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Mevzuat

* Kamu lhale Kanunu

* Mal Alimi Thaleleri Uygulama Yénetmeligi

* Biyosidal Uriinler Yonetmeligi

* Biyosidal Uriinlerin Kullanim Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik
* Tibbi Cihaz Yonetmeligi




lhtiyac / Hazirhk

Sartname Hazirlama

Satin alma

Muayene Kabul




Cihaz / Malzeme

Sarf Karsiligi Cihaz

Hizmet




Satin alinan dezenfektanlar

* Cilt antiseptikleri
e Antiseptikli sivi sabunlar

* Dezenfektanlar
* Alet dezenfektani
* Endoskop Dezenfektani
* Yer ylzey dezenfektani



Kamu Ihale Kanunu =

-

Mal Alimi Ihaleleri Uygulama
Yonetmeligi



Sartnameler

* lhale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim islerinin her turli
dzelligini belirten idari ve teknik sartnamelerin idarelerce
hazirlanmasi esastir

* |hale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim islerinin teknik
kriterlerine ihale dokiimaninin bir parcasi olan teknik sartnamelerde
ver verilir.



Teknik kriterler

* Verimliligi ve fonksiyonelligi saglamaya yonelik olacak
* Rekabeti engelleyici hususlar icermeyecek
e Batun istekliler icin firsat esitligi saglayacaktir

* El antiseptigi %70-95 oranlari arasinda n-propanol,
ethanol ve isopropanol’'un biri veya birden
fazlasinin kombinasyonunu icermelidir.



Teknik Sartname

* Bu sartnamelerde teknik 6zelliklere ve tanimlamalara yer verilir

* Belli bir marka, model, patent, mensei, kaynak veya Urun belirtilemez
ve belirli bir marka veya modele yonelik 6zellik ve tanimlamalara yer
verilmeyecektir

e Urln alkol icermeli ve kullanima hazir olmahdir.

e Aldehit, fenol, klor ve tlrevlerini icermemelidir.



Teknik Sarthame

* Alim konusu malin ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile kullanim
kilavuzuna yonelik duzenleme yapilabilir

 En fazla 1000 ml hava almayan orijinal ambalajlarda ve kilitli
kapakli olmalidir.

 Tum Urun bilgileri ambalaj Gzerindeki etiketlerde net ve aciklayici
olarak belirtilmis olmalidir (alkolln cinsi, miktari/konsantrasyonu,
kullanim sekli, Gretim tarihi, imalat seri/kod/parti/lot numarasi,
uretici firma ismi, saklama kosullari ve son kullanma tarihi).



Teknik Sartname

* Alim konusu malin montaji ve satis sonrasi servisi ile yedek parcasinin
saglanmasina yonelik dizenleme yapilabilir.

« Urunun raf dmriu en az 24 ay olmali, son kullanma tarihine 3
ay kala yeni serili Grunle degistirilmelidir



Teknik Sartname

* Urlinlere ve uygulanmasina dair mevzuat goz éninde
bulundurulmalidir

* E| dezenfektani allminda “biyosidal Grlinler yonetmeligi”

* Tibbi cihaz dezenfektani allminda “Tibbi cihaz yonetmeligi”



Teknik Sarthame

* Teknik sartnamedeki dizenlemelerin; ihale komisyonu ile muayene ve
kabul komisyonunca yapilacak inceleme ve degerlendirmelerde
tereddut olusturmayacak sekilde acik olmasi gerekir.

* Rahatsiz Mwunmamahdlr

e Urlnin pompasi sise ile uyumlu olmali, tam
kapatilabilmeli ve pompanin ucu solisyonun
bitmesine olanak verecek uzunlukta olmalidir



Teknik Sartname

* Varsa ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlara uygunlugu
saglamaya yonelik duzenlemeler de yapilir

* Ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlarin bulunmamasi veya
teknik ozelliklerin belirlenmesinin mimkin olmamasi hallerinde "veya
dengi" ifadesine yer verilmek sartiyla marka veya model belirtilebilir

* |yi Uretim Uygulamalari (GMP) kalite belgesi bulunmalidir

e CE Belgesi olmali ve bu belge teklif dosyasinda
sunulmahdir.



Iha
ida

e ve on yeterlik dokimaninin icerigi ve

| sarthame

e) Isteklilerde aranilan sartlar, belgeler ve yeterlik kriterleri

y) Denetim, muayene ve kabul islemlerine iliskin sartlar

* Teknik sartnamede yapilacak dizenlemelerin, on yeterlik
sartnamesinde veya idari sartname ile uyumlu olmasi gerekir



Istenecek belgeler

* Alim konusu malin piyasaya arzi icin zorunlu olan izin veya benzeri
belgeler, ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlara uygunlugu

saglamaya yonelik belgeler ihaleye katilimda yeterlik belgesi olarak
istenebilir

« Teklif edilen Griin ile ilgili; teklif veren firmanin, T.C. ila¢ ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kaydi bulunmali
veya Urtuin Takip Sisteminden (UTS) sorgulanabilmeli ve bu
belge ihale dosyasinda sunulmalidir.



Istenecek belgeler

* Deney-analiz-kalibrasyon laboratuvarlari veya muayene kuruluslari
tarafindan tretimin veya malin kontrollGnun yapilmasi teknik
sartnamede ve/veya sozlesme tasarisinda diizenlenebilir

* Muayene Kabul Komisyonu tarafindan mal kabulliinde ve/veya gerekli
gordugu takdirde teslim alinan antiseptiklerden rastgele drnek alip
C.U. Fen Edebiyat Fakiltesi Kimya Bolimiine veya T.C. Saglik Bakanlig
Turkiye Halk Saghgi kurumunca yetki verilen laboratuvarlara analiz icin
gonderilecektir. Bu analizin Ucretinin yuklenici firma tarafindan

karsilanmasi zorunludur.



Istenecek belgeler

* Bu laboratuvar veya muayene kurulusunun, aday veya isteklinin
blinyesinde bulunmasi hususu, ihaleye katilimda bir yeterlik kriteri
olarak dizenlenemez

e Kabul Komisyonu tarafindan mal kab ve/veya
gerekli gordugt iseptiklerden
rastgele érnek alip C.U, biyat Fakultesi Kimya
Bolimuine apakr1CTin gonderilecektir. alizin sonuclari

i osyasinda sunulmalidir.



Organizasyon yapisi ile kalite kontrolden sorumlu teknik
kuruluslara iliskin belgeler

* Deney—analiz—kalibrasyon laboratuvarlarinin ve muayene
kuruluslarinin Turk Akreditasyon Kurumu veya Uluslararasi
Laboratuvar Akreditasyon Isbirligi Karsilikl Taninma Anlasmasinda yer
alan akreditasyon kurumlari tarafindan akredite edilmis olmasi

zorunludur

* Turk Akreditasyon Kurumunca akredite edilen laboratuvar veya
muayene kurulusu icin TURKAK Akreditasyon Markasi tasiyan belge ve

sertifikalarin sunulmasi yeterlidir.



Kalite ve standart ile Grunlerin piyasaya arzina iliskin
belgeler

* Belgelerin, ihaleye katilimda yeterlik kriteri olarak dngérilmemesi
halinde; s6zlesmenin uygulanmasi asamasinda yuklenici tarafindan bu
belge veya belgelerin muayene ve kabul komisyonuna sunulmasina
yonelik teknik sartnamede veya s6zlesme tasarisinda dizenleme

yapilabilir



Istenecek belgeler — muayene kabul

* Bu belgelerin yeterlik belgesi olarak istenilmemesi durumunda, teknik
sartnamede veya sozlesme tasarisinda bu belgelerin muayene ve
kabul asamasinda sunulmasina yonelik dizenleme yapilmasi
zorunludur



Tedarik edilecek mallarin numuneleri, kataloglari, fotograflari
ile teknik sartnameye cevaplari ve aciklamalariiceren dokiman

* Teklif edilen malin teknik sartnamede yer alan teknik kriterlere uygunlugunu
belirlemek amaciyla numune, teknik bilgilerin yer aldigi katalog, teknik
sartnameye cevaplari ve aciklamalari iceren doktiiman ile fotograf ayri ayri veya
birlikte istenebilir

* Numunenin sunulma yontemi ile ihale komisyonunca numunenin
degerlendirilmesine yonelik diizenleme, ayrintili bir sekilde 6n yeterlik
sartnamesinde veya idari sartnamede yapilir

Numuneli Ihale



Ekonomik Agidan En Avantajli Teklif ve
lhalenin Sonuclandirilmasi

* Ekonomik acidan en avantajl teklif

» Sadece fiyat esasina gore
* Fiyat ile birlikte fiyat disindaki unsurlar da dikkate alinarak belirlenir

e Fiyat disi unsurlar

* [sletme ve bakim maliyeti

* Maliyet etkinligi
e Verimlilik

* Kalite

e Teknik deger




EK-V
BIYOSIDAL URUN TIPLERI VE BUNLARIN TANIMLARI

1. ANA GRUP: Dezenfektanlar
e 1. Urlin Tipi: insan hijyeni ile ilgili biyosidal trtinler
2. Urtin Tipi: Kisisel alanlarda ve umumi alanlarda kullanilan dezenfektanlar ve
biyosidal Grlnler.
3. Urilin Tipi: Veteriner hijyenine ydnelik biyosidal Griinlerdir.
4. Uriin Tipi: Gida ve yem alanlarinda kullanilan dezenfektanlar
5. Urlin tipi: icme suyu dezenfektanlari




Alkol bazli el antiseptigine ihtiyac var

Ne kadar lazim? Fizibilite calismasi

Peki nasil
Daha once kullanilan bir Grin ise geri
Ol U yO r? bildirim alinmasi

Daha onceden kullanilmayan bir trtn ise
baska kurumlardan kullanicilara fikir
sorulmasi

Daha dnceden hazirlanmis sartnamelerin
arastirilmasi




Peki nasil oluyor?
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Peki nasil oluyor?

istenilen teknik 6zelliklerin belirlenmesi

Firmalardan ornek sartnameler istenmesi
Mevzuata ve Kurumumuza uyarlanmasi
ihale cesidinin idare tarafindan belirlenmesi
ihaleye cikilmasi
ihalenin sonuclandiriimasi

Muayene kabul

Kullanim sirasinda ¢ikan sorunlarin yiklenici tarafindan ¢ozuilmesi, takibi




Hangi standartlar?

* Antiseptikler (1. Uriin Tipi dezenfektan: Insan hijyeni ile ilgili biyosidal
trdnler)

Istekli, Gran ile ilgili Gretici/tedarikci/temsilci firmaya ait Biyosidal Urlnler
Yonetmeligi htUkUmlerine gore alinmis gecerli ve vyururlikte olan kalici
Biyosidal Uriin Ruhsatini teklif dosyasinda sunmak zorundadir.

* Tibbi cihaz dezenfektanlari (2. Urtin Tipi icinde)

Teklif edilen Urin ile ilgili; teklif veren firmanin, T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasina (TITUBB) kaydi bulunmali veya Urtin Takip Sisteminden (UTS)
sorgulanabilmeli ve bu belge ihale dosyasinda sunulmalidir.



PUf noktalar

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

* El antiseptigi %70-95 oranlari arasinda n-propanol, ethanol ve isopropanol’un
biri veya birden fazlasinin kombinasyonunu icermelidir.

* Yumusatici/koruyucu madde olarak gliserin veya lanolin icermelidir.

« Urlnan bakterisid, fungisid, virtsid etkilerini gdsterir analizleri icin T.C. Saglik
Bakanligi Turkiye Halk Saghg kurumunca yetki verilen laboratuvarlardan
alinmis raporlari teklif dosyasinda bulunmalidir



PUf noktalar

* Malzemeden beklenen performans, malzemenin kullanim yeri ve amaci
acikca belirtilir

Cerrahi cilt antisepsisinde, kan alma, enjeksiyon, kateter uygulamalari gibi
invaziv islemlerden once cilt temizligi icin kullanima uygun olmalidir.

Urtn kullanima hazir olmali, cilt tarafindan absorbe edilmemeli ve organik
materyal varliginda etkisini kaybetmemelidir.

Toksik ve iritan olmamali bu ozellikleri dermatolojik olarak test edilmis olmal
ve bu etkilerini gosterir akredite olmus laboratuvarlardan alinmis raporlari
ihale doyasinda sunulmalidir.



PUf noktalar

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

* Isigi gecirmeyen renkte 500 ml hava almayan orijinal ambalajlarda ve
kilitli kapakli olmalidir. Urlin ile beraber her bir Griine ambalajli sprey
baslik veya pompa verilmelidir.

* Tdm drun bilgileri ambalaj Gzerindeki etiketlerde net ve aciklayici olarak
belirtiimis olmalidir (alkolln cinsi, miktari/konsantrasyonu, kullanim sekli,
Uretim tarihi, imalat seri/kod/parti/lot numarasi, Uretici firma ismi,
saklama kosullari ve son kullanma tarihi).



PUf noktalari

* Beraber istenilecek Grinler ayrintilh miktarlariyla belirtilmelidir
 Her 10 litreye 1 adet test stribi vb.

* Olcl belirtirken net sayilar yerine aralik veya en az/ fazla gibi terimler
kullaniimali

* En fazla 1000 ml hava almayan orijinal ambalajlarda



PUf noktalari

* Dezenfektanlar “Tehlikeli Atiklarin Kontroli Yonetmeligi”’ne gore
tehlikeli atiklardir. Bu nedenle hazirlanan sartnamede kullanim sonrasi
dezenfektanin notralizasyonu ile ilgili firmadan belge/dizenleme
istenmelidir.

Dezenfektanin kullanimindan sonra bertarafini (n6tralizasyon)
saglamak icin firma, vyeterli miktarda notralizan maddeyi
(glisin) Ucretsiz olarak hastanemize teslim etmelidir.



PUf noktalar

e Urtinin raf omri belirtiimeli

* Urtinun raf dmri en az 24 ay olmali, son kullanma tarihine 3 ay kala yeni serili
urdnle degistirilmelidir.

* Kullanim konusunda egitim istenebilir

e ihaleyi alan firmanin yeterli bilgi donanimina sahip yetki personeli, kullanici
personele egitim verebilmeli ve gerekli dokiimanlari saglamalidir.



YUKSEK DUZEY ALET DEZENFEKTANI ((OPA )
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Uriin % 0,55 oramnda grtofitaldehit igermelidir.

Gluteraldehif, formaldehit, kpaterner amonyum bilesikleri, alkoller, iyodoforlar, fenolikler,
klor ve yg klor bilesikleri igermemelidir.

Sabun, kan, serum ve viicut sivilarn gibi organik maddelerce inaktive olmamalidir.
Malzemelerin paslanmasim, agmmasim ve deformasyonunu engellemedifini gosterir
belgeleri numune ile teslim edilmelidir veya cerrahi aletlerin kullanim kilavuzlarindaki
uyumlu dezenfektanlar listesinde yer almalidir.

Toksik (dksiiriik ve/veya alerjik reaksiyonlar vb.) ve irritan olmamalidir.

Uriin kullanima hazir olmali ve icerisinde tortu bulunmamahdr.

Uriin 14 giin etki siiresine sahip olmalidir.

Etki siiresi 5-12 dakika, ph’1 7.5 olmalhdir.

Uriin hem dezenfeksiyon kaplarinda hem de otomatik endoskop yikama makinelerinde
kullanilabilmelidir.

Urun 2-10 litrelik PVC igermeyen bidon ambalajlarda ve kilitli kapakli olmalidir.

. Uriiniin raf émrii en az 24 ay olmali, son kullanma tarihine 3 ay kala yeni serili iiriinle

degistirilmelidir.

Dezenfektamn kullammindan sonra bertarafim (nétralizasyon) saglamak igin firma, yeterli
miktarda nitralizan maddeyi (gligin) ticretsiz olarak hastanemize teslim etmelidir|

Manuel kullanimda saglikh siire takibi yapilabilmesi i¢in 5 adet dijital sayag¢ dezenfektan ile
birlikte teslim edilmelidir.

7 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayili resmi gazetede yaymlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 23. Maddesine istinaden {iriin hastanemizin demirbaginda bulunan Fujinon,
Pentax ve Qlympus marka skoplarin dezenfeksiyonunda kullamilabilmelidir. Bu dzelligini
gosterir belgeleri teklif dosyasi ile teslim edilmelidir.

Tiim Uriin bilgileri ambalaj {lizerindeki etiketlerde net ve agiklayici olarak belirtilmis
olmahdir (grfofitaldehit miktar/konsantrasyonu, kullamm sekli, {iretim tarihi, imalat
seri/kod/parti/lot numarasi, iiretici firma ismi, saklama kosullan ve son kullanma tarihi).
Uriine ait giivenlik veri belgesi (MSDS) verilmelidir.

Teklif edilen iiriin ile ilgili; teklif veren firmammn, T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TIiTUBB) kaydi bulunmah veya Urin Takip Sisteminden (UTS)
sorgulanabilmeli ve bu belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriin, 5-12 dakika siirede bakterilere (mikobakteriler), mantarlara, viriislere (adenoviriis,
polioyiriis vb.) oldiiriicii etkili olmahdir. Firma bu 6zellikleri karsiladifina dair akredite
olmus ulusal ve/veya uluslararasi laboratuvarlar tarafindan belirlenen, standart test
metotlarina gére yapilmis mikrobiyolojik raporlan belgelendirmeli ve yurt disinda yapilan
analizlerin orijinal hali ve Tiirkge cevirileri iiriin dosyast ile teslim edilmelidir.

Uriiniin etkinligi test stripleri ile test edilebilmelidir. Firma alinacak dezenfektan miktari ile
orantili olarak test stripini bedelsiz vermelidir.

Dezenfektana ait test stripleri pH 6l¢iimii yapan ve Minimum Etkin Konsantrasyonu (MEK)
Olgen striplgr olmahdir. Kimyasal tepkimesi belgelenmeli ve numune ile teslim edilmelidir.
Test striplering ait kutu tizerinde bir renk skalasi bulunmalhidir. Bunlarn kamtlayan belgeler
numune ile teslim edilmelidir.

MEK 0,3 seviyesine indiginde strip renk degistirerek bilgi vermelidir.

Test stripler, ile teklif edilecek olan dezenfektan aymi iiretici tarafindan iiretilmis ve aym
marka olmalidir.

Test striplerinin kutusu tizerinde son kullanma tarihi ve kullanim talimat bilgileri Tiirkce
yazili olmahdir.

10.

11.
12.

13.

5) ALKOL BAZLI EL DEZENFEKTANI
El antiseptigi %70-95 oranlan arasinda n-propangl, ethanol ve igopropanpl un, biri veya

birden fazlasinin kombinasyonunu igermelidir.
Yumusaticvkoruyucu madde olarak gliserin veya lanolin igermelidir.

Toksik ve irritan olmamali bu ozellikleri dermatolojik olarak test edilmis olmali ve bu
etkilerini gosterir akredite olmug laboratuvarlardan alinmis raporlan ihale doyasinda
sunulmalidir. Testleri yapan laboratuvarlarin gkrefidasyon belgeleri teklif dosyasinda
bulunmahidur.

Uriin en fazla 1000ml olacak sekilde kullanima hazir s1vi veya jel formda olmali ve en geg
30 saniyede kurumalidir.

Uriiniin daha dnce agilmadigini g&stermek {izere agz1 folyolu vb. materyal ile kapali, orijinal
ambalajda ve kilitli pompali olmahidir. Her ambalaj igin bir kilitli dozaj pompasi bulunmali
ve bu pompalar ayr1 ayr paketli olmalidir.

Uriin pompasinin uzunlugu soliisyonun bitmesine olanak verecek sekilde olmalidur.

30 saniye i¢inde bakterisidal, fungusidal, virisidal, tiberkilosidal etkinligi olmalidir. Bu
etkileri gosteren akredite veya T.C Saglik Bakanlhig: yetkili laboratuvarlarindan alinan test
raporlar1 sunulmalidir. Testleri yapan laboratuvarlarin akreditasyon belgeleri teklif
dosyasinda bulunmalidir.

Uriiniin raf 6mrii en az 24 ay olmali, son kullanma tarihine 3 ay kala yeni serili iiriinle
degistirilmelidir

Masa iistii veya hasta baginda kullamma uygun olmali, hasta yatagina ve duvara monte
edilebilir aparati olmalidir.

Verilecek iiriiniin hastanemizde mevcut aparatlara uymamas: halinde; verilecek malzeme
miktarinin %31 oraninda yatak basi, %7’si oraninda duvar aparat: verilmelidir.

Firma, hastaneye bagli tiim birimlere montaji kendisi yapmalidir.

Tim iriin bilgileri ambalaj tizerindeki etiketlerde net ve aciklayici olarak belirtilmis
olmahdir (alkolin cinsi, miktari/konsantrasyonu, kullamm sekli, dretim tarihi, imalat
seri/kod/parti/lot numarasi, dretici firma ismi, saklama kosullari, son kullanma tarihi ve
agildiktan sonraki kullamim siresi).

Muayene Kabul Komisyonu tarafindan mal kabuliinde ve/veya gerekli gordiigii takdirde
teslim alinan antiseptiklerden rastgele émek alip C.U. Fen Edebiyat Fakiiltesi Kimya
Bolimiine veya T.C. Saglik Bakanlhign Tirkive Halk Sagligi kurumunca yetki verilen
laboratuvarlara analiz igin gonderilecektir. Bu analizin ficretinin yiiklenici firma tarafindan

karsilanmasi zorunludur.



Sonuc

* Mevzuata hakim olunmali

e Teknik ozellikler iyi bilinmeli

* Kullanma amaci, kullanim yeri ve kullanici mutlaka goz 6nine alinmali
* Muayene edilemeyecek 6zellikler kullanilmamali

* Acik ve net olunmali
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