
TEKNİK ŞARTNAME 
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İstanbul Tıp Fakültesi Deneyimleri 

Yük. Hem. Aslı ÖZDEMİR 

İnfeksiyon Kontrol Hemşiresi 



Yataklı Tedavi Kurumları Enfeksiyon Kontrol 

Yönetmeliği 

 

11.08.2005 tarih ve 25903 sayılı  

Resmi Gazete‟ de yayımlanarak  

yürürlüğe girdi 
 

www.saglik.gov.tr                

www.ttb.org.tr 

http://rega.basbakanlik.gov.tr 



HİKK‟ nin Görevleri  

Sürveyans  

Eğitim  

Gözlem 

Salgın incelemesi 

Kliniğe özel çalışmalar 

Antiseptik ve dezenfektan alımı 



Fakültemizde alınan antiseptik ve 

dezenfektanlar 
Hızlı susuz el antiseptiği 

Cilt antiseptikleri 

Antiseptikli sıvı sabunlar 

Alkol 

Dezenfektanlar 

 -Alet dezenfektanı 

 -Endoskop Dezenfektanı 

 -Yer yüzey dezenfektanı 

Kağıt havlu 



 

2005 yılından itibaren İnfeksiyon Kontrol 
Komiteleri yasal olarak dezenfektan 
alımlarından,doğru uygulanmasından ve 
denetiminden sorumludur. 

Doğru dezenfeksiyon uygulaması doğru 
dezenfektan satın alınması ile başlar 

Cihaz üreticisinin önerdiği cihaza uygun 
dezenfektan alınmalıdır. 

 



Şartname yazmaya nasıl başlandı? 

Fakültemiz kliniklerine yazı yazılarak belirtilen 

antiseptik ve dezenfektanlardan yıllık tüketim 

miktarlarını Komiteye yazılı olarak bildirmeleri 
istenerek ihtiyaçlar belirlendi.  

Antiseptik ve dezenfektanlarla ilgili başka 

kurumların örnek şartnameleri / firmaların ürün 

şartnameleri incelendi. 



Dezenfektan alımında uymamız gereken yasal 

mevzuatlar var. 

 

• 04.01.2002 tarihli 4734 sayılı   

Kamu İhale Kanunu 

• 05.01.2002 tarihli 4735 sayılı  

Kamu İhale Sözleşmeleri Kanunu 



İlgili teknik şartnameler hazırlanırken Sağlık 

Bakanlığının www.saglik.gov.tr adresinden ilgili 

yönetmeliklere erişilerek detaylı bilgi edinilebilir.  



Teknik şartnamede yer alacak hükümler; 

Açık, net ve kesin ifadeler olmalı 

Basit ve herkes tarafından kolayca anlaşılır 
olmalı 

Yorumlamaya gerek duyulmayacak kısa ifadeler 
veya kısa cümleler kullanılmalı 

Kısaltma, sembol, vb. harfler ve işaretler 
kullanılmamalı (Gerekirse ilk geçtiği yerde açık 
şekli yazılır) 



 

Teknik Şartname „de 
 

Başlık  

Konu  

İstek ve Özellikler  

Numune değerlendirme  

Ambalaj  

Garanti şartları  

Ekler  olmalıdır. 
 



 

Hazırlanan teknik şartname rekabeti engelleyici 

hususlar içermemeli ve tek firmayı / tek markayı  

işaret etmemelidir. 

 





Satın alınacak ürünün öncelikle ne içermesi / 

içermemesi gerektiği belirtilmelidir. 





Alınacak dezenfektan /antiseptiğin fiziksel ve 

kimyasal özellikleri tanımlanmalıdır. 





Şartnamede dezenfektanın temas süresi 

tanımlanmalı ve firmanın bu süreyi belgeleyen 

mikrobiyoloji raporu mutlaka istenmelidir. 









Şartnamede ürünün üretim tarihi son kullanma 

tarihi ile ilgili istekler net bir şekilde yazılmalıdır. 





Tıbbi alet dezenfektanları “Tıbbi Cihaz 

Yönetmeliği” kapsamında olup satın alma 

sırasında CE belgesi kapsamında  T.C. İlaç ve 

Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası(TİTUBB) 

sisteminde kayıtlı olduğunu kontrol etmeliyiz.  



 

T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası 

(TİTUBB)  

“Tıbbi Cihaz Yönetmeliği” kapsamındaki ürünler  ve 

cihazlar ile bunların üretimini, ithalatını, dağıtımını, 

satışını yapan firma ve kurumların kayıt bildiriminde 

bulundukları veri tabanıdır. 





Tıbbi Alet Dezenfektanları dışındaki 

dezenfektanların (el antiseptikleri,hızlı yüzey 

dezenfektanları,cilt antiseptikleri,yer yüzey 

dezenfektanları vb) için “Biyosidal Ürünler 

Yönetmeliği”ne istinaden “Biyosidal Ürün 

Ruhsatı” bulunmalıdır. 



www.biyosidal.saglik.gov.tr  adresinde 

“Türkiyede izinli ürünler”başlığında arama 

yaparak bulabilirsiniz. Bu listede bulunmayan 

ürün yasal olarak alınmamalıdır. 

 





• Birçok cihaz dezenfeksiyon klavuzunda “cihaz 

üreticisinin uygunluk verdiği tıbbi cihaz 

dezenfektanı kullanılmalıdır” önerisine rağmen, 

ülkemizde dezenfektan alımı ihalelerinde 

uygunluk raporu istenmemesi gerektiği 2010 /11 

sayılı “Tıbbi Cihazlarla İlgili Mal ve Hizmet Alımı 

İşlemleri Hakkında Genelge”sinde yazılıdır. İlgili 

genelgede tıbbi cihaz dezenfektanının TİTUBB 

kaydı olmasının yeterli olduğu bildirilmektedir. 



FAKAT 

Tıbbi cihaz üreticilerinin büyük çoğunluğu 

yabancı ülke asıllıdır. 

Uygunluk vermedikleri dezenfektan kullanımı 

sonrasında, cihazda oluşan kozmetik ve 

fonksiyonel arızalar bildirilmiştir.  

Uygun olmayan kullanım sonrası oluşan bu 

arızalar garanti kapsamına girmemektedir. 



• 2008 yılında alınan Endoskop dezenfektanı için 

hazırlanan şartnamede 

Mikrobiyolojik aktivite belgesi 

UBB Kodu 

ISO belgesi 

CE Belgesi  istendi 

 



 

 

• Aynı şartnamede Fakültede kullanılan 

endoskoplara uygunluk belgesi istenmedi 



Sonuç 

Satın alınan dezenfektan endoskoplara zarar verdi 

 -Soyulma 

 -Merceğin çizilmesi 

Zarar karşılanmadı 

Ürün kullanılmadı / alet dezenfektanı olarak 

kullanıldı. 

Elde kalanlar sulandırılıp döküldü.  



 



Şartnamelerde varsa malzemenin birlikte 

kullanılacağı diğer cihazlar / elemanlar mutlaka 

belirtilmelidir. 





Şartnamede sayı ile ifade edilen kriterlere en 

az,en çok, veya +/- şeklinde toleranslar 

tanınmalıdır. 







Dezenfektanlar “Tehlikeli Atıkların Kontrolü 

Yönetmeliği”ne göre tehlikeli atıklardır.Bu 

nedenle hazırlanan şartnamede kullanım sonrası 

dezenfektanın nötralizasyonu ile ilgili firmadan 

belge istenmelidir.  



 



Şartnamede ilgili firmalardan istenen belgelerin 

İhale Komisyonuna ne zaman sunulacağı net bir 

şekilde yazılmalıdır. 





Teknik şartname hükümleriyle karşılaştırmak 

için ihalelerde orijinal numune istenebilir 





Teknik şartname konu ile ilgili en az 3 uzman 

kişi tarafından hazırlanarak imzalanmalıdır. 





Teknik şartnameler, elektronik ortamda 

hazırlanır, imza sayfası hariç diğer sayfalarında 

elle düzeltme, elle ekleme yapılmaz.  

 



 

TEŞEKKÜR EDERİM 


