belgesine ve CE belgesine sahip

olmalıdır.
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ı İstenildiğinde; 10 x 21 cm; |7 ,5 xl7 ,5 cm; 21 x 22 cm ebatlarında bulunabilmelidir.

. paketin üzerinde sterilizasyon metodu, lot numarası,kod numarası , son kullanma

tarihi ,ebatı ,CE göstergesi ve üretici firma adı bulunmalıdır.
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TEKNİK şARTI{AME

ınce safetac Teknoloilll öıtü

Epidermolisiz bullosa hastalarında karşılaşılan eksüdasız veya az eksüdalı yaralarda

kullanılmak üzere dizayn edilmiş olmalıdır. Kullanım alanları bilimsel yayınlarla

kanıtla na bilmelid ir.

Poliüretan köpükten imal edilmiş sargının üst kısmı su geçirmeyen,hava geçirgen bir

fi|m tabaka ile kaplanmış olmalıdır.

Örtü yarayla temas eden tabakasında, yarada yatağında artık bırakacak bulanmış,

emdirilmiş vb. bir madde bulunmamalıdır. Örtünün yara temas tabakasında kullanılan

yapışkan yüzey soft silikon olmalı, "Safetac" hidrofobik yapısıyla sağlıklı ve kuru cilde

yapışırken nem|i yara yatağına kesinlikle yapışmamalıdır.

Kaşıntıya sebep olmamalıdır.

Örtü, Kamu Hastaneler Birliği Genel Sekreterliği'nin yayınlamış olduğu E. Bullosa

hastalarında kullanıma uygun malzemeleri belirtir algoritmada hastalığın 3 ana tipinde

(Simpİex, Distrofik ve Juntional tip) de kullanılabilir olmall aynca uluslararasl E.

Bullusa tedavi klavuzlarında yer almalıdır. Bu referans yayınla kanıtlanabilmelidir

Öütü, hastada yara açılmasını engellemeye yardımcı olabilecek, hastanın kronik olarak

yara görülen bölgelerinde yara açılmasını engellemek için koruma amacıyla da

kullanılabilmelidir, Bu özellik KHB'nin ve DEBM uk EB Klavuzunun referans yayınıyla

kanıtlanabilmelidir.

Gerektiğinde hiçbir özelIiğini kaybetmekizin istenilen şekilde kesilebilmelidir.

Sargı, yaradan kaldınlıp tekrar uygulanabilmeli, bu esnada yapışkan özelliğini

kaybetmemeli ve sargı değişimi gerekmeksizin yarayı gözleme imkanı verme|idir.

Ürün hassas ve/veya nazikleşmiş ciltlerin korunması amacı ile kullanılabilmelidir.

Nem ve buhar geçişine izin vermelidir,

Ürün, bandaj baskısı altında çalışabilmelidir.

Ürün ince yapısı nedeni ile vücut hatlarına uyum sağlamalıdır.

Sargı ıslak yara yatağına kesinlikle yapışmamalı ve öıtü değişimleri esnasında yarada

ve sağlıklı ciltte travma oluşturmayarak yara iyileşim sürecini kısaltmalıdır. Bu özellik

fi rma tarafından belgelendirilmelidir.

Ürünün sağlıklı cilde fiksasyonunu sağlayan alanda akrilik veya hidrokolloid yapışkan

bulunmamalıdır.

Tekli steril paketlerde olmalıdır.

n Oksit ile steril edilmiş olmalıdır
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. Üretici firma ISO 14001, EN ISO 13485 kalite ve CE belgesine sahip olmalıdır.

. İstenildiğinde |2,5x |2,5,|7,5x 17,5 cm ve 20 x 50 cm ebatlarında

buluna bilmelidir.

ı paketin üzerinde sterilizasyon metodu, lot numarası,kod numarası , son kullanma

tarihi ,ebatı ,CE göstergesi ve üretici firma adı bulunmalıdır.
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TEKNİK şARTI{AME

Transfer Edlci Safetac TeknoIojili Örtü

. Ince, tüm hareketli vücut bölge|erinde kullanabilmeyi mümkün kılan esnekliğe sahip,

hidrofilik poliüretan köpüKen imal edilmiş olmalıdır.

. Örtünün yara temas tabakası soft silikon özellikte olmalı, yara yatağına yapışmayı

engelleyecek şekilde hidrofobik yapıda olmalı, sağlıklı ve kuru cilde yapışırken nemli

yara yatağına kesinlikle yapışmamalıdır.

. Ürünün yara ile temas eden tabakasında kullanılan yapışkan yüzey ısı ve basınç ile

ciltte fiksasyonu artan kimyasal bir yapıda olmamalıdır.

ı poliüretan transfer ped çok eksudalı yaraları yönetebilmek adına kullanılabilmeli,

eksudayı hem absorbe etmeli hem de hızlı ve verimli eksuda geçişini sağlamalıdır.

. öıtü isteğe bağh olarak ikincil öıtü ile kullanılabileceği gibi tek başına ikincil bir örtü

desteği olmaksızın kullanılmaya da elverişli olmalıdır.

. Öıtü yarayla temas eden tabakasında, yarada yatağında aıtık bırakacak bulanmış,

emdirilmiş vb. bir madde bulunmamalıdır. Örtünün yara temas tabakasında kullanılan

yapışkan yüzey soft silikon olmalı, "Safetac" teknolojili yapışmaz hidrofobik yapısıyla

sağlıklı ve kuru cilde yapışırken nemli yara yatağına kesinlikle yapışmamalıdır.

. Örtü, Kamu Hastaneler Birliği Genel Sekreterliği'nin yayınlamış olduğu E. Bullosa

hastalarlnda kullanıma uygun malzemeleri be|iıtir algoritmada hastalığın 3 ana tipinde

(Simplex, Distrofik ve Juntional tip) de kullanılabilir olmalı ayrıca uluslararası E.

Bullusa tedavi klavuzlarında yer almalıdır. Bu referans yayınIa kanıtlanabilmelidir.

. Örtü, hastada yara açılmasını engellemeye yardımcı olabilecek, hastanın kronik o|arak

yara görülen bölgelerinde yara açılmasını engellemek için koruma amacıyla da

kullanılabilmelidir. Bu özellik KHB'nin ve Debra Eb klavuzu referans yayınıyla

kanıtlanabilmelidir.

. Öıtünün yara temas tabakasını oluşturan safetac veya benzeri teknolojideki tabaka

olası yapışmaları engellemek adına deliksiz/aralıksız olarak tüm yüzeyi kaplamalıdır.

. kaşıntıya sebep olmamalıdır.

. Bandaj baskısı a|tında çalışabilmeli, vücut hatlarına rahatlıkla uyum sağlamalıdır.

. Örtü değişimlerinde yara yatağı ve çevresindeki sağlıklı ciltte travma oluşturmamalıdlr.

. Örtü uygulaması için yara yatağına, aşırı nemlenmeye neden olabilecek krem vb.

topika| uygulamalara gerek olmamalı, örtü değişimlerinde ise yara örtüsünü kaldırmak

için uzun süreli kullanımları cilde zarar|ı olabilecek kimyasal çözücüler kullanılmak

zorunda kalınmamalıdır.

. Tek kişinin yardım almadan pansuman yapmaslna imkan sağlamalldlr.
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. Öftü, yaran|n gerekirdiği şekilde kesilerek uygulanabilmeli ve kesilme sonucu

kesinlikle hiçbir özelliğini kaybetmemelidir,

. yara örtüsü, pansuman değişimi gerekmeksizin yarayı gözlem/kontro|e imkan

tanımalıdır,yaradan kaldırıldığında tekrar yapışabilmelidir.

ı Maserasyon riskini ve cilt çatlamalannı minimum seviyeye indirgemelidir.

. yaranın durumuna göre en az 7 güne kadar yara üzerinde kalabilmelidir.

. Etilen Oksit ile steril edi|miş olmalıdır.

. Üretici firma ISO 14001, EN ISO 13485, ürün ise CE belgesine sahip olmalıdır.

. İstenildiğinde 15x20 cm ve 20x5Ocm ebatlarında bulunabilmelidir.

. paketin üzerinde sterilizasyon metodu, lot numarası, kod numarası, son kullanma

tarihi, ebadı, CE göstergesi ve üretici firma adı bulunmalıdır.
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TEKNİK ŞARTNAME

Softseam Teknolojili İl<l Yonltl Esneyebilen Elastan Tubüler
Bandaj

. Ürün, büzülme ve kompresyona neden olmaksızın hassas ciltlerde
(E.Bullosa, atopik eczema vb.) irritasyonu engellenmesine yardım etmek

üzere dizayn edilmiş elastan tubüler bandaj olmalıdır,

. İğne ve bant gerektirmeden kullanılmalıdır.

. Tubüler bandaj viskoz, polyamide ve elastandan imal edilmiş olmalıdır.

Latex içermemelidir.

ı Tubüler bandaj, softseam teknolojiye sahip olmalı bu sayesinde hem

enine hem boyuna esneyebilen elastan yapısıyla dengeli bir basınç

oluşturarak vücut hatlarına uyum sağlamalı ve gerektiğinde var olan
pansumanı sabitieyebilmelidir.

. Günlük giysiler ile birlikte rahatlıkla kullanılabilen, cildi serin tutan ve

gerekli hava alışverişini yapabilen öze|likte olmalıdır.
o Farklı ölçüler farklı renk kodları |le tanımlanmış olmalıdır (kırmızı, yeşil,

Mavi, Sarı, Mor). Ürünün ortasından geçen renk kodları boyalı viskozdan
yapılmış olmalıdır ve üretim aşamasında işlenmelidir.

. Ürünün paketlemesi, ürünü koruyacak ve taşıma esnasında temiz tutacak

şekilde tasarlanm ış olmalıdır.

o paketin üzerinde lot numarası,kod numarası, son kullanma tarihi, ebatı,

CE göstergesi ve üretici firma adı bulunmalıdır.
. İstenildiğinde belirtilen ebatlarda buİunabilmelidir: 3.5 cm X 5 m; 3.5 cm

X 10 m; 5cm X 5m; 5cm X 10 m; 7.5cm X5 m; 7.5 cmX 10 m; 10.75

cm X 5 m; 10.75 cm X 10 m; 20 cm X 10 m.

. İstenilen ebatta kesilip kullanılarak maliyet avantajı sağlamalıdır.

. Ürün cE belgesine sahip olmalıdır.

. Üretici firma Iso 14oo1 çevre yönetim sistemi belgesine sahip olmalıdır.

. Üretici firma EN ISO 13485 kalite belgesine sahip olmalıdır.
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TEKNIK ŞARTNAME

YUMUŞAK SILIKON BANT

. Uriin ,dren,tiip, sonda,elektrod ,IV kanül ,yara örtiisü gibi fiksasyon gerektiren

durumlarda kullaııılmak iizere tiıetilmiş olmalıdır.

. Ürüntln yapışkan }umuşak silikon olup , iirün kaldınldığında hasta cildinde

kesinlikle travma oluşturmamalı ve hasta acı vermemelidir..

. Ürün, nazik ve hassas cilde sahip (yenidoğan, bebek, çocuklar ve epidermolizis

bülloza hastaları gibi ) hastalarda acısız ve travmasız ideal ve güvenli fiksasyon

sağlamalıdır.

. Üriin yumuşak silikon özelliği nedeni ile gözlemleme v.b gibi durumlar için

kaldırmak gerektiğinde yapışkanl* özelliğini kaybetmeksizin ciltten kaldınlabilmeli

ve tekar uygulamaya izin vermelidir.

o Üriin vücut hatlarına uwmlu olmalıdır.

. Ürün ciltten kaldınldığında kalıntı bırakmamalıdır ,

. Ürün su geçirmez olup nefes aldırabilen bir yapıda olmalıdır.

. Üriin ten rengi bir film tabaka ile kaplı olmalıdır.

. uygulama alanına göre kesilerek şekil verilebilmelidir.

ı cE belgesine sahip olmalıdır.

o yapışkan taıafında silikon tabakayı koruyan korulucu film tabaka bulı,ınmalıdır.

ı İstenildiğinde 2x300 cm ve 4x150cm ebatlannda bulunabilmelidir.
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TEKNIK ŞARTNAME

Softseam veya Benzeri Teknolojili İl<l YOnlli Esneyebilen Elastan
E.B. Giysileri

. Ürün, büzülme ve kompresyona neden olmaksızın hassas ciltlerde

(E.Bullosa, atopik eczema Vb.) irritasyonu engellenmesine yardlm etmek

üzere dizayn edilmiş giysi olmalıdır.

. Günlük giysiler ile birlikte rahatlıkla kullanılabilen, cildi serin tutan ve

gerekli hava alışverişini yapabilen özellikte olmalıdır.

. Ürün, İğne ve bant gerektirmeden kullanılmalı ve varsa birleşme/dikiş

bölgeleri tahriş yaratmacak özel yapıda olmalı ve geniş hareket özgür|üğü

sağlamalıdır.

. Giysiler viskoz, polyamide ve elastandan imal ed!lmiş olmalı, latex

içermemelid ir.

. Eldiven, Yelek, Tayt, Tozluk ve Çorap gibi giyime hazır formlarına sahip

olma lıd ır.

. Giysiler, softseam teknolojiye sahip olmalı bu sayesinde hem enine hem

boyuna esneyebilen elastan yapısıyla dengeli bir basınç oluşturarak vücut

hatlarına uyum sağlamalı ve gerektiğinde var olan pansumanI

sabitleyebilmelidir.
. Farklı ölçülerde olup, ölçüler yaş aralıkları ile belirtilen yaş aralıklarında

bulunabilmelidir: 6-24 ay, 2-5 yaş, 5-B yaş, 8-11 yaş, 11-14 yaş, 2-14

yaş.

. Eldiven formu; extra small, adult small, child small ve medium-large

ölçülerine sahip olmalıdır.

. Ürün cE belgesine sahip olmalıdır.

. Üretici firma ISo 14001 çevre Yönetim sistemi belgesine sahip olmalıdır.

. Üretici firma EN ISO 13485 kalite belgesine sahip olmalıdır.

. paketin üzerinde lot numarasl,kod numarasl, son kullanma tarihi ,ebatl ,

cE göstergesi Ve üretici firma adı bulunma|ıdır.
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