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HIKK’ nin Gérevleri

“*Surveyans

“*Egitim

“*Gozlem

“*Salgin incelemesi
“*Klinige ozel caligmalar
“*Antiseptik ve dezenfektan alimi




Fakultemizde alinan antiseptik ve
dezenfektanlar
“*Hizli susuz el antiseptigi

:Cilt antiseptikler o 2
“»Antiseptikli sivi sabunlar | = — =
“*Alkol -
“»*Dezenfektanlar o 4 (= %

-Alet dezenfektani

-Endoskop Dezenfektan

-Yer yuzey dezenfektani
“*Kagit havlu




++2005 yilindan itibaren infeksiyon Kontrol
Komiteleri yasal olarak dezenfektan
alimlarindan,dogru uygulanmasindan ve
denetiminden sorumludur.

“*Dogru dezenfeksiyon uygulamasi dogru
dezenfektan satin alinmasi ile baslar

dezenfektan alinmalidir.



Sartname yazmaya nasil baglandi?

“*Fakultemiz kliniklerine yazi yazilarak belirtilen
antiseptik ve dezenfektanlardan yillik tuketim
miktarlarini Komiteye yazili olarak bildirmeleri
istenerek ihtiyaclar belirlendi.

“*Antiseptik ve dezenfektanlarla ilgili bagka
kurumlarin ornek sartnameleri / firmalarin urun
sartnameleri incelendi. p
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Dezenfektan aliminda uymamiz gereken yasal
mevzuatlar var.

* 04.01.2002 tarihli 4734 sayili
Kamu Ihale Kanunu

 05.01.2002 tarihli 4735 sayili
Kamu Ihale Sozlesmeleri Kanunu




< 1lgili teknik sartnameler hazirlanirken Saglik
Bakanliginin www.saglik.gov.tr adresinden ilgili
yonetmeliklere erigilerek detayl bilgi edinilebilir.
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Teknik sartnamede yer alacak hiikijmler;w
“*Acik, net ve kesin ifadeler olmal

“»Basit ve herkes tarafindan kolayca anlasilir
olmali

“*Yorumlamaya gerek duyulmayacak kisa ifadeler
veya kisa cumleler kullaniimali

“*Kisaltma, sembol, vb. harfler ve isaretler

kullaniimamali (Gerekirse ilk gectigi yerde acik
sekli yazilir)




Teknik Sartname ‘de

“»Baslik

“*Konu

< Istek ve Ozellikler
“*Numune degerlendirme
“*Ambalaj

“»Garanti sartlari

“*Ekler olmaldrr.



“*Hazirlanan teknik sartname rekabeti engelleyici
hususlar icermemeli ve tek firmayi / tek markayi
isaret etmemelidir.

[]



T.C
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI

HASTANE INFEKSIYONU KONTROI. KOMITESI

TEKNIK SARTNAMEYE ILISKIN TAAHHUTNAME

Fakiiltemizin ihtiyaci olan dezenfektan ve antiseptikler i¢in hazirlanmis olan teknik
sartnameler, rekabeti kisitlayici madde ya da maddeler icermemekte olup:; Fakiiltemizin
thtiyacinin en etkili sekilde karstlanmast hedeflenmistir.
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»Satin alinacak urunun oncelikle ne icermesi /
icermemesi gerektigi belirtilmelidir.
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. T.C. . ) CERRAHPASA TIP PAKULTESt Lo 1
ISTANBUL UNIVERSITES] 01 HEKIMLIGE FAKULTESE N
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME : - B
FORMU KARDIVOLOIL ENSTITUSL 1
ONKOLGIH ENSTITUSO S
— SO
MALZEMENIN DEHITSIZ ALET DEZENFEKTANI (MANUEL DEZENFEKSIYON ICIN)
10} /
fiZH{S_E 1. Teklif editen Griin korozyon oOnleyici katiular igermeli, aletlerde pas ve benzeri bozulmatara yol agmamals,
ZELLIK\ERI k&t kokulu olmamall ve berrakhgini korumahidir,
\ . hit , fendl, setrimid icermemeli ve genis spekirumiu olmalidir. /
2.Dezente igin gereken temas siiresi en fazla 15 dakika olmalidir.
;fMYA.Sﬂ\L 3.Baklerisid (Tbe dahit), fungusid ve VIUSIO Btkitroinraivd
ZELLIKLERI 4.Urtinin 7.C.5agiik Bakanhifina bagl hastaneler veya Universite hastanelerinden alinan Mikrobiyolofik
;gktivite Belgesi olmalidir,
5.Urlin gesme suyu e sulandinimahidyr,
EPOLAMA 1.Havalandirmas: mevcut olan serin bir yerde depolanmatidir.

ARTLARI

ULLANIM YERI VE
ZELLIGI

1. Tum birimlerde alefierin orta diizeyde dezenfeksiyonunda kullamlacaktr.

RETIM TARIHI VE
iAaD

1.Malzemenin son kullanma farihi testim tarihinden ifbaren en az 2 (ki) yit olmaidyr, bu sire iginde
kullantimayan Urlinler son kulftanma tarihing 3 ay kala ylklenici tarafindan yeni tarihli Grin He degistirlmelidir.

MBALAJ SEKLI
E MIKTAR!

1.¥iklenici firma urinU konsantre haide testim etmelidir. Sulandinimig Griniin stabifitesi en az 24 saat

olmalidir,
2.Ambalagtar {izerinde son kullanma tarihi, lot numarasr, kullamm ve teknik dzellikleri Turkge ofarak belirtiimis

oimahdir,
3.Teklif edilen lrinin kullanma kilavuzunda sadece hibbi cihaz dezenfeksiyonuna ydnelik olarak {retildigi

ibaresi yer atmalidir. ]

1.istekiler fiyat tekiiflerini, Griinin Ureficisi tarafindan tavsiye edilen en diigik sulandirma craminda

sufandinfmig fitre fival olarek vermelidir.
2. Istekliler tekiif ettikleri tiriiniin orijinal katalogunu thale evrakianyia birlikie Thale Komisyonuna sunmalidir.

3. Teklif edilen (rin T.C. Sadiik Bakanii tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna sahip |

[PRNE U J




“*Alinacak dezenfektan /antiseptigin fiziksel ve
kimyasal ozellikleri tanimlanmalidir.



l ! ONKOLQJI ENSTITUSU

X&LZEMENIN ALDE DEZENFEKTANI (MANUEL DEZENFEKSIYON i(;iN)\
[_—‘_iZiKS_EL 1.Teklif edilen Griin korozyon onleyici katkilar icermeli, aletlerde pas ve benzeri bozulmalara vyol a%\
OZELLIKLCERI k6t kokulu olmamalr ve berrakhgmi korumahdir.
1.Aldehit , fenol, setrimid icermemeli ve genis spektrumliu olmalidr.
) 2.Dezenfeksiyon igin gereken temas siresi en fazla 15 dakika olmalidir.
KIMYXASAL 3.Bakterisid (Tbc dahil), fungusid ve virlsid etkili olmahdur.
OZELDNKLERI 4. Uriniin T.C.Saglik Bakanligina bagh hastaneler veya Universite hastanelerinden aitinan Mikrobiyolojik
Aktivite Belgesi olmalidir.
5.Urlin gesme suyu ile sulandinimahdir, /
\
DEPOLAMA 1.Havalandirmasreeucut olan serin bir yerde depolanmalidir.
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Tam birimlerde aletierin orta diizeyde dezenfeksiyonunda kullanilacaktir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 ({iki) yi olmalidir, bu sire i¢inde
kullanitmayan Griinler son kullanma tarihine 3 ay kala yiklenici tarafindan yeni tarihli Grin ile degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.YUklenici firma Grini konsantre halde teslim etmelidir. Sulandintrmis Urdniin stabilitesi en az 24 saat

olmabdir.
2.Ambalajtar tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullamim ve teknik &zellikleri Tirkge olarak belirtiimisg

VE MIKTARI oimaldir.
3.Teklif edilen driiniin kullanma kilavuzunda sadece tibbi cihaz dezenfeksiyonuna yoénelik olarak Uretildigi
ibaresi yer almalidir.
1.istekliler fiyat tekiiflerini, Grinin Greticisi tarafindan tavsiye edilen en distk sulandirma oraninda
sulandiniimis litre fiyatr olarak vermelidir.
2.Istekliler teklif ettikleri tiriiniin orijinal katalogunu ihale evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunmalidir.
3.Teklif edilen Griin T.C. Saglik Bakanig: tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi (UBB} koduna sahip
olmalidir.
ZORUNLU 4 Istekliter ihale sirasinda degeriendirimek (izere en az 1 adet orijinal ambalajindaki numuneyi ihale
OZELLIKLER evraklariyla birlikte {hale Komisyonuna sunmalichr.

5.Yuklenici firma (riind kullanim sonrasi nétralize etmek igin gerekli ndtralizan maddeyi vermelidir. Uriniin

nétralize edilmesi gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir
6.Yliklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen {iriini

yenileri ile Gcretsiz olarak degistirmelidir.

7.Istenen tum belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
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“»*Sartnamede dezenfektanin temas suresi
tanimlanmali ve firmanin bu sureyi belgeleyen
mikrobiyoloji raporu mutlaka istenmelidir.
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b ALKOLLU CiLT ANTISEPTIG
> 1.Formulll %10 povidon—iyvat-ve-eti-atel-icermelidis
2.Genig spektrumiu olmahdr. T
3.Uriintin istanbul Tip Fakiitesi Gene! Mikrobiyoloji Bilim Dali'ndan ahnan Mikrobiyolojik Aktivite 2
Belgesiolmalidir. i Yo Yo — |
\ 1.25°C altindaki oda sicakhiginda 1siktan korunarak depolanmalidir.
YERI VE . . . : . . . ) L
1.Ameliyattan 6nce,enjeksiyon, biyopsi, kan alma v.b islemlerde cilt antiseptigi olarak kullanilacaktir.
—h
RIHI VE | 1.0r0n teslim tarihinden itibaren en az 2 yi! kullanim siireli olmali, bu siire iginde kullamimayan
drinler son kullanma tarihine 3 ay kala yeni Urun ile degistiriimelidir.
SEKLI VE | 1.1 litrelik 1stk gegirmeyen orijinal ambalajlarda ve kullanima hazir olmall, ambalajlar Gzerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve teknik ézellikleri Tiirkge olarak belirtiimis olmalidir.
1.lhale dosyasinda Urlinln orijinal katalogu bulunmalidir.
2.Biyosidal Uriinter Yonetmeligi kapsaminda, Saglhk Bakanh§ Temel Saglik Hizmetleri Genel
Midriigi'nce verilmis ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanteri Listesi'nde kayith oldugunu gosterir
belgesi bulunmalidir.
R 3.Istekliler ihale sirasinda deeriendiriimek tzere en az 1 adet orijinal ambalajindaki numuneyi
' komisyona teslim etmelidir.
AYiUklenici firma; ambalajl acgildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk
oldugu tespit edilen trlini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.
5.Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
iMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
Or. Haluk ERAlf,S/(S\/ Uzm. Hem Hatlc%\/ "AKGl YUKk. Hem Asli OZDEMIR
re \ o ~f ) v AL o LY
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ONKOLOH ENSTITUSS | |

ALKOLLO CILT ANTISEPTIGI

1. Formiili %1 i 7 ol Icermeldir.
< 5 spekirumiu olmabichr, —

\

3.Urlindin istanbul Tip Fakiiltesi Genel Mikrobiyoloji Bilim Dal'ndan son 2 yilda alinan Mikrobiyolojik
Aktivite Belges! olmalichir.

1.25°C altindaki oda SICakiunra-raHdan-korunarakdapolanmaldr—

1.Amelivattan Once, enieksiyon, biyopsi, kan alma v.b islemlerde cilt antiseptidi clarak kullanilacaktr.

1.Urlin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullarmim sdreli olmall, bu sire iginde kullaniimayan
artinler son kullanma tarthine 3 ay kala yeni urun ile degigtiriimelidir.

1.1 litrelik 11k gegirmeyen orijinal ambalajlarda ve kullanima hazir olmal, ambalajlar Gzerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, kullarnmm ve teknik ézellikleri Turkce olarak belirtiimis olmahdir.

1.thale dosyasinda Griinin orijinal katalogu buiunmahdir.
2 Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanhd Temel Saghk Hizmetleri Genel
MOdGriGgu'nee veriimis ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanteri Listesi'nde kayith oldudunu gosterir
belgesi bulunmahdir.
3.istekliler ihale sirasinda degerlendiriimek {zere en az 1 adet orijinal ambalajindaki numuneyi
komisyona tesiim etmelidir.
4. Yuklenici  firma; ambalajs agildhiginda, kullanima  uygun oimayan, hatakh, bozuk
otdugu tespit edilen Grunl yeniler ile ucretsiz olarak degistirmedlidir.
5.istenen t0m belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulunduruimalidir.

ZA - KASE - IMZA-KASE, _ - IMzAa - KASE

Haluk ERAKS

YOk, Hem Asly QZDEEMIR
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ADI
feyd 1. Formult %10 povidon - ivot ve etil alkol icermelidir

?ﬁﬁig;:e ,——%—-&mns spextrumiu olmalidr, —

SZELLUKLERI < Uriinin T.C Saghk Bakanhifina badll hastaneler veva {iniversite hastanelerinden alinan
~— Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidy. —

DEPOLAMA o . y

SARTLARI 1.  25°C altindaki oda sicakhdinda isiktan korunarak depolanmahdir.

KULLANIM YERI VE 1. Ameliyattan dnce,enjeksiyon, biyopsi, kan alma v.b istemlerde cilt antiseptigi olarak

OZELLIGI kultanilacaktir. 5

URETIM TARIHI VE 1. Urin teslim tarihinden itibaren en az 2 yi kullanim sdreli olmal, bu slre icinde |

MIADI kuliamimayan Griinler son kullanma tarihine 3 ay kala yeni {rdn ile degistiriimelidir.

: 1. 1 litrelik g1k gegirmeyen orijinal ambalajlarda ve kulianima hazir olmall, ambalajlar
@?ﬂ(ﬁfﬁ?‘] SEKLIVE {zerinde son kullanma tarihi, ot numarasi, kullanim ve teknik dzeliikleri Turkge olarak
belirtilmis oimalidir.
1. Ihale dosyasinda Grandin orijinal katalogu bulunmalidir.
2. Biyosidal Uriinler Yénetmelidi kapsaminda, Saghk Bakanhdr Temel Saghk Hizmetleri
Gene! Mid{rligi'nce verilmig ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanter Listestnde kayitl:
oldugunu gésterir belgesi bulunmalidir.
ZORUNLU 3. listekliler ihale swasinda deQerlendirimek Uzere en az 1 adet crijinal ambalajindaki
OZELLIKLER numuneyi komisyona teslim etmetidir,
4. Yiklenici firma; ambalajl agidiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk
oldugu tespit edilen Urind yenileri ile Gcretsiz olarak degisgtirmelidir.
5. lIstenen tim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidsr.
IMZA - KASE IMZA-KASE iMZA - KASE
Haluk ERAKS Yik. Hem. Asli O OHZDEMIR
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“*Sartnamede urunun uretim tarihi son kullanma
tarihi ile ilgili istekler net bir sekilde yaziimalidir.



MALZEMENIN
ADI

ALKOLLU CILT ANTISEPTIGI

FIZIKSEL ve
KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.Formiilld %10 povidon - iyot ve etil alko! icermelidir.

2.Genig spektrumlu olmalidir.

3.Uriiniin istanbul Tip Fakdiltesi Genel Mikrobiyoloji Bilim Dal’'ndan alinan Mikrobiyolojik Aktivite
Belgesi olmaltdir.

DEPOLAMA
SARTLAR!

1.25°C altindaki oda sicakhginda 1siktan korunarak depolanmalidir.

KULLANIM YERI VE

1.Ameliyattan énce,enjeksiyon, biyopsi, kan alma v.b islemlerde cilt antisepti§i olarak kullanlacaktir.

URETIM TARI
MiAD!

OZELLIGI
Hf

— -
1.Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kuliamm siireli ofmalt, bu stire icinde kullamimayan
drinler son kullanma tarihine 3 ay kala yeni drlin ile degistirilmelidir.

\

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.1 litrelik stk gegirmeyen arijinal ambalajlarda ve kullanima hazir olmail, ambalajlar lizerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, kullamim ve teknik ézellikleri Tlrkge olarak belirtiimis olmalidir.

ZORUNLU

1.Ihale dosyasinda Grindn orijinal katalogu bulunmaldir.

2.Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanhdi Temel Saglik Hizmetleri Genel
Miidirligi'nce verilmis ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanteri Listesi'nde kayitli oldugunu gésterir
belgesi butunmalidir.

3.istekliler ihale sirasinda degerlendiriimek lizere en az 1 adet orijinal ambalajindaki numuneyi

OZELLIKLER komisyona teslim etmelidir.
4 YUklenici firma; ambalajl aglldiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk
oldudu tespit edilen tirlinii yenileri ile licretsiz olarak degistirmelidir.
5.Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
iMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
Prof. Or. Haluk ERAKEOY Uzm. Hem Hatice KAYMAKGI Yiik. Hem. Asl OZDEMIR
~ ?é/ o /Kﬁ oA o /E .o AL




“*Tibbi alet dezenfektanlari “Tibbi Cihaz
Yonetmeligi” kapsaminda olup satin alma
sirasinda CE belgesi kapsaminda T.C. Ilac ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi(TITUBB)
sisteminde kayitli oldugunu kontrol etmeliyiz.

=
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T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB)

“Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki urunler ve
cihazlar ile bunlarin uretimini, ithalatini, dagitimin,
satigini yapan firma ve kurumlarin kayit bildiriminde
bulunduklari veri tabanidir.
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URETIM TARIHI VE | 1.Malzemenin son kullanma farihi tesfim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmahdir, bu sire icinde
MIADI kultantimayan {irinler son kullanma tarihine 3 ay kala yliklenici tarafindan yeni tarihli triin ile degigtirilmelidir.
1.Yuklenici firma Grant konsantre halde teslim etmelidir. Sulandiriimig Urliiniin stabilitesi en az 24 saat
olmalidir. '
AMBALAJ SEKLI 2.Ambalajlar lizerinde son kullanma tarihi, lot numarast, kullamm ve teknik Szellikleri Tlrkge olarak belirtiimis
VE MIKTARI olmahdir.
3.Teklif edilen Griintin kullanma kilavuzunda sadece tibbi cihaz dezenfeksiyonuna yonelik olarak dretiidigi
ibaresi yer almalidir.
1.istekiiler fiyat tekiiflerini, UrinGn Greticisi tarafindan tavsiye edilen en digtk sulandirma oraninda
sulandinfmig litre fiyat: olarak vermelidir
2 f ¥ etfikleri (riiniin orijinal katalogunu ihale evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna summmatret—___|
< 3.Teklif edilen (riin T.C. Sadlik Bakanitgt tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna sahip
ZORUNLU | 4.Istekliler ihale STrastria—edegerens e ¥ ' =% Rbeta; Khumuneyi ihale
OZELLIKLER evrakianyla birlikte lhale Komtsyonuna sunmahd»r
5.Y(klenici firma firiinii kullanim sonrasi nétralize etmek igin gerekli ndtralizan maddeyi vermelidir. Uriinin
notralize edilmesi gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir
6.Yiiklenici firma; ambalajl agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen drind
yenileri ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.
7.Istenen tim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
iMZA - KASE EMZA-KASE iIMZA - KASE
Prof. Dr, Haluk ERAKSOY Uzm. Heg\iaticf KAYMAKCI Yiik. Hem, Asli ODEMIR .




“*Tibbi Alet Dezenfektanlari digsindaki
dezenfektanlarin (el antiseptikleri,hizli yuzey
dezenfektanlari,cilt antiseptikleri,yer yuzey
dezenfektanlari vb) igin “Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi”ne istinaden “Biyosidal Uriin
Ruhsati” bulunmalidir.

=



*www.bhiyosidal.saglik.gov.tr adresinde
“Turkiyede izinli urtinler’baghginda arama
yaparak hulabilirsiniz. Bu listede bulunmayan
urun yasal olarak alinmamalidir.




ONKOLOIt ENSTITUSU [

o rZEMENN ALKOLLU CILT ANTISEPTIG
FiZIKSEL ve 1. Formu!u %10 povidon - iyot ve etil alkol igermelidir.

2. Genig spektrumlu olmalidir.
KIMYASAL 2oy - 3 3 L .
OZELLIKLERI 3. Ur.unun .T.C ?agllk_B_akanllglna_ bagh hastaneler veya universite hastanelerinden alinan

Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir. :

DEPOLAMA o i y 7
SARTLARI 1. 25°C altindaki oda sicakh@inda isiktan korunarak depolanmalidir. |
KULLANIM YERI VE 1.  Ameliyattan énce,enjeksiyon, biyopsi, kan alma v.b islemlerde cilt antiseptigi olarak
OZELLIGI kullanilacaktir. |
URETIM TARiHi VE 1. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim sireli olmali, bu sire iginde |
MIADI kullanilmayan tirtinler son kullanma tarihine 3 ay kala yeni tirlin ile degistiriimelidir.

1. 1 litrelik 181k gegirmeyen orijinal ambalajlarda ve kullanima hazir cimali, ambalajiar

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve teknik dzellikieri Trkge olarak
belirtiimis oimalidir,

<

ZORUNLU
OZELLIKLER

4,

S.

iha oo a . e
Biyosidal Uriinler Yonetmeli§i kapsaminda, Sagdlik Bakanhg Temel Saglik Hizmettes

| Genel Madurligli'nce verilmis ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanteri Listesi'nde kayitl
Wi bulunmalidir. e Ayt

3.

Istekliler ihale sirasinda degerlendirimek (izere en az 1 adet orijinal ambalajindaki
numuneyi komisyona teslim etmelidir.

Yiklenici firma; ambalajl agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griin( yenileri ile Gcretsiz olarak degistirmelidir.

Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulunduruimalidir.

D




J

» Birgok cihaz dezenfeksiyon klavuzunda “cihaz Ll
ureticisinin uygunluk verdigi tibbi cihaz
dezenfektani kullanilmalidir” onerisine ragmen,
ulkemizde dezenfektan alimi ihalelerinde
uygunluk raporu istenmemesi gerektigi 2010 /11
sayili “Tibbi Cihazlarla llgili Mal ve Hizmet Alim|
Islemleri Hakkinda Genelge”sinde yazilidir. Ilgili
genelgede tibbi cihaz dezenfektaninin TITUBB
kaydi olmasinin yeterli oldugu bildirilmektedir.



FAKAT
“*Tibbi cihaz ureticilerinin buyuk cogunlugu
yabanci ulke asillidr.
“*Uygunluk vermedikleri dezenfektan kullanimi

sonrasinda, cihazda olusan kozmetik ve
fonksiyonel arizalar bildirilmigtir.

“*Uygun olmayan kullanim sonrasi olugan bu
arizalar garanti kapsamina girmemektedir.




2008 yilinda alinan Endoskop dezenfektani igin
hazirlanan sartnamede

“*Mikrobiyolojik aktivite belgesi
“+UBB Kodu -
<150 belgesi _’
«CE Belgesi istendi




 Ayni sarthamede Fakultede kullanilan
endoskoplara uygunluk belgesi istenmedi



Sonug

*+»Satin alinan dezenfektan endoskoplara zarar verdi
-Soyulma
-Mercegin ¢izilmesi

*»Zarar kargilanmadi

«Uriin kullaniimadi / alet dezenfektan olara
kullanildi.

“»Elde kalanlar sulandirihp dokuldu.




takdirde satici firma zarari kargilamayi taahhut etmeliair.
3. Sollisyonun rahatsiz edici kokusu bulunmamalidr.

1. Dezenfektan soliisyon, bakteriler, mantarlar ve virisler (Hepatit B, Hepatit C, HIV dahil)
lizerinde oldiiriici etkiye sahip olmalidir. Bu etkinligi kanitlayan klinik raporiar bulunmalidr.

2. Dezenfektan solisyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullanilarak test ediimelidir. Ihaleyi
kazanan firma ayllk en az 100 adet olmak (izere kontrollere yetecek kadar test stripti
saglamalidir.

3. Uluslararasi referans merkezlerde yapilmis calismalarla UrGinin mikrobiyolojik —etkinligi
kanitlanmalidir.

4. Dezenfektan soliisyonu %0.55- 60 konsantrasyonda Orto-Fitalaldehid (Ortho-Phthalaldehyde)
icermelidir. Gluteraldehid, Formaldehid, Kuarterner Amonyum, Metanal, Fenol ve Klor

icermemelidi
—Sollsyon, her tiirlii cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarinin ( maske, ambu, vb. ) ve Fakiltemi

J

KIMYASAL
OZELLIKLE demirbagina kayith Storz, Olympus, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyonu icin
uygun olmalidir. Paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumugama gibi zedelenmelere
neden olmamalidir. Bu 6zellikleri belgeleyen yukarida sézi edilen markalar tarafindan verilmig
uygunluk belgeleri bulunmalidir.
m% etki stiresine sahip olmalidir. /
7. Soliisyonun toksik, irritan etkisi bulunmamalidir.
8. Soliisyon genis Ph( 3-9 } araliklarinda etkili olmalidir.
9. Hizli dezenfeksiyona (5-15 Dakika) olanak saglamalidir.
10.Uretici firmanin kendi dezenfektaninin kimyasal bilesenleri ile uyumlu, endoskoplara zarar
vermeyecek enzimati§i mutlaka olmali ve yiklenici firma bu enzimatigi her 1000 litre igin 60 litre
olacak sekilde temin etmelidir.
DEPOLAMA 1.Havalandirmas! meveut olan serin bir yerde depolanmalidir.
SARTLARI

IMZA - KASE iMZA-KAsgﬁ;y’ IMZA - KASE




“»Sartnamelerde varsa malzemenin birlikte
kullanilacag diger cihazlar / elemanlar mutlaka
belirtiimelidir.



MALZEMENIN
ADI

“FLEKSIBLE” ENDOSKOP DEZENFEKTANI

1. Soliisyon, kullanima hazir olmal ve sulandiniimadan kullaniimalidir. Kullanima hazir formunun
igerisinde tortu bulunmamalidir. Aktivasyon gerektirmemelidir.

2. Hem manuel hem de otomatik makinelerde kullanim igin uygun bir solisyon olmah, yikama

NS

EIZZIIEPE(_SLIIEPI(_LERI makinelerinde paslanma ve erozyona neden olmamalidir. Bu sorunlara neden olmadigi
konusunda satici firma yazili olarak taahhit etmelidir. Dezenfeksiyona bagl bu soruniar ¢iktigi
takdirde satici firma zarar kargilamay taahhit etmelidir.

3. Sollusyonun rahatsiz edici kokusu bulunmamalidir.

1. Dezenfektan soliisyon.—bakierier—rramtartar—ve—virtster—HepatitB_Hepatit C, HIV dahil)

/’.’lzeq'i'rrdﬁ'o'[dijrijcﬁ etkiye sahip olmalidir. Bu etkinligi kanitlayan klinik raporlarw
< 2. Dezenfektan soliisyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullanilarak test ediimelidir. Ihaleyi
kazanan firma ayllk en az 100 adet olmak (izere kontrollere yetecek kadar test stripti

W W

3. Uluslararasi referams—merkezleda CHEEHA obiyolojik etkinligi
kanitlanmalidir.

4. Dezenfektan solisyonu %0.55- 60 konsantrasyonda Orto-Fitalaldehid (Crtho-Phthalaldehyde)
icermelidir. Gluteraldehid, Formaldehid, Kuarterner Amonyum, Metanal, Fenol ve Klor
icermemelidir.

KIMYASAL 5. Solusyon, her tiirli cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarinin ( maske, ambu, vb. ) ve Fakiltemiz

OZELLIKLERI demirbasina kayith Storz, Olympus, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyonu igin
uygun olmaldir. Paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumusama gibi zedelenmelere
neden olmamahdir. Bu 6zellikleri belgeleyen yukarida sézu edilen markalar tarafindan verilmig
uygunluk belgeleri bulunmalidir.

6. Soliisyon, 14 giin tam etki suresine sahip olmalidir.

7. Soliisyonun toksik, irritan etkisi bulunmamalidir.

8. Soliisyon genis Ph( 3-9 ) araliklannda-etkii-otmate

/‘?(wzhﬁemyona (5—15 Dakika) olanak saglamalidir. \
Uretici firmanin kendi dezenfektaninin kimyasal bilesenleri ile uyumlu, endoskoplara zarar N
vermeyecek enzimatigi mutlaka olmah ve ylklenici firma bu enzimatigi her 1000 litre igin 60 litre
W etmelidir. //
DEPOLAMA 1.Havalandirmas! mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.

SARTLARI




“*Sartnamede sayi ile ifade edilen kriterlere en
az,en ¢ok, veya +/- seklinde toleranslar
taninmalidir.



MALZEMENIN
ADI

“FLEKSIBLE” ENDOSKOP DEZENFEKTANI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Soliisyon, kullanima hazir olmal ve sulandiniimadan kullaniimalidir. Kullanima hazir formunun
igerisinde tortu bulunmamalidir. Aktivasyon gerektirmemelidir.

2. Hem manuel hem de otomatik makinelerde kullanim igin uygun bir solisyon olmah, yikama
makinelerinde paslanma ve erozyona neden olmamalidir. Bu sorunlara neden olmadigi
konusunda satici firma yazili olarak taahhit etmelidir. Dezenfeksiyona bagl bu soruniar ¢iktigi
takdirde satici firma zarar kargilamay taahhit etmelidir.

3. Sollusyonun rahatsiz edici kokusu bulunmamalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Dezenfektan sollisyon, bakteriler, mantarlar ve virlsler (Hepatit B, Hepatit C, HIV da&hil)
Uzerinde oldlriicl etkiye sahip olmalidir. Bu etkinligi kanitlayan klinik rapcriar bulunmaldir.

2. Dezenfektan soliisyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullanilarak test ediimelidir. Ihaleyi
kazanan firma ayllk en az 100 adet olmak (izere kontrollere yetecek kadar test stripti
saglamalidir.

3. Uluslararasi
amalidir.

4. Dezenfektan solisyonu %0.55- 60 konsantrasyonda Orto-Fitalaldehid (Crtho-Phthalaldehyde)

icermelidir. Gluteraldehid, Formaldehid, Kuarterner Amonyum, Metanal, Fenol ve Klor
elidir. /
5. Solusyon, her turli cerrahi-atetin-anostezi-aksesuararn-maske;=mbu, vb. ) ve Fakiltemiz

demirbasina kayith Storz, Olympus, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyonu igin
uygun olmaldir. Paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumusama gibi zedelenmelere
neden olmamahdir. Bu 6zellikleri belgeleyen yukarida sézu edilen markalar tarafindan verilmig
uygunluk belgeleri bulunmalidir.

6. Soliisyon, 14 giin tam etki suresine sahip olmalidir.

7. Soliisyonun toksik, irritan etkisi bulunmamalidir.

8. Soliisyon genis Ph( 3-9 ) aralikiarinda etkili olmahdir.

9. Hizli dezenfeksiyona (5—15 Dakika) olanak saglamahdir.

10.Uretici firmanin kendi dezenfektaminin kimyasal bilesenleri ile uyumlu, endoskoplara zarar

vermeyecek enzimatigi mutlaka olmah ve ylklenici firma bu enzimatigi her 1000 litre igin 60 litre

olacak sekilde temin etmelidir.

iyolojik etkinligi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Havalandirmasi mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.




1. Endustriyel tip olmalidir.
- 2. Cift kath, Z katlamali, tek gekmeli olmalidir.

Q?EKL?_IIE}L-LERi 3. 22 X 23 em Slgiisinde olmalidir,

4. Kagit havlu kutusu, sert plastikten ve kilitli olmahdir.

5. Ka@it havlu kutusunda, kagitlarin ¢iktigi aralik 1 cm olmalidir.
KiMYASAL e , . . : I
OZELLIKLERI 1. Birinci derece kalite, beyaz renkli ve saf sellUlozdan imal edilmis clmalidir.
DEPOLAMA -
SARTLARI 1. Havalandirmasi mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.
KULLANIM YERI . Lo
VE OZELLIGI 1. Tim birimlerde el hijyeni uygulamalarinda kullanilacaktir.

AMBALAJ SEKLJ /‘I./ge’r'iﬁp.a.kedt igin bir glggenserl\(/el(rll[nfgdlri .
VE MIKTARI Wen az yaprak kagit havlu olmahdir.

1. Kagit haviu kutularinin monte ediimesi sirasinda olugacak hasar firma tarafindan telafi

edilmelidir.
2. Firma iirlinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
ZORUNLU , . ’ . - . P
= X degerlendirilecek ve deferlendirme sonucuna gére uygun cimadigi takdirde ihale digi
OZELLIKLER birakilacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kuillanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit
edilen irlini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.
IMZA - KASE IMZA-KASE -, IMZA - KASE

r

Yik.Hem Asli OZ?EM'IR
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“»*Dezenfektanlar “Tehlikeli Atiklarin Kontrolu
Yonetmeligi”ne gore tehlikeli atiklardir.Bu
nedenle hazirlanan sartnamede kullanim sonrasi
dezenfektanin notralizasyonu ile ilgili firmadan
belge istenmelidir.

=



SGZELLIGI 1. Tum binmierde aletierin orta auzeyde dezenfexsiyonunda sulianiiacaxur.
URETiIM TARIHI VE | 1.Malzemenin son kulfanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir, bu sire iginde
MIADI kullantimayan Grlnler son kullanma tarihine 3 ay kala yuklenici tarafindan yeni tarihli trin ile degistiritmelidir.
1.Yuklenici firma UGrinii konsantre halde teslim etmelidir. Sulandirtmig Griniin stabilitesi en az 24 saat
ofmalidir, '
AMBALAJ SEKLI 2.Ambalajlar Gzerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve teknik zellikleri Tlrkge olarak belirtimis
VE MIKTARI olmaldir.
3.Teklif edilen Grinin kullanma kiavuzunda sadece tibbi cihaz dezenfeksiyonuna yonelik olarak Uretidigi
ibaresi yer almalidir.
1.Istekiiler fiyat tekliflerini, Urlinin Greticisi tarafindan tavsiye edilen en diiglik sulandirma oramnda
sulandiriimig litre fiyati olarak vermelidir.
2.Istekliler teklif ettikleri tiriiniin orijinal katalogunu ihale evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunmalidir.
3.Teklif edilen Grin T.C. Sagiik Bakaniig: tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas) (UBB) koduna sahip
olmalidir.
ZORUNLU 4. Istekliler ihale sirasinda degerlendiriimek Gzere en az 1 adet orijinal ambalajindaki numuneyi ihale
OZELLIKLER evraklariyla birlikte lhale Komisyertre-stmmater )
| 5-aidenict firma Or{ind kutllanim sonrast nétralize etmek igin gerekli nétralizan maddeyi vermelidir. UTamER-
nétralize edilmesi gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir
Maclldlgmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit ediler—tTtnT |
yenileri ile (icretsiz olarak degistirmeiidir.
7.Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
iMZA - KASE IMZA - KASE

Prof. Dr, Haluk ERAKSQY

Yik. Hem, Asli OJDEMIR |
AN




“»*Sartnamede ilgili firmalardan istenen belgelerin
lhale Komisyonuna ne zaman sunulacagi net bir
sekilde yazilmalidir.



Talivl 1 Aad M.,

BZELLIKLERI 3. Urtinin T.C Sadhk Bakanliima badh hastaneler veya (niversite hastanelerinden alinan
Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi oimatichr, |
DEPOLAMA ° . y
SARTLARI 1. 25°C altindaki oda sicakliinda isiktan Korunarak depolanmalidir,
KULLANIM YERI VE 1. Ameliyattan énce,enjeksiyon, bivopsi, kan alma v.b istemlerde cilt antiseptigi olarak
OzELLIGH kullanitacaktir,
URETIM TARIMI VE 1. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yi kullanim siireli olmals, bu slre iginde
MIADI kullamimayan Griinler son kullanma tarihine 3 ay kala yeni irdn ile degistirimelidir.
: 1. 1 litrelik i1k gegirmeyen orijinal ambalajlarda ve kullanima hazir olmall, ambalajlar
AMBALAJ SEKLIVE Uzerinde son kullanma tarihi, ot numaras:, kullanim ve teknik dzellikler Tdrkce olarak
MIKTARI i
belirtilmis olmalidir.
1. Ihale dosyasinda Grindn orijinal katalogu bulunmalidir,
2. Biyosidal Urlinler Yénetmelii kapsaminda, Saghk Bakanh{ Temel Saghk Hizmetleri
Genel Midir{igli'nce verilmis ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanteri Listest'nde kayitls
oldugunu gosterir belgesi bulunmalidir.
ZORUNLU 3. istekliler ihale sirgsinda degerlendiriimek Uzere en az 1 adet orijinal ambalajindaki
OZELLIKLER numuneyi komisyona teslim etrnefidir.
4, Yijklenici firma; ambalail  acididinda, kullanima  uygun oimayan hatall, bozuk
Tt edilen urunt yenileri ile Ucretsiz olara §
istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bufunduru[maltdzr
IMZA - KASE iMZA~KA$E iMZA - KASE
Haluk ERAKS Yiik. Hem Aslt E)El\/%i?%




“»Teknik sartname hukumleriyle karsilastirmak
icin ihalelerde orijinal numune istenebilir



KULLANIM YERI VE 1. Ameliyattan dnce,enjeksiyon, biyopsi, kan alma v.b islemlerde cilt antiseptigi olarak
OZELLIG kullamlacaktr, 1
URETIM TARIHI VE 1. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullamm siireli olmal, bu sire icinde |
MIADI kullaniimayan driinler son kullanma tarlhine 3 ay kala yeni iirdn ile degistirilmelidir,
: 1. 1 litrelik 151k gegirmeyen orijinal ambalgjlarda ve kullanima hazir olmall, ambalajlar
AMBALAJ SEKLI VE lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve teknik Szellikleri Tlrkce olarak
MIKTARI o
belirtilmis olmalidir.
1. Ihale dosyasinda Griindin crijinal katalogu butunmalidir.
2. Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsamunda, Sadhk Bakanh@ Temel Saghk Hizmetleri
Genel Mudurlugu nece ver;lm:g; ruhsat belgesi veya Bivosidal Envanteri Listesinde kayitl:
oldutiuniLgssts wiv[ty frdm
ZORUNLU Istekliter ihale Sirasmda degertendtrilmek {izere en az 1 adet ocrijinal ambalaindakiy
OZELLIKLER numuneyi komlsyona teslim etmelidir. 4
4, Yuklen i mayer—at@n,  hozuk
oldugu tespit edz!en {riing yemlerl ile ucretsm olarak degigttrmehd;r
5. istenen tim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
Haluk ERAKS Yiik, Hem QAS[ OZDEMIR

fl‘ _____ foeA”




“»Teknik sartname konu ile ilgili en az 3 uzman
kisi tarafindan hazirlanarak imzalanmaldir.



S e Bt Brewt o b E W B B [0 1

Mikrohiyolofik Aktivite Belgesi olmahlidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1. 25°C aliindaki oda sicakhdmda isiktan korunarak depolanmabidir.
KULLANIM YERI VE 1.  Ameliyatian 6nee,enjeksiyon, bivopsi, kan alma v.b islemlerde cilt antiseptigl olarak
OZELLIG kullanilacaktir.
URETIM TARIHI VE 1. Urin teslim tarihinden itibaren en az 2 yi kullanim sireli oimal, bu sire iginde
MiADI kulianmimayan driinler son kullanma tarihine 3 ay kala yeni driin ile degistiriimelidir,
: 1. 1 litrelik 131k gegirmeyen orijinal ambaiajlarda ve kullanima hazir olmall, ambalajlar
AMBALAJ SEKLI VE Uzerinde son kullanma tarihi, lot numarast, kullanim ve teknik dzellikleri TOrkge olarak
MIKTARI e
belirtilmis olmalidir.
1. ihale dosyasinda drdndn orijinal katalogu bulunmalidir,
2. Biyosidal Urlnler Yoneimeligi kapsaminda, Saghk Bakanhdr Temel Saghk Hizmetleri
Gene! Midirligl'nee verilmis ruhsat belgesi veya Biyosidal Envanter Listesinde kawitls
oldugunu gosterir belgesi bulunmalidir.
ZORUNLU 3. istekliler ihale sirasinda deferlendiriimek lzere en az 1 adet orjinal ambalajindaki
OZELLIKLER numuneyi komisyona teslim etmetidir.
4, VYiiklenici firma; ambalajl agididinda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk
oldufju tespit edilen Griind yenileri ile Gcretsiz olarak degistirmelidir.
5. istenen tim belgeler inale srasmda ihale dosyasinda bulundurulmalidsr.

Zh - KASE
Haluk ERAKS

IMZA - KAS

YUk, Hem.@gt;(‘)‘)jalzmm

e . / KLZ/(’ |

IMZA-KASE




“»Teknik sartnameler, elektronik ortamda
hazirlanir, imza sayfasi hari¢ diger sayfalarinda
elle duzeltme, elle ekleme yapilmaz.
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