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Dezenfeksiyon ve dezenfektan nedir ?

» Cansiz ortamlarda bulunan mikroorganizmalarin hastalik
olusturmayacak duzeye indirilmesi islemine dezenfeksiyon
denir.

* Bu islem ic¢in kullanilan kimyasal maddelere dezenfektan denir.

* Dezenfeksiyon isleminin canli dokulara uygulanmasina
antisepsi denir.



Neden dezenfeksiyon yapilir 7

* Sterilizasyon yapilamadigi zaman
e Sterilizasyona gerek olmadigi zaman



Sterilizasyon yontemleri

« Kuru Isi
« Basingli buhar

» Kimyasallar
* Etilen oksit
» Hidrojen peroksit
* Formaldehit
« Ozon

* [sinlar



Dezenfektanlar

* % 2 Glutaraldehit

* % 0.55 Ortofitalaldenhit

* % 0.2 Perasetik asit

* % 7.5 Hidrojen peroksit

* % 0.08 Perasetik asit/

* % 1 hidrojen peroksit

* % 1 ve % 10 Sodyum hipoklorit (1000 ppm, 10 000 ppm)
* % 70 alkol



Antiseptikler

Alkoller: Etanol, izopropanol, n-propanol
Biguanidler: Klorheksidin glukonat

Bifenoller: Hekzaklorofen

Halojen salanlar: lyodin ve lyodoforlar
Halofenoller: Para-Kloro- Meta-Ksilenol
Anilidler: Triklosan

Kuaterner amonyum bilesikleri

Agir metal deriveleri: Gumus ve civa bilesikleri
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SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
Finans Hizmetleri Bagkan Yardimcih

Sayt  : 36385208/010.07- $454.135
Konu : lhalelerde rekabetin saglanmas:

teknik kriterlere yer verilmelidir.

6. Teknik sartnamede yer alan teknik kriterler, kesin sayilar ile ifade edilmek yerine
N AL iviies o ORCOK .. Ty UL v, seklinde yer almalidir.  Bu sekilde belirlenecek teknik
kriterlerin ise, kurum ihtiyaglarina cevap verecek sekilde belirlenmesine dikkat edilmesi
gerekmektedir.

7. Teknik sartnamelerde “tercih nedenidir” veya benzeri ifadelerin kullamiimamas:,
bunun yerine fiyvat dist unsurlann, ekonomik agidan en avantajh teklifin belirlenmesinde dikkate
alinmasi gerekmektedir.

8. Teknik sartname veya ihtiyag listelerinde belirtilecek miktarlar igin Uluslararas: Olgil
Birimleri Sistemine uygun (kg, gr. It, ml, adet vb.) 06I¢i birimleni kullamimal, @irliniin piyasaya
sunus sekli olan kutu, sise, rulo vb. ambalaj ¢esitlen: 8i¢it birimi olarak kullamimamalhidir,

9. lhale konusu tiriin cihaz ise cihazla birlikte istenecek yedek parca ve sarfl malzemesi,



Bir saglik kurumu dezenfeksiyon-
antisepsi icin ne satin alir 7
* El antiseptigi

* Yer-ylzey dezenfektani
 Aletler (Endoskop) icin dezenfektan



YER-YUZEY DEZENFEKTANI iCIN SARTNAME

1. Etki spektrumu genis olmalidir. Bakterisidal, virusidal, fungusidal olmalidir.
2. Uriin alkol ve aldehit turevlerini icermemelidir. Ne icerecek ?

3. Yuksek enfeksiyon riski bulunan ve kisa temas siiresi istenen ortamlarda hizli dezenfeksiyona uygun olmalidir.
4. Antimikrobiyal aktivite siiresi yeterli olmalidir.

5. Her bes litreye bir adet pompa aparati vermelidir.

6. Toksik ve irritan olmamalidir. Dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

7. Kokusuz veya hos kokulu olmalidir.
7. Kokusuz veya hos kokulu olmalidir.

9. Dezenfekte edilecek ylizeylere zarar vermemelidir, tibbi ekipmanlar icin kullanima uygun olmalidir. Korozyon
yapmamalidir. Her tirli yuzey icin uygun olmalidir.

10. Cildi ve cevresel ylzeyleri boyamamalidir.

11. Hastalarin bulundugu alanlarda glivenle kullanilabilir olmalidir. Yenidogan kliniklerinde kullanima uygun
olmalidir. Bu 6zellikleri ambalaji Uzerinde belirtilmis olmalidir. Ambalajinda nerelerde kullanima uygun olup
olmadigi belirtilmis olmahdir
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YER YUZEY DEZENFEKTANI TEKNIK SARTNAMESI

1. Gamasir suyu <%5 sodyum hipoklorit (aktif kler min. %d4,5) igermelidir.
2-Gamagir suyu siyi halde, berrak san renkte olmalidir.

3.
1.

3,

4.

Camasir suyu orjinal ambalajinda olmahdir.

Camasir suyunun Orin Szellikleri ve bilgileri ambalajin Gzerinde belirtiimelidir.

Camasir suyu 10 kg'lk plastik bidonlarda almali, bidon HOPE'den (geri ddnlsebilen)

imal edilmis olmalidir.

Camasir suyunun etiketi Gzerinde uyanc bilgiler bulunmalidir

Bidonlarin Ozerinde dreticinin acn.aoresi.rnatkas).arindn kullanma talimat: ve dratim
tarihi bulunmahdir,

Ambalajin kapagd polipropilenden imal edilmis olmali.gaz ¢ikisi alan drdnler igin dzel
olarak tasarlanmis gaz cikisini saglayarak ambalajin sismesini engelleyen ventilli
kapak bulunmalicir.

ihaleyi kazanan firma tiketilmemis Grind son kullanilma sdrelerinin delmasina 3 ay
kala firmaya bildirilmesi kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miathlar ile en
gec 15 gln icinde (fiyat artiz) gbzetrmeksizin) degistirmelidir.

Urtnin kullanma stresi iki yildan az almamall, siparisi verilen antiseptik salisyoriun
teslim tarihleri iibariyle miadianmn dolmasina 2/3 kadar sire olmali, fesiim edilen
drinler karisik miadh elmamalidir,

Uriiniin Saglik Bakanhigi'ndan ruhsath olduju belgelenmelidir.
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YER YUZEY DEZENFEKTANI
TEKNIK OZELLIiKLERI

‘ - Tekhl edilen trin kullmeiva ve gevreve zarar vermemelidir,
2- Uriin uyeulama sonrast kalmtr brakmamaly durulama ve yikama gerektirmeme lidir,
3- Urin kisa sirede dezenfeksivon etkisine sahip olmahdir.

- 4- Urimim lullanildagn ver, duvar, sert ve hassas vizeylere (kaucuk, plastik, metal, cam,
ahsap, mermmer v.b) zarar vermeme hidir.

5- Urinim pH degeri 5.5 fle 7.5 arasmda olmalidir. Natral pH’da suyla kolavea karsmahdir.
- 6- Urin biofilm tabakasma kars: etkili olmal, biofilm olusmasmi engellemelidir,

7- Urim aktif klor (IIpoklordz) wermelr, etken madde oram % 0.025 e %% 0,050 arasmda
olmaldir,

8- Thim Alkol Fenol Aldehit. Benzen. Fosfat, Tohen. Amonyum ve Parfiim icermeme lidar.
9- Uriin bakteri, viris, mantar gibi zararh mikroorganizmalara kars: etkii olmaludir,
10- Uriin su bazh, renksiz ve konsantre ohmalidir.
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11- Urimin Saghk Bakanhg: tarafindan verilmis Biosidal {irin ruhsatnamesi olmahdir.

12- Uretimi yapan firmanmn Biosidal lrtin ihjf;thn izm bulunmali, ISO 9001, ISO 14001,
OHSAS 18001, ISO 13485, GMP ( Iy1 Uretm Kosullar1 ) belgelerine sahip olmalidir. Bu

belgeler dosyasmda sunulmahidir.
) 13- Urimin Helal Sertifikas: bulmmalidir.

14- Uriniin etiketinde uygulama sekli, icerkk bilgileri, saklama kosullary, {iretim ve son

kullanim tarihler1 belrtilmelidir.
15- Uriiniin iiretim ve son kullaninu arasmdaki siire en az ki yil olmalidir.
- 16- Uriiniin marka patenti olmali ve belgelendirilmelidir.

17- Urinin  haznlanmas1 ve uygulamas1 kolay olmaly, istenildiginde kurum personeline
licretsiz egitim verime lidr.

18- Uriin 1, 5, 10, 20, 30 I'lik etiketli kapal ve orfjmal ambalajmda olmalidir.

19- Tekht veren firmanin, tekhf ettigi {iriin e dgili1 yetkili saticr belges: olmali ve bu belgeyi
teklif dosyasma koymaldir.
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HIZLI YUZEY DEZENFEKTANI iCIN SARTNAME 013679

1. Etki spektrumu genis olmalidir. Bakterisidal, virusidal, fungusidal olmalidir.

2.Yiksek enfeksiyon riski bulunan ve kisa temas siiresi istenen ortamlarda hizh
dezenfeksiyona uygun olmalidir.

3. Uriin alkol ve aldehit tiirevlerini icermemelidir.

4. Temas siiresi kisa olmali, hizhi etki etmelidir.

5. Antimikrobiyal aktivite siiresi yeterli olmalidur.

6. Toksik ve irritan olmamalidir. Dermatolojik olarak test edilmis olmalidur.

7. Kokusuz veya hos kokulu olmalidir. Rahatsiz edici kokusu olmamalidir.

8. Kullanima hazir olmalidir.

9. Dezenfekte edilecek ylizeylere zarar vermemelidir, tibbi ekipmanlar i¢in kullanima uygun
olmalidir. Korozyon yapmamalidir. Her tiirlii yiizey i¢in uygun olmahdir.

10. Cildi ve g¢evresel yiizeyleri boyamamalidir.

11. Hastalarin bulundugu alanlarda giivenle kullanilabilir olmalidir. Yenidogan kliniklerinde
kullannoma uygun olmahidir. Bu o6zellikleri ambalaji tizerinde belirtilmis olmalidir.
Ambalajinda nerelerde kullanima uygun olup olmadig: belirtilmis olmalidir

12. Isiya ve 1518a kars1 stabil olmalidir.

13. Kalint1 birakmamalidir. Atik ve leke birakmadan kendiliginden kurumalidir. 14



14, Uriin 1000 mI’lik ambalajlarda verilmelidir. Piiskiirtme pompa aparat: iiriine fabrikasyon
olarak monte edilmis sekilde olmalidir. Ik kullanic: tarafindan agilmalidir. Ambalaj iizerinde
ayn olarak bulunan ve sonradan manuel olarak monte edilen {irtinler tercih edilmeyecektir.
Ayrica ambalajlama sirasinda bozulan pompalarin degisimini firma yazihi olarak taahhiit
etmelidir. Bu ambalaj segeneklerinin tamamini teklifinde belirtmeyen firmanin {iriinii tercih
edilmeyecektir.

15. Tiim iiriin bilgileri (gerekli agiklamalar, uyari, 6nlem, konsantrasyon...vb ) ambalaj
tizerindeki etiketlerde net ve agiklayici olarak belirtilmis olmalidir

16. Raf 6mrii uzun olmahdir (en az 2 y1l). Teslim sirasinda iiretiminden itibaren en fazla 4 ay
slire gegmis olmahdir.

17. Dezenfektan tirtin 1 yil igerisinde tiiketilemezse, firma geriye kalan tiriinleri yeni Giretilmig
olanlarla degistirmeyi kabul etmelidir.

18. Yerli {irlinler i¢in Saghk Bakanliindan iiretim izin belgesi olmas: gerekmektedir ve bu
belge teklif dosyasina eklenmelidir.

19. Uriin teklifleri numune ve katalogla birlikte verilmelidir.

20. Firmalar teknik sartnamenin biitiin maddelerini kabul ettiklerini teklif mektubunda
belirtmelidir.

21. Tim numuneler tahris etme 6zelligi, kokusu, akigkanhgi, ambalaj uygunlugu agisindan
Enfeksiyon Kontrol Komitesi Dezenfeksiyon Alt Calisma Yiiriitme Grubu tarafindan
denenerek kullanici goriisli alinarak incelenecekdtir.

22.Uriin Saghk Bakanhg: ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda onaylanmis olmalidir.
Firma tiriin numarasini (malzemenin barkodunu) belirten listeyi ihale dosyasinda sunmalidir,
23. Her bir ambalajin {izerinde barkot okuyuculann okuyabilecegi UBB barkodu
bulunmalidur.
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KODU: 391006 DEZENFEKSIYON SOLUSYONU (YUKSEK DUZEY) TEKNIK SARTNAMESI

1.
2.

7.

.

10,
11
12,

13

14,
15,

17

Gluteraldehit, Kuater nerammaonyum, amin weya amim tanevlen, fenal we Kar spermemclicer.

Dezenfektan selisyon, bakteriler {Toberkilosidal, metisilin duyarh ve direngh stafilokoklar, enterokoklar,
Pzaudomanasaerugingsa  dahll o'msk Dzere direng!l gram-nepatlt basiller ve gram-pozitd koklsr, v,
mantarlar {Aspergilles niger we candidaalbicans dahil | weruslar (hepatit B, hepatit €, HIY dakhil] Gzerinde
Sldarich etilye sahip almahdir, Bu etkinlggl kantiayan vlusal veys uluslar ares referans labratuvarannes
yapilmiig cahigrmslar inzle dosyssinds sunulmshsr,

Futin kullarim @neriler farmunda,  ikinc rmaddede belirtilen mikroorganizmalar dzerindeki stk saresi < 10
dakika olinahde. By etkinligi kamllayan mensei dlke yeikili organlannca akredile edilmis laboraluarlar
tarafindan vaplrmaz galismalar Ihale dosyasinda sunulmahdir

Kullanerng  hasn  olmah  sulandirdmadan kollambnahdie, Kullanma baar forrmenun ginde Lorbu
bulunmamahdir.

uriininnn etinlifing test edebilmeak igin omine fzel “rest striplen®kullanilarak test edilrees mimkon almah,
bu test stripheri 1080 ml igin X adel sirip olacak sexilde firma tarafindan saglanmalidir. Test stripleri pH dlger
almayp Iiriin atkeen mraddesin Slgiimlernelidir, Firma, rest striplert Igin alusal vewa uluslar aras refarans
labratuwarlarinda gapilrig walidasyan galigmamin belgelemalidir.

Her tir cerrahi aleting anestezi aksesuarlanmn {maske, ambu, i) ve Storz veya Olyrmipus veya Pentax vaya
ACKMI markalamna ait endoskoplann dezenfeksiyond igin uygun almall, paslanms, karezyon, endoskap
kilflannda yumugama-renk degipelig, vhb. redelenmeye neden olmamal, by azellify kamtlayan anjimal
raporlan ihake dosyasinga sunulmaldir,

Saldsyan, raf amrl boyunca stagilitesini kKarumak, ulusal weya uluslar arssi reterans labratoearlannsa
yapilmig stabbte caligmalan sunwlmahbdr,

Erm az 14 gun tarm etk suresine sahip almah we firrma 14 gunluk stabilite raporunu belgelendirmelidir.

Taobesl vays frritan etkisi elmarmahidr,

Hahatsiz edici kokwsu almamahdr.

2-10 Frrel’k PYC icermeyen piden ambalajlards sunwmatidir

Lirdnin, mastaraye tesim tarihl itbariyle raf Grard en sz kil olmal ve drinberin som kullanim tarihlerine 3
ay kala firma, yeni miadh dronlerle degistirrnelsdir.

Teklif edilen Driindn, Ulusal Bilgh bankas) kedu tekiffle birikte sunulscak olug Ielindn Saphk Bakanb@ines
onayh olup almasd) teyld edlecekdr,

Ordnan kallamilacag anitelere Ordne ail Sdwenlik Veri Figi werilrmelidic,

Kullzrmlan Grind cevreye zararsiz olarak berteral ebmek igin alinan miklan inaklive edecek glisin méklar 4
litrewe 25 gram elacsk sekilde aominle hidikte reslim edilreelidie, Matralizan maddanin ne oldugo ve mikran
Leklil verecek firrma Laralhindan belgelenmelidic ve ihale dosyasinda sunulmahdr. Frena dezenfeklanm
kullarir stiresinea parakll miktards netrallzan maddey! sadlamalkda yilkolrl o,

Matralizasyan sarucy alusan ksnsimin peereve taksik almami belpelenmalidie, Kurem Torcye disinda bir
basks Glkedan ahinrg raporun ubasal akratide laborateardan tekrar ahinmasm talep edebilir.

Muzyene Komisyonun gessk duymasi halinde Tirk Halk Saghf Kurumu basta olmak Gzeres antizeptik
solisyonu her seri igin yelerli sapda nurune alarak analiz icin génderebilecak, analiz dGereli sata linmaya

&t olacakir. Ansliz neden e eksilen stok firma tarsfindan tamam lanmalidir.
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KODU: 391006 DEZENFEKSiYON SOLUSYONU (YUKSEK DUZEY) TEKNIK SARTNAMESI

1.
2.

Gluteraldehit, Kuaternerammonyum, amin veya amin turevleri, fenol ve klor icermemelidir.

Dezenfektan sollisyon, bakteriler (Tuberkulosidal, metisilin duyarli ve direncli stafilokoklar, enterokoklar,
Pseudomonasaeruginosa dahil olmak uzere direncli gram-negatif basiller ve gram-pozitif koklar, vb.),
mantarlar (Aspergilus niger ve candidaalbicans dahil ) viruslar (hepatit B, hepatit C, HIV dahil) tzerinde
6ldirici etkiye sahip olmalidir. Bu etkinligi kanitlayan ulusal veya uluslar arasi referans labratuvarlarinda
yapilmis ¢alismalar ihale dosyasinda sunulmalidir.

Rutin kullanimi onerilen formunda, ikinci maddede belirtilen mikroorganizmalar tzerindeki etki sturesi < 10
dakika olmalidir. Bu etkinligi kanitlayan mensei lilke yetkili organlarinca akredite edilmis laboratuarlar
tarafindan yapilmis ¢alismalar ihale dosyasinda sunulmalidir

Kullanima hazir olmali sulandiriimadan kullanilmalidir. Kullanima hazir formunun i¢inde tortu
bulunmamalidir.

Uriintinin etkinligini test edebilmek icin riine 6zel “test stripleri”kullanilarak test edilmesi mimkiin olmal,
bu test stripleri 1000 ml icin 2 adet strip olacak sekilde firma tarafindan saglanmalidir. Test stripleri pH &lcer
olmayip urun etken maddesini olgimlemelidir. Firma, test stripleri icin ulusal veya uluslar arasi referans
labratuvarlarinda yapilmis validasyon c¢alismasini belgelemelidir.

Her tir cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarinin (maske, ambu, vb.) ve Storz veya Olympus veya Pentax veya
ACMI markalarina ait endoskoplarin dezenfeksiyonu icin uygun olmali, paslanma, korozyon, endoskop
kiliflarinda yumusama-renk degisikligi, vb. zedelenmeye neden olmamali, bu 6zelligi kanitlayan orijinal
raporlari ihale dosyasinda sunulmalidir.

Solusyon, raf omru boyunca stabilitesini korumali, ulusal veya uluslar arasi referans labratuvarlarinda
yapilmis stabilite ¢alismalari sunulmalidir.
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10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.

En az 14 gun tam etki stresine sahip olmal ve firma 14 glnluk stabilite raporunu belgelendirmelidir.

Toksik veya irritan etkisi olmamalidir.

Rahatsiz edici kokusu olmamalidir.

2-10 litrelik PVC icermeyen bidon ambalajlarda sunulmalidir

Uriiniin, hastaneye teslim tarihi itibariyle raf dmri en az iki yil olmali ve triinlerin son kullanim tarihlerine 3
ay kala firma, yeni miadli Griinlerle degistirmelidir.

Teklif edilen Urintn, Ulusal Bilgi bankasi kodu teklifle birlikte sunulacak olup triintin Saglik Bakanliginca
onayli olup olmadigi teyid edilecektir.

Uriiniin kullanilacag tinitelere Uriine ait Giivenlik Veri Fisi verilmelidir.

Kullanilan Urunu ¢evreye zararsiz olarak berteraf etmek icin alinan miktar inaktive edecek glisin miktar 4
litreye 25 gram olacak sekilde triinle birlikte teslim edilmelidir. N6tralizan maddenin ne oldugu ve miktari
teklif verecek firma tarafindan belgelenmelidir ve ihale dosyasinda sunulmalidir. Firma dezenfektanin
kullanimi stiresince gerekli miktarda notralizan maddeyi saglamakla yikimltddr.

Notralizasyon sonucu olusan karisimin ¢evreye toksik olmadigi belgelenmelidir. Kurum Turkiye disinda bir
baska llkeden alinmis raporun ulusal akretide laboratuardan tekrar alinmasini talep edebilir.

Muayene Komisyonun gerek duymasi halinde Tirk Halk Sagligi Kurumu basta olmak tzere antiseptik
sollsyonu her seri icin yeterli sayida numune alarak analiz icin gonderebilecek, analiz tcreti satici firmaya

ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindan tamamlanmalidir.
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YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN (parasetik asit)

1. lgerik;

a. Etken maddenin kimyasal yapisinda aldehid -aldehid tlrevileri, fenol
icermemelidir.

b. Parasetik asit icermelidir, iceriginde korozyonu onleyici inhibitorleri olmalidir.

2. Yukse} dlizey dezenfektan &zelligine sahip olan drin bakteriler
(mycobacterium tuberculosisi dahil), mantarlar, virtsler (adeno,polio virls vb.) ve
sporlar Uzerind.e 15 dakika veya daha kisa surede oldiritct etkiye sahip olmall
etkinligini gosteren uluslar arasi akredite laboratuarlardan alinan mikrobiyolojik
calisma raporlari ihale dosyasinda olmalidir.

3. Endoskoplar ve cerrahi aletlerin yiksek dizeyde dezenfeksiyonunu saglamak

uzere kullaniimalidir.,
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4-Ozellikler,

a. Yuksek materyal uyumu olmalidir. Metal plastik, cam malzemeleri olumsuz
etkilememelidir. Paslanma, korozyon ve renk degisikligi yapmamalidir

b. Tibbi, cerrahi, endoskopik aletlere,optik sistemlere zarar vermemelidir,

5. Dezenfzktan sollisyonun materyal uyumlulugu genis olmalidir. Halen
hastanelerimizde kullaniimakta olan mevcut endoskopik (Olympus, Pentax, Fuji,
vb.) cihazlarin Gretici firmalarn tarafindan onayl olmalidir. Onay belgeleri ihale
dosyasinda bulunmalidir. Korozyon, paslanma, endoskop kiliflarinda yumusama-
renk degis'mi, vb, zedelenmelere neden olmamalidir. Dezenfektanin cihazlara
olasi bir zarar verme durumunda ise, firma kurumun zararini kargilayacagina dair
kabul ve tzanhit etmelidir.

6. Uriin ultrason banyolan icinde de kullanilabilmelidir

7. Uriin toz formda ve en az 5-8 kg'lik kaplarda olmalidir

8. Dezenfektan orijinal ambalajinda olmalidir. Toz olan Uriin sebeke suyu ile
aktive olmaldir. Solusyonun aktivitesini 6lcmek i¢cin gerekli malzeme firma
tarafindan saglanmalidir(test stripleri) Kullanim  talimati  (renkli sekilli pvc
kaph)istendigi kadar veriimelidir.

9. Urtnun UBB kayd: olmalidir.
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10. Urtin ambalaji Gzerinde, alinmasi gereken onlemler ,uyarnlar kullanim sekli
iretim tarihi,son kullanma tarihi ve lot numarasi yazili olmahdir. Uriin etiketi
Tirkce olmalidir

11. Urtintin son kullanma tarihine 3 ay kala hastanenin elinde kalan Uriinleri yenisi
ile degistirmelidir.

12. Urtin sartnamenin 1.ve 2. maddesinde ifade edilen malzemeler Gzerinde
kullanim sonucu  teknik servis raporuyla belgelenen herhangi bir hasara
sebebiyet verirse zaran karsilamayi taahhit etmelidir

13. Uriinun kullammi ile ilgili gerekli egitim firma tarafindan verilmelidir ve firma
bunu teklifinde taahhit etmelidir.

14. Uritinle birlikte kurumun ihtiyacina gére belirlenecek sayl ve dlgllerde
dezenfektan kaplar verimelidir.

15. Yiiklenici firma, ambalajl agildiginda kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen Grind yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

16. Uriin hastanemiz Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan incelenecektir,
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390 B0302023 VTKSEK DUZET ALET DEZENFEKTANIEL ALETI VE CIHYTZEY DEZENFEKTAN 1000 KTLOGRAM
PARASETIK ASIT KONSANTRE TOZ)
| Thim aldehit, fenol ve amonyim bilesenlert icermemelidis to7 formda olmal derenfekarvon ve remizligi avn anda vapabilmelidiv. Enzim icermemelidir.

2. Uriin " 2 konsantrasyon ile hazulandifmda en az 1000 ppm perasetik asit icermelidir. Bumna iliskin belgevi ihale dosyasinda summalsdir,

3. Ttim cerrahi aletlerin mamiel olarak veva van otomatik makinelerde dezenfeksiyonu ve dn temizlidinde kullanilabilmelidir. Kan. salsg pibi orpanik atiklacn luzla
arnmasi saflamalidu.

4. Uriin genis materval wyomdulugu (Metalden yapilous tiim cerrahi aletler, polikarbonat. polisiilfon. akril gibi non-metal materyaller, biikiilebilir endoskoplar e
cam) gdstermelidir.

5 Uriim, patojen nokroorganianalaza (The dalul bakieriler, mantarlar, HBY, AIDS ajandain dahal vivisler) ve sporlara kars etkin ohnalihr, vitksek diizey dezenfekian
olmaldr, yitksek dizey dezenfeksivonu en fazla 15 dakika @b kisa siivede vapabilinehdn ve etkinligim gisteren akredite kurum seriifikalan thale dosvasiuda
sumlmalidiy (DGTN VAT, AFNOR gila).

6. Plastk kanenk meral poiselen cam vh. nbln malzemeler 1siva davamksz anestezi aksesuarlan bitkilelahr ve bitkidineven endoskopik ve laparaskopik malzemelerin
dezenfeksivomnda kullanabilmelidir

7 Urtin ulnslararass standartlardaks dofiada pargalanabilirlik testlerine tabi mamimus ve sonucunda dogada parcalanabilir olarak bulunmus ofmalidir. Bu bilziyi iceren
clkolmik test raporlan da thale dosyasinda bulunmalsdir

8. Uriin 93/42/EEC divektiflerine pére gerekliliklern saglamal: ve UBB kayc: yapilmis. $aghk Bakanlig: Tarafindan Onavlanms olmahdir,

O Ulriim toe lormeda ve en Lozl 8Kghk kovalarda obnaldar,

10. Endoskop ireticis1 ve alet iireticist fmnalay tarafimdan onayh obnahdar,  (Qbvanpos, Fujmon, Storz vb, gibi) Giineel onay belgelen thale doesyasmda bolummakidar
1. Tvim nlrason banvelan igmde de kullanlabilmelidir

| 2. Tt gitvenlik veri formilan thale dosvasmda bulummahdir,

13 Teklif veren fumalar] ke munmine verecektir. Nunmneler kullanildiktan sonca uysunlhik verilecektir.

14. Urttnitn son kullanim tarihi teslim rarihnden itibaren 1 yil olmalidar,

15.T7rikn hos olmavan ve calismayi engellevici kokn icermemelidir,

16. Uriin uveulama esnasinda kalmt birakmamali. kolay duralanmalidr,

17 . Kwum gerekli e8rdiigii taledirde analiz icin ononmineleri Tk Halk Saglif Knmmm'na sonderecektir. Bu dummda perekli olabilecek masraflar ilaili firma
taralmdan karsilanacakiir.

18. Uriinden kayvnakl malzemelerde olusacak her tiicli hasar finna tarafindan karslanacaktr.

19 Uriinim ve mmbalajuon ank i beliveibmeli, Tehlikeli auk snnfina givenler iercih edilmeyecekiir,

20.Teknik Sarmame'de istenen belzeler birebir thriine ait olmalidic Aksi halde fiufin deferlendirme dist buakilacaktar.

21.Urttn attk vénetimi zenel esaslanma iliskin vonetmelife uyzun olmalidir

22 Thritn ambalajmda tirkce etiker bilgisi olmalidie. Tiukce erikete sahip olmavan ilriln degerlendirme disi barakilacaktir
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ALKOL BAZLI EL DEZENFEKTANI ICIN
SARTNAME

1. Alkol bazl el antiseptigi olmalidir.

2. El antiseptigi % 60-95 oranlari arasinda n-propanol ,ethanol ve isopropanol’ den en az birini icermelidir.
3. Alkollin cinsi, miktari, konsantrasyonu, ambalaj Gzerinde belirtiimelidir.

4. Kuru el temizligi seklinde, sivi formda kullanim igin tasarlanmis olmalidir.

5.Toksik ve irritan olmamali, dermatolojik olarak test edilmis olmalidir. Uriiniin mikrobiyolojik aktivite belgesi,
etkinlik raporlari teklif dosyasina konmus olmalidir

6. Ellerde tahris yapmamali, bu amacla yumusatici-koruyucu madde icermelidir.
7. Kullaniciyr rahatsiz edici kokusu olmamalidir.
8. Uriin 1000 m!’ lik ambalajlarda verilmelidir. Pompa aparati triine fabrikasyon olarak monte edilmis sekilde

olmaldir. Ambalaj Gizerinde ayri olarak bulunan veya sonradan manuel olarak monte edilen Griinler tercih
edilmeyecektir. Pompalar ilk kullanici tarafindan acilacak sekilde kilitli sisteme sahip olmalidir.

9i Dolzgj pompa aparati ucu uygulama sirasinda ellerin Grtin ambalajina temas etmemesi icin en az 4 cm uzunlukta
olmahdir.

10. TGm numuneler tahris etme 6zelligi, kokusu, ambalaj uygunlugu (ambalaj malzemesi ve pompa aparati ve uygun
doz miktari aglsmdanLve ullanici uyumu degerlendirmeleri yapilarak Enfeksiyon Kontrol Komitesi Dezenfeksiyon Alt
Calisma Yuriutme Grubu tarafindan denenerek (en az on kullanici ) kullanici goriisti alinarak raporlandirilacaktir.



1.

!'J

o

ALKOL BAZLI EL DEZENFEKTANI TEKNiK SARTNAMESI

El antiseptidgi % 70 n-propanol veya %70 ethanol veya %70 isopropanol icermelidir.

Alkolln cinsi, miktari, konsantrasyonu ambalaj Gzerinde belirtiimelidir.

Uriin icinde cildin tahrisini nlemek amaciyla %1-3 gliserol veya lanolin bulunmalidir.
Escherichia ca ii , Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter turleri, Staphylococcus
aureus (metisilin direncli suslar dahil) ve Enterokok tirleri (vankomisin direncli suslar
dahil) gibi hastane infeksiyonu etkeni olan direncli bakteriler Gizerinde bakterisidal etki
gbsterme &zelligine sahip olmalidir. Buna ek olarak fungisidal ve virusidal (Hepatit B
ve Hepatit C viruslari, Human Immunodeficiency Virus dahil) etki gdstermelidir.
Bununla ilgili klinik calismalar ihale dosyasinda sunulmalidir.

Hijyenik amacl kullanimda etki slresi en az 2 dakika olmalidir. Bununla ilgili klinik
calismalar ihale dosyasinda sunulmalidir.

1000 ml'lik ambalajlarda verilmelidir. Her 2 litreye 1 pompa birlikte verilmelidir

Masa Ustl kullanima uygun olmali, hasta basinda kullanima uygun ambalajlarda
olmalidir.

Hastanedeki PVC ylzeyler zerine dékildiglnde leke birakmamali, zarar

vermemelidir.
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3. ihaleyi kazanan firma hastane ihtiyacina gére duvar aplikatériini tcretsiz temin
etmelidir.

10. Uriin toksik, allerjik, cildi kurutucu ve iritasyon etkili olmamalidir.

11. Ellerde buharlasarak kolayca ayriimalidir.

12. Kokusu kabul edilebilir olmali, rahatsiz edici olmamalidir.

13. idarenin gerekli, goérdigu hallerde Grlndn niteligini ve icerigini tespit etmek Uzere
Refik Saydam Hifzisihha merkezi Baskanligindan riin analizi istenecektir. Analiz
bedeli firmaya ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindan
tamamlanacaktir.

14. ihaleyi kazanan firma tiketilmemis Griind son kullaniima slrelerinin dolmasina 3 ay
kala firmaya bildiriimesi kaydiyla, malzemeyi sarthameye uygun yeni miatlilar ile en
gec 15 gin icinde (fiyat artis| gdézetmeksizin) degistirmelidir.

15. OrunUfi-kullalima siresi iki yildan az olmamal(sipai-isi vel ilei 1 antiwptik-s~li.sYQillJg-:--

teslim tarihleri itibariyle miadlarinin dolmasina 2/3 kadar sire olmali, teslim edilen
aranler karisik miadli olmamalidir.
16 Uriiniin TITUBB'da (T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi-Bankasi) kaydi bulunmali,

Sadlik Bakanligi'ndan ruhsatl oldugu belgelenmelidir.



AMELIYAT ONCESI EL ANTISEPTIGI (SCRUB) iCIN SARTNAME

13. Firmalar teknik sartnamenin buttn maddelerini kabul ettiklerini teklif
mektubunda belirtmelidir.

14. Numuneler hastanemiz Enfeksiyon Kontrol Komitesi Dezenfeksiyon —
Sterilizasyon Alt Calisma Yurttme Grubu tarafindan ( akiskanlik, kapak, icerik
vb.)degerlendirilerek kullanici gorisi alinarak incelenecektir.(En az 5
kullanici )

15. Gerek duyuldugunda urun icerigiile ilgili istenen analizlerin maliyeti firma

‘tarafindan karsilanmalidir. Analizler Biyosidal Urlin analizi icin referans kabul edilen  |ns

laboratuarlarda yaptiriimalidir.

16. Urlin segimi sirasinda verilen numuneler ile teslimat sirasinda verilenler
ayni Ozellikleri tagimalidir. Firma uygun bulunmayan Granlerin degisimini
saglayacagini belgelemelidir.

17. Her bir ambalajin Gzerinde barkot okuyucularin okuyabilecegi UBB
barkodu bulunmalidir.



16,
POVIDONE iODINE % 10 ANTISEPTIK SOLUSYON (BATICON, POLYQO vb.)

TEKNIK SARTNAMESI
1. Urlin %10 craninda povidone iodine icerimelidir.
2. Bakterisid, virUsid, fungusid ve protozoid ézellige sahip olmalidir.
3. Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik yuzeylerde seyreltiimeden
kullamima uygun olmal, allerjik reaksiyon ve cilt irntasyonuna neden olmamalidir.
4. 1000 cc'lik 1siktan korunmalil, kapag iyi oturan, Kilitli kapak sisteminde (yukan
gekilerek akigin saglandidi geri itince akisin sonlandidi) veya &zel pdskOrtme

(pompali) baslikl caml plastik siselerde ambalajlanmis olmahidir.

L]

Urtn alkol icermemelidir.

6. Cilde sUrdldiginde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik dzellige sahip bir film
tabaka olusturmalidir.

7. Sollusyonu dokerken, sollsyon sisenin disindan slzUlerek akmamalidir.

8. Urin povidon iyotiu % 7.5 sivi sabun ile karisiklidl énlemek icin etiket veya ambalaj
renginde dikkat ¢cekici fark olmalidir.

9. Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi,

saklama kosullan, son kullanma tarihi yazili olmal, tzerindeki etiket kolay

dusmeyecek, kalkmayacak sekilde yapistiriimis olmalidir.
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10.

11.

12.

14.

ihaleyi kazanan firrria-tiketilmemis firint son kullanilma strelerinin dolmasina 3 ay
kala firmaya bildiriimesi kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miatlilari ile en
gec 15 gun icinde (fiyat artisi gbézetmeksizin) degistirmelidir.

Urtndn kullanma suresi iki yildan az olmamali, siparisi verilen antiseptik solisyonun
teslim tarihleri itibariyle miadlarinin doimasina 2/3 kadar stre olman, teslim edilen
Urunler karisik miadli olmamalidir.

Gonderilen seriye ait olmak Uzere Uretici firma Kalite Kontrol Laboratuari sorumiu
mudurd tarafindan imzalanmis detayli GrlGn analiz raporu urln ile birlikte teslim
edilmelidir. idarenin gerekli, gérdlgu hallerde Grundn niteligini ve icerigini tespit etmek
uzere Refik Saydam Hifzisihha merkezi Baskanligindan urln analizi istenecektir.
Analiz bedeli firmaya ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindan

tamamlanacaktir.

. 1lgili malzeme icin teklif verecek firmalar tarafindan ameliyathanede kullaniimak Uzere

numune birakilmalidir.

Urtntn TiTUBB'da (T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi bulunmal,

Saglik Bakanligr'ndan ruhsatli oldugu belgelenmelidir.
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k-2

KLORHEKSIOIN GLUKONATLI ANTISEPTIK SIVI SABUN SARTMAMESI

Uriin % 4 klorheksidin glukonat, isopropil alkel ve yumusatic icermelidir

Ortalama bir dez kullanimi {4 ml) bakterisit, virusit ve fungusit &zelliklere sahip
almalidir

1000 cc'lik 1siktan kerunmali, kapagi iyi oturan, Kilith kapak sisteminde, plastik
siselerde orijinal ambalajlanmis olmaldir.

Her 1000 ml Grdn igin kullanicl Kisilerin onaylanmas) kaydi ile kontaminasyonu
engelleyen 1000 ml'lik pompall ambalajda olmal, 50'ye 1 craninda koruyucu krem ve
30 adet duvara monte adilmeye uygun ap/ikatcr/eri bedelsiz clarak verimelidir.

UrGnin kullanma siresi iki yildan az olmamall, siparisi verilen antiseptik sollsyonun
teslim tarihleri itibariyle miadlarinin delmasina 2'3 kadar sire olmali, teslim edilen
irinler karigik rniacn clmamaidir.

ihaleyi kazanan firma tdketilmemig Grind son kullaniima sirelerinin dolmasina 3 ay
kala firmaya bildirimesi kaydiyla, malzemeyi sarthameye wygun yeni miathlar ile en
ge¢ 15 glin iginde (fiyat artisi gbzetmeksizin) degistirmelidir.

Gonderilen seriye ait elmak Gzere Uretici firma Kalite Kontrol Laboratuan sorumlu
midird tarafindan imzalanmig detayl Grin analiz raporu Grin ile birlikte teslim
adiimelidir, Gerekirse analiz bedeali firma tarafindan karsilanmak (zere Hifzisihha
Enstitiisi'ne génderilecektir.

Uriiniin TITUBB'da (T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) kayd bulunmali,
Saglhk Bakanhgi'ndan ruhsath oldugu belgelenmelidir.
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ANTISEPTiK SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI

1. %1,5 klorheksidin glukonat ve % 15 cetrimide icermelidir.

2. 500 cc'lik ambalaj/arda bulunmalidir.

3. 1/1 OQ'luk ¢ozeltisi, saglam cilde, rnukozalara, acik yaraya uygulanabilir olmali,
zarar vermemelidir.

4.Soltsyon iceriklerinin 1siktan etkilenmemesi icin ambalajlari,

15191

gecirmeyecek nitelikte olmalidir.

5.0ranler orijinal ambalajinda (muhdr kapakl) bulunmali; (Gzerinde
formulasyonu, kullanim sekli tGretim ve son kullanma tarihleri belirtiimelidir.
Uranlerin raf dmri en az iki yilalmalidir

6. Teslim sirasinda gerekli gériulUrse solUsyonlarin analizleri yaptirilacaktir.
Analiz giderleri miteahhit firma tarafindan karsilanacaktir.

7. TSE belgesi veya Urine ait uluslar arasi kalite belgesine veya T.C. Saglik

Bakanligi ruhsatina haiz olmali.
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KORUYUCU ELDIVEN SARTNAMESI

* Eldiven sitotoksik ilaclarla kontaminasyonu 6nlemeli dolayisiyla
korumaya yonelik olmalidir

* Eldiven alerji olusmamasi icin dogal latex olmalidir
* Eldiven non-steril olmali hi¢c pudra icermemelidir

* Dis ylzeyi kavramayi kolaylastiracak puttrlt olmali, i¢ ylizeyi elin rahat
girmesini saglayacak kayganlikta olmalidir.

* Eldiven uzun kol mansetli olmalidir.

* Eldiven el hakimiyetini ve el hassasiyetini engellemeyecek yapida ve
alinlikta olmalidir.

e Uluslar arasi kalite belgesine haiz olmalidir.
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DAMAR TURNIKESI

-
* Tamami plastik malzemeden yapilmis olmalidir

& 120°C de otoklava girebilmelidir

_J

* Klipsi kolaylikla takilip cikarilabilmelidir

* Klipsi takildiktan sonra lastik gergisi ayarlanabilmeli ama

gevsememelidir
* Klipsi tek elle rahatlikla ¢ikarilabilmelidir
* Uc kisminda aski icin delik olmamalidir
e Garantili olmalidir
* Marka ve modeli gérinur sekilde yazilmalidir
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KIK ne sorar ?

* UrlinUin sartnamenin maddelerini tam olarak karsilayip
karsilamadigini,

* Teknik sartnamede tarif edilen 6zelliklerin tek bir markaya yénelik
olup olmadigini,

* Verimlilik ve fonksiyonelligi saglamaya yonelik olup olmadigini,

* Idarenin hizmet sunum kalitesine yonelik olarak dizenlenip
duzenlenmedigi,

* Itirazen sikayet dilekcesinde katilimi daralthigi ifade edilen
maddelerde degisiklik yapilmasi halinde idarenin ihtiyacinin karsilanip

karsilanmayacagi ile alinan Grinden istenilen faydanin saglanip
saglanamayacagini sorar.



llkeler — Son sOz

* Dogru hedef-ihtiyac belirleme

* lyi bir teknik sartname

* |darenin katkis

* Dogru firma-teknik sartname gereklerini karsilama
* |hale siireci

* |halenin sonlandiriimasi

 Urtin temini ve kullanimi sirasindaki firma destegi



