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ALKOL BAZLI EL DEZENFEKTANI TEKNiK SARTNAMESi

1. El antiseptigi olarak n-propanol, izopropanol ve etanol den biri veya bunlarin
kombinasyonunu igeren %60 - 95 oraninda alkol olmalidir.

2. Alkoliin cinsi, miktari, konsantrasyonu ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

3. Uriin aldehit, kuarterner amonyum bilesigi, klorheksidin, klor, fenol ve tiirevlerini
icermemelidir.

4, Uriin pH’s1 5 £+ 0,5 olmahdir
5. Bakteri, mantar, tiiberkiiloz basili ve viriislere karsi etkili olmahidir.

6. Uzun siire kullaniminda cilde zarar vermemelidir. Tekrarlayan kullanimlar sonrasinda
cildin kurumasini engellemek amactyla yumugatict madde igermelidir. Yumusatici olarak
icinde lanolin/gliserin bulunmalidir.

7. Utrlintin keskin ve rahatsiz edici kokusu olmamalidir. Elde yapigkanlik hissi birakmamals,
elde tahribata neden olmamalidir.

8. Alkollii el antiseptigi en fazla 1000 (bin) ml soliisyon i¢eren kaplar i¢inde bulunmali ve
masa {istii kullanima uygun aplikatérleri (pompa tarzinda) ile kullanima sunulmalidur. Uriiniin
ambalaj1 ilk kez kullanici tarafindan agilacak sekilde kilitli sisteme sahip olmalidir. fhaleyi
kazanan firma alkollii el antiseptiginin her 20 adet 1000ml lik kap ile birlikte bir adet masa
iistii kullanima uygun pompay1 {cretsiz olarak temin etmelidir. Pompa aparatlari tiriin
iizerinde teslim edilirse kontaminasyona engel olmak igin ayri bir poset i¢erisinde yer almali
ve poset agzi1 kapali olarak tiriinle birlikte teslim edilmelidir,

9. Pompa bir defada 3-5 ml antiseptik soltisyon birakmalidir.
10. Ucucu oldugundan agzi kapal: olmalidur.

11. Mikrobiyolojik olarak bakteriler (MRSA, acinetobacter), mikroobacterial
(mycobacterium terae), kiifler\mayalar (candida albicans), viriisler (polioviriis, adenoviris,
herpes-viriis, noroviriis, influenza viriis) etkinlik siiresi 30sn olmalidir.

12. Orijinal ambalaj {izerinde, iiretim ve son kullanma tarihi, kullanimla ilgili tirkge
agiklamalar bulunmalidir. Yan etki ve toksik etkilerine iliskin uyarilar olmalidir.

13.  Yiizeyler lizerine dokiildiigiinde leke birakmamal ve ylizeye zarar vermemelidir.
14. Uriiniin raf émrii 2 (iki) yildan kisa olmamalidir.

15.  Uriiniin Saglik Bakanhig tarafindan verilmis tiretim izni veya ithal ruhsat1 ve biyosidal
{iriin ruhsat1 bulunmalidir.




16. Uriin giivenlik bilgi formu (MSDS) ihale dosyasinda bulunmahdir.

17.  Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapigtirma etiket vb. yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir. imalatci firmann ticari adi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu
kalite veya giivenlik isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis
ambalajda ambalaj tizerinde tek ambalaj ise bunun tizerinde ) olmalidir. Tek bagina
yapistirma etiketler kabul edilmeyecektir.

18. Numune olarak getirilen trtinler ile teslim edilen tirtinler aym olmalidir. Azaltilmig
olanlar1 dahil numuneler teknik sartnamedeki ebat, dl¢ti vb. 6zellikleri tasgimalidir ve teklif
edilen iiriine ait orijinal ambalaj i¢inde olmalidir.

19.  Teklif edilen {iriiniin muayenesi esnasinda ve kullanmm sirasinda, icerigi ile ilgili bir
tereddiit olustugunda yiiklenici firma tarafindan Refik Saydam Hifzissthha Merkezi
Baskanliginda test yaptirilacaktir ve test ile ilgili tiim ticretler yiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Firma, tereddiit olusan durumlarda, tiriin igerigi ile ilgili gerekli belgeleri talep
edildiginde gosterebilmelidir.

20. firlin acildiktan sonra en az 180giin mrii olmahdur. bunu kanitlayan belgeler numune ile
birlikte génderilmelidir

21.  Numuneler komisyon tarafindan incelenerek alinacaktir.




SMT2785-STERIL DIiSTILE SU

SMT Temel

islevi:

Steril distile su hastanede kullamlan ventilatér, nemlendirici, yiiksek akig
oksijen terapi cihazlarin otomatik beslemeli nemlendirici haznesinde

(chamber) herhangi birinde kullanilmak iizere tasarlanarak tiretilmis olmalidir.

SM Malzeme
Tanimlama

Bilgileri:

Bulagma riski olmayacak sekilde vakumlu cam ve/veya PVC ambalaj ve/veya
Polipropilen’den mamul poset ambalajlarda olmahdir.

Bu ¢esitlerinde 1000 cc’lik ambalaj cesitleri sunulmalidir.

Teknik
Ozellikleri:

4. Ambalaj tizerinde ml sini gdsteren 6lgii gizgileri bulunmalidir.

5.

Steril distile suyun cam olan giselerin agiz kismi serum siselerinde oldugu gibi
tipal1 serum seti takmaya uygun almahdur.

Uriiniin igerigi apirojen olmalidir.

Polipropilen’den mamul poget Posetlerin alt tarafi nda ventilator, nemlendirici,
yiiksek akig oksijen terapi cihazlarmin otomatik beslemeli nemlendirici
haznesi (chamber) setinin girigine uygun olacak sekilde en az bir girig yeri
olmal1 ve Ambalaj Negatif basingli olmadir.

Polipropilen’den mamul poset Posetlerin Otomatik beslemeli nemlendirici
haznesi (chamber) setlerine girisleri uygun ve saglam olmali ve Tedavi
durduruldugunda Otomatik beslemeli nemlendirici haznesi (chamber) setleri

cikarilabilmeli ve su akisi kesilebilmeli ve tiriin Asilabilmeye uygun olmalidur.

Genel

Hiikiimler:

10.

11.

Ambalajlarin iizerindeki etiketler diigmeyecek ve bu etiketlerde:

a. Cozeltinin igerigi,

b. Seri numarasi,

c¢. [Imal tarihi ve son kullanma tarihi,

d. "Parenteral enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir" ibaresi olmalidur.
Siparisi verilen iiriinlerin teslim tarihleri itibari ile miadlarinin dolmasina 2/3
kadar siire olmalidir. Teslim edilen iirlinler karigik miadli olmamahidir.

Cam olan her bir iiriiniin yaninda siseye uyumlu aski teslim edilmelidir.




SMT1524 AGIZ BAKIM SETI (GUNLUK KULLANIM iCIN)

_SMT_Temel 1. Urlin, yatarak tedavi goren ve 6z bakim gereksinimlerini karsilayamayan
S hastalarda agiz bakim ihtiyacii gidermek amaci ile kullanilmak igin
tasarlanmig olmalidir.
SM Malzeme 2. Uriiniin agiz bakim seti veya aspirasyonlu agiz bakim seti gesitleri olmahdur.
Tanimlama .. o LA ; 0 g ci -l
Bilgileri: 3. Uriiniin i¢erisindeki soliisyon Hidrojen Peroksit igermemelidir.
Teknik 4. Agiz bakim setinde igerisinde;
Ozellikleri:
e Enaz 20 adet siingerli agiz bakim swabu,
e Enaz 50 ml'lik soliisyon,
e Enaz 12 ml'lik nemlendiricili agiz bakim jeli veya kremi,
e Olgekli kadeh bulunmalidir.
5. Aspirasyonlu agiz bakim seti igerisinde;
e Enaz 5 adet stingerli agiz bakim swabu,
e Enaz 12ml soliisyon,
e Enaz 2 ml'lik nemlendiricili agiz bakim jeli veya kremi,
o Olgekli kadeh,
e | adet aspirasyonlu dis fir¢as: bulunmahdir.
6. Agiz temizlik ¢ubugunun swap kismu kolayca kopmayacak saglamlikta
olmalidir ve kesinlikle siinger ¢ubuktan kolayca ayrilmamalidir.
7. Uriiniin gubuk kism1 agiz bakimini kolaylastiracak esneklikte olmalidur.
I(-;Ifilll(‘:mler: 8. L:Jri‘mler steril veya nonsteril, tek kullanimlik olmalidur.
9. Uriin ambalaji {lizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi
bulunmalidir.

/”?



ASPiRASYON TORBASI (2000 CC,3000 CC, )
Uriin dikissiz, yekpare veya laser baski, seffaf ve hammaddesi PVC veya polietilen olup et kalinligi
patlama ve yirtilmalara kargi dayanikli olacak sekilde en az 0,20 mm. olmali, kapak kenarinda
kanisterden gikarmayi kolaylastirmak igin tutma kulakgigl bulunmali ve torba hacmi 2000 veya
3000 cc. olmalidir.
Aspirasyon torbalari vakum baglantilari basit ve yanlis baglantiyi engelleyecek sekilde tasarlanmig
olmalidir ve yazili ve gorsel olarak kullaniciyi yonlendirmelidir.
Her torbanin tizerinde, tam dolum gergeklestikten sonra kullanilmak lizere en az 25 cm.
uzunlugunda ve 0,8cm. gapinda, kivrilip biiklilmeyi énlemek igin 360 derece rotasyon kabiliyeti
bulunan, seffaf PVC materyalden tretilmis, bir ucunda renk kodlu vakum baglanti adaptori
bulunan bir kapama tiipii olmali veya tam dolum sonrasi torba kapama aparati bulunmalidir.
Torbalarin iizerindeki hasta portu, ambalajin icerisinden ¢ikan ve hasta hortumunun kivrilip
biikiilmesini engelleyen 90 derece agil ekstra konektore uyumlu ve en az 0,6 cm. gapinda olup
aspire edilen sivinin hazne igerisine siizlilerek dokiilmesini saglamak amagl tertibat bulunmali ve
iizerinde kapandiktan sonra birdaha agiimayan kilit sistemi bulunmalidir.
Torbalarin vakum sistemine sivi gecisini engelleyen filtreleri ortamdaki nemden etkilenmemesi
icin internal yapida torba igerisinde olmal, hidrofobik yapidaki bu filtreler bakteriostatik 6zellikte
olmalidir. istenildiginde bu husususa dair belge/belgeler ibraz edilebilmelidir
Aspirasyon sondasi ve torba arasinda kullanilacak olan hasta hortumu, bir ucunda tek el ile
vakum kontroliine olanak taniyan cam agaci konektér bulunmali veya konik konektdr bulunmali
ve en az 1,8 m uzunlugunda ve 0,6 cm(+/-1mm)¢apinda, iki ucu acutajl seffaf dzellikte olmalidir
Torbalarin kullanilacagi kanisterler, kirnlmalara karsi dayanikl fiber alasimh, 6lgekli vesterilizasyon
islemlerinin uygulanabilmesi igin 121 C buhar otoklavda en az 20 dk. steriledilebilmeli, bunu
saglamak icin canister tizerindeki tiim yazili ve gorsel ibareler herhangi kaplama materyali (
seffaf/yari seffaf stretch materyaller vb. ) kullaniimadan yapilmis olmalhdir.
Torbalarin kullaniimast iin gerekli tiim sistemler (kanister, aski teli, duvar aplikatorii ve mobil
tastyici uyumluluk icin gerekli ek pargalar vb. ) istenilen miktarda hastane genelinde ihaleyi
tstlenen firma tarafindan bedelsiz kurulmalidir.
Talep eden hastanelere araba, kavonoz ve baglanti elemanlari ticretsiz verilmelidir.




SMT3668- SEFFAF ELDIVEN

SMT Temel 1. Tibbi muayenelerde koruma saglamak amagh tiretilmis olmaldir.
Islevi:
SM Malzeme 2. Seffaf, renksiz olmalidr.
Tammlama 3. Polietilenden imal edilmelidir.
Bilgileri: 4. Standart boy olmalidir. Sag-sol ayrimi bulunmamalidur.
Teknik 5. Yapisiklik vb. imalat hatas: bulunmamali, saglam olmali, kolayca yirtilip
Ozellikleri: kopmamalidir.
6. Eldivende delik bulunmamali, sivi sizdirmamalidir.
7. Hassas ciltlerde alerjiye neden olmamalidir.
8. Tirtikl yiizeye sahip olmali ve kolay giyilebilir olmalidir.
Genel 9. Tek kullanimlik olmalidur.
Hiikiimler: 10. En az 50, en fazla 200 adetlik ambalajlarda ve depolamaya uygun kolilerde
olmalidur.
11. Sayilabilir paketlerde olmalidir.

12,

Urtiniin ~ kompozisyonunu  gosteren  formiilasyon/igerik ~ dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet

(MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmaldir.




ALKOL

% 96 (V/V) Etil Alkol olmalidir,

Renksiz, berrak, kokusu karakteristik olmalidir,

Alkol denatiire edilmemis ( icine katki maddesi konulmamis) olmalidir,

Etil alkol’ de ambalajdan veya baska bir nedenden dolay: kirlilik ve bulaniklik gériilmeyecektir.

Teklif edilen tiriin TAPDK (Tiitln, Tutiin Mamiilleri ve Alkolll igecekler Piyasasi Diizenleme

Kurulu) nun Hastane ve benzeri saglik kuruluglarinin etil alkol ihtiyaci icin belirlemis oldugu

standartlara uygun olmalidir,

6. Teklif verecek firmalarin alkolii temin ettigi Gretici ya da ithalatginin TAPDK’ nin kurum yetkili
alkol dagitim listesinde olmalidir, istenildiginde firma bu belgeyi sunabilmelidir.

7. ithalatgl firmalar TAPDK tarafindan firma adina diizenlenmis ve ithal edilen alkolin 1. sinif alkol
oldugunu belirten ithalata uygunluk belgesinin Noter onayl kopyasi olmalidir,

8. Getiren firmanin “T.C. TUtln, Tutiin mamulleri ve alkoll ickiler piyasasi diizenleme kurumu
tarafindan firma adina diizenlenmis Etil Alkol ve /veya Metanol Toptan Satis Belgesinin Noter
onayl kopyasi olmalidir.

9. Ambalajda {iriin bilgileri tam, dogru ve anlasilir olarak ifade edilmeli, etiketleme dili Tlrkge
olmahdir.

10. Etikette Griintin adi hacmen % alkol miktari net ambalaj hacmi, kullanim ve muhafazasina yonelik
bilgi, Ureten, ambalajlayan ve ithal eden firmanin ticari invani ve adresi bulunmalidir. Tarimsal
kokenli veya sentetik seklinde hammadde bilgisi verilmelidir,

11. Teslim edilecek alkol partisine ait teknik 6zellikler ve analiz raporunu belirtir belge verilmelidir.

12. En fazla 5 Litrelik bidonlarda olmalidir.

L ol o

nm

ftM

Al v
& A

astanest

Ameliyat!




Hijyenik Viicut temizleme Lifi Teknik
Sartnamesi

1.

ol

8.

9

Temizleyici soliisyon life emdirilmis halde kullanima hazir olmali su ile temasinda
kendiliginden képurmeli ve durulama gerektirmeyen ozellikte olmahdir.

Urin alkol, lateks ve lanolin icermemeli ve her cilt tipine uygun olmaldir.

Urin ciltte tahris yaratmayan hipoalerjik 6zellikte olmalidir.

Uriin bedenin tiim cilt yizeylerine (perine, bedenin tim cilt ytzeyleri,
miikozmembranlar) kullanilabilecek pH oranina 5.0/5.5 sahip olmalidir.

Uriin uygulama sonrasi ciltte seffaf, nefes alan krem tabakasi birakmalidir.

Uriin cilt temizligini kolayca saglamaya uygun boyutta olmali (12x20) avug iginde
kolayca katlanarak cilt temizleme islemini basitce gerceklestirmelidir.

Urtiniin bir paketinde 20 adet tek kullanimlik mikrofiber lif bulunmalidir. Birim adedibir
pakette 20 siinger igin 1 adettir

Qrﬂn paketinden gekildiginde yirtiimamali ve elden kaymayacak 6zellikte olmalidir.
Uriintin uygulanmasi sonucunda baska herhangi bir igleme gerek duyulmamalidir

16. Demo wrin génderilmelidir.
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10.

11,

12.
13

14,

POVIDIN iODIN %7,5 (SIVI SABUN)
Uriin cerrahi el yikama icin %7,5 lik, povidon- iyot icermelidir.
Uriin antiseptik ve dezenfektan etkili olmali, cerrahi el dezenfeksiyonunda kullanilabilmelidir.
Uriin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Cok koyu ya da fazla akiskan olmamalidir. iginde
partikll ve kati pargalar, tortu olmamalidir.
Uriin bakterisid, fungusid ve viriisid (HBV-HIV dahil)etki géstermeli ve firma bu 6zellikleri
tasidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvarlardan veya Saglik Bakanlhigi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil igerisinde yapilmis analiz raporlari Tiirkge
veya yeminli terciman tarafindan Tlrkceye ¢evrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.
Solusyon 10-20 saniyede etkili olmalidir.
Orijinal etiket Gzerinde Gretici firma adi, adresi, tGrtn adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlari ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma 6nlemleri, Uretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Tlrkce olmalidir. Agildiktan sonraki tiiketim
suresi belirtilmelidir.
Uriin kullanimi igin her driinle birlikte hastanenin istegine gére pompa ya da akis kapag
verilmelidir.
Uriine ait Glvenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmali, birer nisha kullanicilara verilmelidir.
Guvenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayl sertifikasi olmalidir.

Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi dermatolojik testlerle
ispatlanmalidir.
Toksik olmamalidir.

Uriin orijinal, 15181 gecirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakli, plastik siselerde olmalidir.
Seyretilmeden kullanilmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanlig tarafindan Biyosidal tirtin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.
Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek goriildigii takdirde numune, Saglik Bakanliginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik vb. agisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.

Uriin povidon iyotlu % 10 sivi sabun ile karisikligi dnlemek icin etiket veya ambalaj renginde dikkat
cekici fark olmalidir.
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11.
12.

13,
14,

POVIDIN iODIN %10
%10 oraninda povidon- iyot icermelidir.
Urtin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Gok koyu ya da fazla akiskan olmamalidir. icinde
partikil ve kati pargalar, tortu olmamalidir.
Urtin bakterisid, fungusid ve virtsid (HBV-HIV dahil)etki géstermeli ve firma bu 6zellikleri
tagidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvarlardan veya Saglik Bakanligi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil igerisinde yapilmis analiz raporlari Tiirkce
veya yeminli terciman tarafindan Tiirkgeye cevrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.
Cilt ve mukoza antisepsisinde, operasyon sahasinin hazirlanmasinda, yara ve yanik ylizeylerinde
seyreltilmeden kullanima uygun olmalidir.
Etkinligin baslama siiresi 30 saniye olmalidir.
Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmall, birer niisha kullanicilara verilmelidir.
Guvenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayli sertifikasi olmalidir.
Urdin orijinal, 15181 gecirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakl, plastik siselerde olmalidir.
Seyretilmeden kullaniimahdir.
Urtin kullanimi icin her @riinle birlikte hastanenin istegine gore pompa ya da akis kapag
verilmelidir,
Orijinal etiket tizerinde dretici firma ad, adresi, tirtin adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlari ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma énlemleri, tiretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Tirkce olmalidir. Acildiktan sonraki tiiketim
stresi belirtilmelidir.

. Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadig dermatolojik testlerle

ispatlanmalidir.
Toksik olmamalidir.

Uriin povidon iyotlu % 7.5 sivi sabun ile karigikligi 6nlemek icin etiket veya ambalaj renginde dikkat
cekici fark olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanlig tarafindan Biyosidal Giriin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.

Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek goriildigii takdirde numune, Saglik Bakanliginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal igerik vb. agisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.
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TIRNAK FIRGASI (BATIKONLU)
Tek tek poset icinde povidon iyotlu olmal
Tek kullanimlik el ve tirnak firgasidir.
Cift tarafl bir tarafi cengel diger tarafi fircali olmalidir.
Plastikten yapiimis esnek ve ince olmalidir
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