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TARIHCE
Temizlik, saghkli birey olabilmenin temel 6gelerindendir.

v’ Yasadigimiz cevrede bircok mikroorganizmayla her an karsi karsiya kalmaktayiz.

Dezenfeksiyon, insanlarda hastalik yapici mikroorganizmalari ¢esitli yontemler kullanarak
yok etme islemidir.

v Dezenfeksiyonun tarihi cok eskilere dayanmaktadir.

v Ornegin suyun bakir ve giimis kaplarda saklanmasi, suyun kaynatilmasi gibi uygulamalar

bilingsizce de olsa tarihin eski devirlerinden baslayarak yapilan dezenfeksiyon
ilemleridir.

ve aromatik maddelerin kuIIamIma5|

YDRAN Emine, Antiseptik Ve Dezenfektanlar, https://www.scribd.com/document/694739957/Antiseptik-ve-Dezenfektan-2019, (Erisim: 30.10.2024)




TARIHCE

v’ Pastor (Pasteur) tarafindan enfeksiyonlarin sebebinin mikroorganizmalar oldugu
aciklanana kadar dezenfektan tanimi gerceklesememis,

v' 1800’lu yillarda tifo, dizanteri gibi salgin hastaliklarin 6nlenmesinde yavas kum
filtresi gibi aritma uygulamalarinin yarari oldugu belirlenmis,

v" On dokuzuncu yizyilda cesitli kimyasal maddelerin bu amacla kullanimi baslamis,

v' Gefcek anlamda dezenfeksiyon ilk defa 1904 yilinda bir tifo salgininda sodyum
ipoklorit ile klorlama yapilarak baslanmis ve dezenfeksiyon uygulamalari hizla
yvayginlasmistir.

AXDAN Emine, AntiseptikVe Dezenfektanlar, https://www.scribd.com/document/694739957/Antiseptik-ve-Dezenfektan-2019, (Erisim: 30.10.2024)




DEZENFEKSIYON/DEZENFEKTAN

v’ Cansiz bir nesne Uzerinde bakteri sporlari haric patojen mikroorganizmalarin yok
edilmesine dezenfeksiyon, icerdikleri kimyasal bilesenleri sayesinde
mikroorganizmalarin hlicre zari ve hlcre duvarlarinda tahribata neden olan veya
genetik materyallere zarar vererek yok edilmelerini saglayan maddelere de

dezenfektan denir.

v" Bunun disinda, mikroorganizmalarin Gremesinin engellenmesi, yapisal bilesenlerinin
bozulmasi veya hucre fizyolojisinin olumsuz etkilenmesi gibi farkli mekanizmalara sahip

dezénfektanlar da bulunur.

YDAN Emine, Antiseptik ve Dezenfektanlar, https://www.scribd.com/document/694739957/Antiseptik-ve-Dezenfektan-2019, (Erisim: 30.10.2024)




(Erisim: 17.10..2024)

Mikroorganizma Kuru ylizeylerde canli
kalma siiresi
: : . l 2
Dezenfeksiyon islemi; Acinetobacterspp. 3 giin -5ay
bakteri Sporla” ve P. aeruginosa 6 saat - 16 ay
mikrobakterileri etkileme VRE 5 giin -4 ay -
. _ ~ s Adenovirus 7gun-3ay
seviyelerine gore, MRSA 7gun-7ay =
: influenza virus 1-2 giin
> Yiksek E. coli 1,5 saat- 16 ay
| Norovirus 8 saat - 7 gin
>»0rta Klebsiella spp 2 saat - 30 ay
»Dusuk M. tuberculosis 1giin-4ay
dizey dezenfeksiyon olarak lig C. difficile sporlari 5 3y
kategoride degerlendirilir. Salmonella typhi 10 giin - 4.2 yil
Sigella spp. 2giin-5ay
I[Haemophilus influenza 12 giin
CDC,G ine for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 Update: June 2024, https://www.cdc.gov/infection-control/hcp/disinfection-and-sterilization/index.html ,




* Dezenfektan teknik sartnamesi Rutala WA, Weber DIHICPAC. www.cde.gov
hazirlanirken, mikrobiyolojik dezenfektan

hiyerarsisi dikkate alinmalidir.

* Alimiyapilacak dezenfektanin en lRessr Spores (C. diffcle

dayanikli sporlardan en duyarh zarfli Mycobacteria . tubercuos

virlslere etkinligi, |
Non-Enveloped Viruses (norovirus, HAV, polio)  LLD

* Tibbi cihaz ve ylzeylerin enfeksiyon risk

siniflandiriimasi dikkate alinmalidir. Fungi (Candid, richophyton)

Bacteria (MRSA, VRE, Acinetobacter
Enveloped Viruses (HIV, HSV, Flu

y

Most Susceptole

CDC,Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 Update: June 2024, https://www.cdc.gov/infection-control/hcp/disinfection-and-sterilization/index.html,

(Erisim: 17.10..2024)




Tibbi cihazlar Spaulding siniflamasina
. VT . : Resistant

gore, temas ettigi vicut bolgesi ve

Prions (Creutzfeldt-Jakob Disease)
enfeksiyon gelisme riski godz oOnlne

Bacterial spores (Bocillus atrophoeus)
alinarak; kritik, yari kritik ve kritik |

Coccldia (Cryptosporidium)
olma yan 3¢€ klinde @ ¢ 8ru ba Mycobacteria (M. tuberculosis, M. teroe)
ayri Imaktadir. Nonlipid or small viruses (polo, coxsackie)
Robert Koch Enstitust siniflamasinda ise, Fungl (Aspergilus, Candid)
tibbi cihazlar Spaulding siniflamasinda Vegetative bacteria (5. aureus, £ aeruginosa)
oldugu gibi sadece enfeksiyon riskine ¥ Uipidor mediumsized viruses (HIV, herpes, hepatitis )
gore degil, yapisina gore de Susceptible

detaylandiriimistir.

DAS/Dezenfeksiyon, Antisepsi, Sterilizasyon Rehberi 2024, /https://www.das.org.tr/kitaplar/DASRehber2024Taslak.pdf ,(Erisim: 17.10..2024)
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Enfeksiyon Riskine Gore Malzemelerin Dezenfeksiyonu
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Kritik (mikoz membranlari ya da deriyi
delen/gecen materyaller; igne, bistiiri vb),
Yari kritik (muk6z membranlara temas eden
materyaller; anestezi ekipmanlari,
endoskop vb)

Kritik olmayan (mukéz membranlara
dokunmayan, fakat derinin temas
edebilecegi; masa, yemek tepsisi vb) olarak

siniflandirilir

1- DAS/Dezenfeksiyon, Antisepsi, Sterilizasyon Rehberi 2024, /https://www.das.org.tr/kitaplar/DASRehber2024Taslak.pdf ,(Erisim: 17.10..2024)

2- BAYDAN Emine, Antiseptik Ve Dezenfektanlar, https://www.scribd.com/document/694739957/Antiseptik-ve-Dezenfektan-2019, (Erisim: 30.10.2024)




Dezenfektanlara Duyarliliklari Bakimindan Mikroorganizmalar

En azdan ‘ en cok direncli olana gore
»\Vejetatif bakteri

Orta buyuklikte lipidle kaplh viruslar

»Mantarlar
» Kuicuk lipidli kapli olmayan viruslar
» Mycobacterium tuberculosis

» Bakteriyel endosporlar seklinde siralanir.

YDRAN Emine, Antiseptik Ve Dezenfektanlar, https://www.scribd.com/document/694739957/Antiseptik-ve-Dezenfektan-2019, (Erisim: 30.10.2024)




DEZENFEKTAN SATIN ALMA SURECI

® 72005 yilindan itibaren Enfeksiyon Kontrol Komiteleri yasal olarak dezenfektan

alimlarindan,dogru uygulanmasindan ve denetiminden sorumludur.

® Dogru dezenfeksiyon uygulamasi dogru dezenfektan satin alinmasi ile baslar.

kR Asli, Teknik Sartname Hazirlanmasi, www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2014/06/11.15-12.15-ASLI-OZDEMIR.pdf, (Erisim: 30.10.2024)




NELER ALINIR? IHALE SURECI

« Demirbas alimi - , ,
» [htiyac belilenmesi

« Kit karsiligi cihaz alimi = Teknik sarthame yazimi

$

Dezenfekian

 Sarf malzeme alimi

Hizmet edilen kurumun yapisal ve idari ozellikleri dogrultusunda éaylik
veya 1 yilik ongorulen dezenfektan ihtiyaci hesaplanir.

OZAKIN, Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-
Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)




Aciklamali - ictihath

KAMU
IHALE

KANUNU

ve UYGULAMASI

04.01.2002 Tarih 4734 Sayili Kamu ihale Kanunu

KAMU iHALE
KANUNU

ve Kamu lhale

» Bu kanunun amaci, kamu hukukuna tabi olan Sozlesmeleri Kanunu
veya kamunun denetimi altinda bulunan veya ‘
kamu kaynagi kullanan kamu kurum ve
kuruluslarinin yapacaklari ihalelerde
uygulanacak esas ve usulleri belirlemektir.

m*kitapsec

\/

Yayinlandigi tarihten itibaren 24 adet kanun ve 2 adet kanun hiukmiinde kararname ile degisiklik
vapilmis olup, en son degisiklik tarihi 01.11.2012 olan yururlikte bulunan kamu ihale mevzuatina

/

» http://www.kik.gov.tr adresine yer alan mevzuat boélimiinden ulasilabilir.

OZAKIN, Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-

Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)




Teknik Sartnameleri Hazirlarken Kamu ihale Mevzuati Geregince
Dikkat Edilmesi Geren Unsurlar

® Hazirlanacak teknik sartnamelerde belirlenecek teknik kriterlerin, verimliligi ve
fonksiyonelligi saglamaya yonelik olmasi, rekabeti engelleyici hususlar icermemesi ve biitiin

istekliler icin firsat esitligi saglamasi zorunludur.

®» Teknik sartnamelerde, varsa ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlara uygunlugu
sauglﬁﬁaya yonelik dizenlemeler de yapilir.

®» Bu'sartnamelerde teknik ozelliklere ve tanimlamalara ver verilir.

IN Clineyt, Sterilizasyon ve Yiksek Duizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmalh? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Clineyt-
-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)



Teknik Sartnameleri Hazirlarken Kamu ihale Mevzuati Geregince
Dikkat Edilmesi Geren Unsurlar

® Belli bir marka, model, patent, mensei, kaynak veya urtn belirtilemez ve belirli bir marka
veya modele yonelik 6zellik ve tanimlamalara yer verilemez.

® Teknik sartnamenin hazirlanmasi asamasinda ihale konusu malin piyasaya arzina iliskin diger
mevzuat hukimleri de dikkate alinarak; istenilmesi zorunlu belge, isaret ve benzeri isteklerin
tespit edilmesi durumunda ulusal ve/veya uluslararasi dengi belgelere de mutlaka yer
verilmeéi gerekmektedir.

®» Kalite belgelerine iliskin bir dizenleme yapildiginda herhangi bir belgelendirme kurulusunun
isminin belirtilmemesi gerekmektedir.

OZAKIN, Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-
Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)



SATIN ALMA SURECI

Satin alma islemi ihale ve dogrudan temin olarak ikiye ayrilir

v" Thtiyacin belirlenmesi v" Ihale komisyonunun kurulmasi

v" Satin alma bilgisinin olusturulmasi v" Ihale ve 6n yeterlilik dokiimanlarinin gérilmesi/
satin alinmasi/ degisiklik ve aciklama yapilmasi

v" Yaklasik maliyet hesaplanmasi

: . . _ v IR, o . :
v ihale usuliinin belirlenmesi Tekliflerin sunulmasi ve degerlendirilmesi

v" Ihale sonucunun bildirilmesi ve sézlesme
yapilmasi

v" Mal kabulli / Hizmet isinin kabull
v Takip

v" Ihale onayinin alinmasi

v" Ihale ve 8n yeterlilik ilanlari

OZAKIN Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-
Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)



Kanun Ve Yénetmeliklerde “Teknik Sartname” ile ilgili Maddeler

Kamu ihale Kanunu Temel ilkeler;

% Madde 5- idareler, bu Kanuna gore yapilacak ihalelerde; saydamligi, rekabeti, esit
muameleyi, guvenirligi, gizliligi, kamuoyu denetimini, ihtiyaclarin uygun sartlarla ve
zamaninda karsilanmasini ve kaynaklarin verimli kullanilmasini saglamakla sorumludur.

s+ Madde 12- ihale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim islerinin her tirlu 6zelligini
belirten idari ve teknik sarthamelerin idarelerce hazirlanmasi esastir.

% lhale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim islerinin teknik kriterlerine ihale
dokiimaninin bir parcasi olan teknik sartnamelerde yer verilir. Belirlenecek teknik
kriterler, verimliligi ve fonksiyonelligi saglamaya yonelik olacak, rekabeti engelleyici
hususlar icermeyecek ve butln istekliler icin firsat esitligi saglayacaktir.

OZAKIN, Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-
Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)



Kamu ihale Kanunu Sartnameler

» Teknik sartnamelerde, varsa ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlara uygunlugu
saglamaya yonelik dizenlemeler de yapilir.

» Bu sartnamelerde teknik 6zelliklere ve tanimlamalara yer verilir.

» Belli bir marka, model, patent, mensei, kaynak veya Urin belirtilemez ve belirli bir
marka veya modele yonelik 6zellik ve tanimlamalara yer verilmeyecektir.

» Ancak, ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlarin bulunmamasi veya teknik
Ozelliklerin belirlenmesinin mumkin olmamasi hallerinde "veya dengi" ifadesine yer
verilmek sartiyla marka veya model belirtilebilir.

» MADDE 16 —(4) Teknik sartnamede ihale konusu iste kullanilacak makine, malzeme
ve ekipmanin kullanim kilavuzlarina yonelik dizenleme yapilabilir.

OZAKIN, Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-
Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)



Dezenfektan Teknik Sartnamesi Hazirlik Asamasinda Dikkat Edilecek Hususlar

v Antimikrobiyal spektrumu

v' Etki stresi

v Organik madde varhigindaki etkinligi
v' Materyal uyumu

dikkate alinmalidir.

OZAKIN, Clineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Teknik Sartname Nasil Yazilmali? /https://www.klimik.org.tr/wp-content/uploads/2013/03/Cumartesi-B-salonu-1030-Ciineyt-
Ozakin-TEKNIK-SARTNAME-NASIL-YAZILMALI.pdf, (Erisim: 17.10.2024)



Teknik Sarthame

®» Baslik

» Konu

» istek ve Ozellikler

» Numune Degerlendirme
= Ambalqgj

» Garanti Sartlar

» Fkler



Teknik sartnamede yer alacak hukiumler, yanlis anlamaya, istekler arasinda celiskiye neden

olmayacak sekilde, acik ve kesin ifadeler olmalidir.

** Basit ve herkes tarafindan kolayca anlasilir kelimeler, karmasik olmayan, yorumlamaya
gerek gostermeyecek kisa ifadeler veya kisa cimleler kullanilmalidir.

¢ Teknik sartnamelerde miumkin oldugunca kisaltma, sembol vb. harfler ve isaretler
kullanilmaz, kullanilmasi gerekiyorsa, ilk gectigi yerde veya sartname ekinde acik sekli
vazilarak kullanilir.

** Teknik sartnamelerde o&l¢ct birimleri icin uluslararasi ol¢u birimleri sistemine uygun

birimler kullanilir.

Teknik sartnamelerde yer verilen her bir sayisal istek, rakamin yanina parantez icinde

yaziyla da yazilir.

*%

)

4

*

OZAKIN Ciineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon -Teknik Sartname Nasil Yazilir, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji ABD.



Teknik sartnamelerde alinacak mal veya hizmeti cok degisik kalite seviyelerinde
tanimlayan ve/veya kalitesini distrecek serbestlik verici hikiimler tasimamalidir.

Sayilar ile ifade edilen teknik kriterlere muhakkak tolerans verilmelidir. Tolerans; ‘en az’,
‘en cok’ veya ‘+/-" seklinde, o 6zelligin gerektirdigi hassasiyeti saglayacak miktar tespit
edilerek verilir.

Saghk ve emniyet kriterleri, calisma 6mru, depolama omri, bakimlar arasi zaman gibi
ozellikler de teknik sartnamelerde yer alir.

Teknik sartnamelerde; idari, hukuki ve bazi teknik olmayan isteklere yer verilmez. Bu tir
istekler uygun ise, idari sartnamede yer alir.

OZAKIN Ciineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon -Teknik Sartname Nasil Yazilir, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji ABD.



s Malzemenin kullanim, muhafaza ve tasinmasi sirasinda; sicaklik, basing, rutubet, toz,
kum, radyasyon, elektromanyetik etkiler, kimyevi maddeler ve bazi kosullardan
etkilenme ihtimali s6z konusu ise, bu ortamlarin diizenlenmesi ile ilgili istekler teknik
sartnamede yer alir.

i Teknik istekler belirtilirken, atif yapilan dokiimanlar icin dokiimanin adi, tarihi, ilgili sayfa
ve paragraf numarasi belirtilir.

» Teknik sartnamede yer verilen istek ve ozellik icin o 6zelligin nasil muayene edilecegine
ve Olcllecegine dair bir muayene/deney metodu belirtilir. Red/kabul kriterleri ve gerek
gorulen diger detay bilgiler acik¢a belirtilir.

OZAKIN Ciineyt, Sterilizasyon ve Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon -Teknik Sartname Nasil Yazilir, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji ABD.



Dezenfektan Teknik Sartnamesi

Teknik sartname konusu olan malin fiziksel, kimyasal vs. 6zellikleri
ayrintilariyla belirtilmelidir.

ORNEK DEZENFEKTAN SARTNAMESI

** En az %2 Gluteraldehit iceren hazir kullanim sollisyonu seklinde olmali, formulasyonda
formaldehit bulunmamalidir.

¢ Uluslararasi normlarda belirtilen siirelerde mikrobisidal etkinlik gostermeli
** Formulasyonda dezenfeksiyon ve durulama isleminden sonra aletin kullanimini kisitlayici
herhangi bir toksik madde kalintisi birakmamalidir.

*»» Dezenfeksiyon tankina alinan sollisyon en az 14 giin siireyle istenildigi kadar kullanilabilmeli; kullanim
sirasinda etki kaybi olmamali, renk ve kétl koku meydana gelmemelidir.

(o) UMCU Cumhur Dezenfektan Aliminda Sartname Hazirlanmasi, Temiz Hastaneler Sempozyumu, 3N1H- NEDEN/NASIL/NEDIR/HANGI?, 11 MAYIS 2023




Dezenfektan Teknik Sartnamesi

Malzemeden beklenen performans, Malzemenin kullanim yeri ve amaci acikca belirtilir

ORNEK DEZENFEKTAN SARTNAMESI

*»» Dezenfektan sollisyon, bakteriler (Mycobacterium tuberculosis, metisilin duyarli ve direncli
stafilokoklar, enterokoklar, Pseudomonas aeruginosa ve Acinetobacter tirleri de dahil
olmak Uzere direncli gram negatif basiller ve gram pozitif koklar, vb.), mantarlar ve viruslar
(hepatit B, hepatit C, HIV dahil) Gzerinde 6ldirici etkiye sahip olmalidir.

** Bu etkinligi kanitlayan klinik raporlari ihale dosyasinda sunulmalidir.

+* Teklif edilen Uiriin, dezenfeksiyon cihazlarinda kullanima uygun olmalidir

0ZKUMYUMCU Cumhur Dezenfektan Aliminda Sartname Hazirlanmasi, Temiz Hastaneler Sempozyumu, 3N1H- NEDEN/NASIL/NEDIR/HANGI?, 11 MAYIS 2023




Dezenfektan Teknik Sartnamesi

*Urtintin kullanilacagi cihazlar ile uyumlu olmasina yer verilir.

*Birim ambalajda ne miktar malzeme bulunacagi, depolama, verimli kullanim gibi parametreler
dikkate alinarak belirtilir.

 Urlinin kiinyesi ile ilgili bilgiler ambalaj tizerinde belirtilir.

ORNEK DEZENFEKTAN SARTNAMESI

** Her tiUr cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarinin (maske, ambu, vb.) ve kurumda kullanilan tim
endoskoplarin dezenfeksiyonu icin uygun olmali, paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumusama,
renk degisikligi, vb. zedelenmeye neden olmamalidir.

% Uriin ambalaj buyukligi 10 (on) litre olmalidir.

> Urtin Mhr kapakli orijinal ambalajinda olmalidir.
* Ambalaj Gzerinde son kullanma tarihi, marka, Uretici adi, Gretim tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi,
formulasyonu, kullanim sekli belirtilmis olmalidir.

L)

L0

0ZKUMUMCU Cumhur Dezenfektan Aliminda Sartname Hazirlanmasi, Temiz Hastaneler Sempozyumu, 3N1H- NEDEN/NASIL/NEDIR/HANGI?, 11 MAYIS 2023




Dezenfektan Teknik Sartnamesi

Urtin icin hangi standardin arandigi belirtilir

ORNEK DEZENFEKTAN SARTNAMESI

% Teklif edilen Griin,T.C. ilac veTibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli ve TC Saglik Bakanligi

tarafindan onayli olmalidir

% Ozellikle tibbi cihazlari dezenfekte/steril etmek lizere tasarlanan ve imal edilen tiim Griinler tibbi cihaz

olarak degerlendirilmektedir

o

2 Tibbi cihaz dezenfeksiyonu/sterilizasyonu amaciyla imal edilen Grlinlerin ve/veya Uriin ambalajlarinin

Uzerinde CE isareti ile birlikte dort haneli onaylanmis kurulus kimlik numarasi olmak zorundadir (CExxxx)
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Dezenfektan Teknik Sartnamesi

»Numune istenir

» Uygunluk muayenesinin yontemi belirtilmelidir

> Urlin kaynakli olasi zarar icin glivence istenir

> Urliniin verimli kullanimi icin gereken diger sarflar birlikte istenebilir

ORNEK DEZENFEKTAN SARTNAMESI

s+ Katilimci firmalar, Grin numunelerini ihale saatinden once teslim etmelidir.

*» Teklif edilen Grinlerin mal kabul asamasinda her bir parti icin uygunlugun tesbiti idaremizin belirledigi

bir laboratuvarda yapilacak olup, gerektiginde yapilacak tahlil ve analiz tcretleri ylklenici firma
tarafindan karsilanacaktir.

** Yuklenici firma Grtinin kullanimina bagli olarak ortaya cikacak zarardan (makine, endoskop, cerrahi alet
vb. ) sorumludur.

** Minimum Etkin Konsantrasyon (MEK) olcimu icin gerekli kontrol stribi ve atik 6zelligi kazanmis olan
urunun bertarafi icin gerekli olan notralizan madde bedelsiz olarak teslim edilmelidir
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Dezenfektan Teknik Sartnamesi

Sunulmasi istenen belgeler belirtilir

ORNEK DEZENFEKTAN SARTNAMESI

*»» Yiklenici firma, Grline ait marka varsa model , onayli Griin (barkod) numarasini, Griin givenlik bilgi

formunu ve etiket 6rnegini Urin tesliminde yazili olarak sunmahdir.

 Malzemevyi teklif eden firma; Uretici, ithalatci veya bayi olarak TITUBB da kayith olmali ve kayitli

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir
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T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)

» Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)
» Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC)

» Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi (98/79/EC)

kapsamindaki Urtinler/cihazlar ile bunlarin Gretimini, ithalatini, dagitimini,

sdtisini yapan firma ve kurumlarin kayit bildiriminde bulunduklari, SGK* nin
Medula sistemine veri saglayan ayni zamanda KiK'in EKAP cercevesinde
tibbi cihazlarin elektronik ihale yontemi ile temin edilmesinde kullandiklari

veri tabanidir

T.C. Saglik Bakanhgi, https://khgmfinansalanalizdb.saglik.gov.tr/TR-40553/titubb-guncellemeleri.html,
(Erisim: 30.10.2024)




*Dezanfaktanlar yer ve ylzey ayrica hizli yuzey olarak katagorilendirilir
*Yer ve ylizeyde kullanilacak Griinlerde istenilien/istenilmeyen
Ozellikler sartnamede belirtilmelidir.

Yer ve YUzey

Aldehit ve fenol istenilmez. .
Hizli Yizey

Hastalarin bulundugu ortama uygunluk

ton J Malzeme uyumu: Korozyon olusmunu
iIstenir.

engellemesi gerekir.

) Etki stresi belirtilmelidir.

Dezenfeksiyon slresi etki stresi istenir.

Sulandirma islemi istenilmez. 3 Durulama gerekliligi sart degildir.

Yiuzey uyumlulugu olmasi zorunludur. 0 Raf 6mrii belirtilmelidir

Ambalaj: Her Grin kendi ambalajinda

ocolmelidir
b\-llll\-llull .

J Uygulama kolayligi
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El antiseptigi ve cerrahi el yikamada su konulara dikkat edilmelidir.:

El Antiseptigi
* |cerik: Yazili olmaldir.

Cerrahi El Yikama

* Gliserol icermelidir. _
Icerik: Yazili olmalidir.

* Ambalaj, kendi ambalaji
olmalidir.

Allerjik etki gostermemelidir.

e Pompa 6zellikleri: Basmal pH degeri belirtilmelidir.

olmalidir.

Kullanima hazir olmalidir.
* Koruyucu krem icermelidir.

e EN1500
e Kullanima hazir olmalidir.
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TIBBIi CIHAZ VE EKIPIVIAN DEZENFEKTANI TEKNIK SARTNAIVIESI

Su ile silinebilen tumMm yuUzevylerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesine uygun olmahidir.
Aldehit ve turevierini, fenol bilesiklerini ve halojen icermemelidir. Dezenfektan, yeni nesil
hizlandirilmis hidrojen peroksit teknolojisi (AHP) icermelidir.
Kullanima hazir olmalhidir. Her sisenin kendisine ait uygulama aplikatorad bulunmnmalhidir.
Her bir ambalaj uzerinde kullanim sekli ve son kullanma tarihi kayithh olmalidir.
Urin bakterisid (EN 13727), fungisidal, yeastisidal (mantar, mavya) (EN13624), tum zarfh
ve zarfsiz viruslere etkili (Polioviruds, Adenovirus, Norovirus (EN 14476), Bovine Viral
Diarrhea virds dahil) mikobakterisit ve tuberkiulosid (EN 14348) ve sporisid (EN13704)
etkinligi olmahidir . Bu konuda Avrupa normlarina gore yvapilmis calismalar ihale
dosyasinda sunulmalhidir.
Dezenfeksiyon suresi belirtilmeli, firma bu Mmikrobiyolojik ozellikleri tasidigina dair ulusal
veya uluslararasi ekspertiz raporlari vermevye vetkili laboratuarlardan vapilmis
mi obiyolojik calisma raporlarini hastanmemize vermelidir.
TIksik ve zararlt ucucu Mmadde icermemelidir.

okusuz olmahidir.
Urin birkac dakika icerisinde etkisini gbstermelidir
Hastalarimn bulundugu ortamilarda guvenle kullanilmalhidir.
Urunun veya urun grubunun akrilik , ABS, Seramik, EPDMNM, HDPE, PP, Teflon, PWVC gibi
hammaddeler ile uyumilu olmalir ve uyumilu oldugunu gosteren uyumluluk listesi dosyada
sunulMmMalhidir. Kvoz ve ekipmanlarimna hicbir zarar vermemelidir.
Uran sulandirilmadan kullanima hazir olmahdir.
Kullanim kolayhg acisindan 500 cc/750 cc/1000 cc’ lik P\VvC icermeyen orjinal
ambalajlarda sunulmahidir.
Urun bebek kuvozleri basta olmak tzere , vyeni dogan uniteleri, amelivathane, yogun
bakim, acil servis, dental cerrahi vb tim hastane birimlerinde tum tibbi cihaz ve aletlerde
kullanima uygun olmalidir.

Urdniuan teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az bir yvil olmahidir.




10.

11.

12.

13.

A ] L V. W .
MEDIKAL EKIPMAN YUZEYLERI iCiN DEZEFEKTAN MENDIL TEKNiK SARTNAMESi

Uriiniin kimyasal igeriginde kullanilan Kuarteramonyum (quat), n-alkil, x benzilamonyum klorur solusyonu iceren
urunler kullanilan konsantrasyon listelenen tum Qatlar icin toplam %0,8 olmalidir. Hizlandirilmig hidrojen
peroksit maximum %5 hidrojen peroksit, alkol yada alkol+quat bazli urunun alkol icerigi %70'i gecemeyecek
sekilde olmahdir.

Kimyasal bilesiminde CMR (Kanserojenik, mutajenik, reprotoksik madde) iceren maddeler olmamalidir.

Paketin Gzerinde, agildiktan sonra havlularin kurumasini engelleyecek sekilde kapak bulunmalidir.

Uriin, daldirilamayan ve invaziv olmayan tibbi cihazlarin; klasik ultrason proplari (GE, ALOKA, PHILIPS, TOSHIBA)
tansiyon aletleri, seker 6lgim cihazlari, steteskoplar, vb. temizlik ve dezenfeksiyonu icin uygun olmaldir.

Ayni zamanda, 1slanmasinda sakinca olmayan her turli yiizeyde (ameliyathane masalari ve lambalari, anestezi
cihazlar, dokunmatik monitorler, ventilatérler, LCD ekranlari, hasta yataklari, muayene odalari, hemodiyaliz
cihazi yuzeyleri vb. ) kullanima uygun olmalidir.

Uriin, fleksible endoskop uygulamasi sonrasi, cevresel bulasi engellemek adina, endoskopun dis kilif
dezenfeksiyonunda kullaniimahdir.

Paslanmaz gelik, polikarbonat vb. yiizeyler ile genis materyal uyumluluguna sahip olmali ve uyumlu oldugu
materyaller listesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriin PH nétr olmalidir. Uriiniin korozyon yapmadigi kabul gérmiis test metotlarina gére ispatlanmis olmalidir.
Uriin genis antimikrobiyal etkinlige sahip olmali;

EN13727 standardina gére bakteriler (P. Aeurginosa, S. Aeurus, Enterococcus, Hirea Acinetobacter Baumannii,
Entorobakter Cloacae, OXA 48, Enterococcus Faecium VRE, Klebsiella Pneumnoniae OXA

EN 14348, 13697 standartlarina gore Tuberkiilosidal ( Mycobacterium Terrae),

EN 13624, 13697 standartlarina gore Yeastisidal ( Cancida Albicans) etkinligi 5 dk. ve lzeri Fungusudal
( Aspergillus Fumigatus, Tricophyton Mentagrophytes) etkinligi 15 dk.

EN 14476 standardina gére virUsler (Rotavirlis, Vacciniaviruis, HIV, PRV, HBV (Model Viris) , BVDV HCV (Model
Viris etkinligi 1 dk.

YIS

Y\

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
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EN 14476 standardina gére Adenoviriis ve Murin Noroviris Gzerine etkinligi bulunmalidir.

Firma bu 6zellikleri karsiladigina dair uluslararasi akredite laboratuvarlardan yapilmis mikrobiyolojik
¢alisma raporlarini ihale dosyasinda sunmalidir.

EN 16615 uygulama standardina gore bakteriler (P. Aeurginosa, S. Aeurus, . Hirae ) ve Yeast ( C.
Albicans ) Gizerine etkinligi test edilmis olmali, bu ¢alisma ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriine ait giivenlik bilgi formu verilmelidir. giivenlik belgesi (MSDS), numune ile birlikte dosyasinda
Tlrkge olarak sunulmalidir.

Uriiniin Saglk Bakanligi tarafindan biyosidal Griin ruhsati almis olduguna dair belgesi olmali ve
dosyasinda sunmalidir.

Uriin 2 (iki) yil raf dmriine sahip olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldigi laboratuvar
calismasi ile belgelenmelidir. Uriin hastaneye tesliminden sonra minimum 18 ay raf émriine sahip
olmalidir.

Teklif veren firmalar uzman tyenin belirledigi sayida numuneyi ihale dncesi teslim edecektir.

Muayene komisyonu gerek duymasi halnde Tiirkiye Halk Saghgi Kurumu basta olmak lizere her seri
icin yeterli sayida numune alarak masraflari firmaya ait olmak tizere analiz (mikrobiyal etkinlik,
toksikolojik, kimyasal, icerik, korozif etki vb. ) icin gdnderilecektir.

Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan saglanacaktir.
Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

Kuruma teslim edilecek GrGiniin Uretim serisine (lot numarasina) ait, tretici firmanin orijinal anali
sertifikasi teslim sirasinda Grln ile birlikte verilmelidir.

Yiiklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagini beyan ve taahhit etmelidir.
is bu sartname, 2 sayfa 26 maddeden olusmaktadir

(imza- Kase) (imza- Kase)

(imza- Kase)




SONUC

» Teknik sartnameler 6zenle hazirlanmalidir. Kaliteli Griin alabilmek icin tim
detaylar eksiksiz

» Sartname maddeleri net, anlasilir, objektif olmaldir
» Rekabet saglanmalidir
» Cok sayida firma katilimi saglanmalidir

» Tek bir markayi, tek bir firmayi, tek bir teknolojiyi isaret etmemelidir




TESEKKUR EDERIM



