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pHENrocessing 4

Tanimlar
v TEK KULLANIMLIK ALET

v'Uzerinde “tek kullanimlik (disposable)”
yazip yazmadigina bakilmaksizin,

v'Tek bir hastada

v'Tek bir islem icin kullanildiktan sonra

v'Atilmasi gereken alet.

Reichert M. Reuse of single-use devices, a program model. Nurs Clin North Am
1993;28:697-709

pHENrocessing 4

Tanimlar Il

v'Tekrar kullanim (reuse):

vBir hastada kullanilmig aletin temizleme-paketleme-
sterilizasyon islemlerinden gegirilerek baska bir hastada
tekrar kullanilmasi.

Reichert M. Reuse of single-use devices, a program model. Nurs Clin North Am
1993;28:697-709
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Sunum oOzeti

v'1) Reuse genel tanim

v'3) Reuse Diinyadaki durum

v'2 )Reuse Tirkiyede Re-use gelinen durum
v'3) Reuse Yénetmelik ne diyor ?

\/4) Reuse yénetmeligi nasil uygulaniyor/uygulanmiyor ?
v'5 )Biyosidal yonetmeligi ne diyor?

v'6) Biz ne yapiyoruz ?

Tanimlar Il

v REPROCESSING

v'Paketinden ¢ikarilmis,
v Ancak hastanin kan ve viicut sivilari ile temas
etmemis aletin paketleme ve sterilizasyon
islemine tekrar sokulmasidir .

Re use ve Dunya

v'Kanla bulasan hastaliklarin artan bir endise s6z
konusu




NEDEN RE-USE ISRARLA HALEN DEVAM EDIYOR 2

v'Tek kullanimlik tibbi Griinler pahal
v Alet maliyetleri artiyor.

v'Bu Uriinlerin kullanildigi saglik hizmetleri igin
gerekli 6deme yapilmiyor ya da gergek
bedelinden daha az yapiliyor.

v'Hizmet sunan kurum agiri kazang bekliyoig

21.09.2012

Sterilizasyon yontemlerine gliven fazla
v'Isi duyarl aletler, etilen oksit (EO) ile steril ediliyor. !

v/ Kimyasal sterilizanlar yeterli bulunuyor !

En sik Reuse yapilan aletler

* Aslinda tek bir hasta tizerinde tek kez kullanilan tibbi
rinler:
1. Kardiyak kateterler ve intra-aortik balon pompalari;
2. FAKO irrigasyon aspirasyon tlp sistemi,
3. Tek kullanimlik makas, testere, oftalmik bigak, vd.
4. Diyalizorler

5. Laparaskopi makaslari, trokarlar

6. Elektrofizyoloji kateterleri

Tek kullanimlik tibbi Griinlerin tekrardan
kullanilmasi,

(Re use ) neden riskli ?

v'Basta enfeksiyonlar
v'Hepatit B, hepatit C, HIV enfeksiyonu,
v'Diger viral-bakteriyel enfeksiyonlar, prion hastaliklari
v'islem esnasinda zararlar (toksik etkiler, doku hasari)
olugmasi,

v'Fonksiyon yetersizligi

v'YASAL, ETIK VE EKONOMIiK SORUNLAR

Re-use: olumsuz yonleri?

v" Aletlerin kac kez giivenle kullanilabilecegi hakkinda
kesin bir say belli degil.

v Kullanim sayisini,
v Aletin is gérme kapasitesindeki azalma ve
v’ Enfeksiyon riskindeki artis belirlemektedir.

v" Uzerlerinde kolayca organik artik kalabiliyor.

v Eksik personle sayilariyla calisan bir cok hastaneden reuse
ne kadar giivenli olabilir ?

v Endoskopik biyopsi forsepslerinin tekrar kullaniminin
infeksiyon riski nedeniyle sakincali.
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URETICIi RE USE iCiN NE DIYOR ?

v'Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanima
URETICILER karsi cikiyor.

v'Firmalar, paketi agilmis aletin hastada
kullanmadan once tekrar steril edilmesini
(reprocessing) bile onaylamiyor.
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DUNYADA DURUM NE ?

v"Ulkeler arasinda farkl uygulamalar séz konusu.

v'Ornegin ABD
v'2000 yili FDA, tek kullanimlik tibbi Griinlerin tekrar kullanimi
igin,
1. ilgili Gretici firma uygun gérmeli,
2. Yeniden sterilizasyona uygun olmal,
3. Sterilizasyon igin kurum digi bir fabrikanin (kurulusun )
kurulmasi sartiyla onay vermistir.

ABD - _
FDA Targets Risks
v ABD'de From Reused Devices

Hastanelerin %20
ile %30 'u en az bir
cins aleti tekrar
kullanmaktadir

Ulkeler

v'Kanada
v Sterilizasyon ve fonksiyonun validasyonu ve
surekli kalite kontrolli yapilarak belirlenen tibbi
Urunler tekrar kullanilabilir.

Fransa

v'Fransa Yiiksek Mahkemesi: “ Tekrar kullanim
hastayi aldatmaktir” karari verildi.

v'Reuse yasak.

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/pdfdocs/reprocessing_report_en.pdf

Diinyada durum !

v Almanya’da
v'Tek kullanimlik aletlerin sterilizasyonu icin onayli
kuruluglar mevcut;
v'Hazirlanmig rehberlere gére iglemler
yapilmaktadir.

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/pdfdocs,
reprocessing_report_en.pdf

ingiltere

v/2000 yilindan itibaren tekrar kullanima izin
yok.
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Avrupa Birligi

v/ Avrupa parlamentosu 2005 yilindan itibaren
CE markali tibbi driinlerin tekrardan
kullanimini yasakladi.

Brezilya

v Brezilya’da kardiyolojide kateterlerin tekrar
kullanim orani %97

Ulkeler esit sartlarda mi yarisiyor ?

Ulkelere Gére Tibbi Hizmet Ucretlerinin Dagilimi ($)
ABD " T{RKIYE** HINDISTAN TAYLAND SINPAGUR

Anjiyo 98 35 1 13 13

Bypass 210 12 10 12 20
s o, 12 95 105 13

Ameliyati

falca Ameliyati 75 13 9 12 12
Diz Ameliyat 69 15 8,5 10 13

Omurga 108 15 55 7 9
Mastektomi 40 9 75 9 12,4

*Medical Health Care”, Devon M. Herrick — National Center for Policy Analysis

** TAIK I

Ulkemizde neden re-use tercih
ediliyor ?
v'Tek kullanimlik tibbi Grinler: pahah

v'Bu Urtinlerin kullanildigi saghk hizmetlerinin
fiyatlarinin SGK tarafindan Biit¢ge Uygulama
Talimati'nda ¢ok diisiik belirlenmesi

v “Geri 6deme kurumu tarafinda tek kullanim
esastir’ dense de yiiksek oranda REUSE
kullaniimakta.

Hangi aletler ?

v Ulkemizde
v Laparoskoplar,
v’ Gastroskop+kolonsokop,
v Bronkoskop,
v Sistoskop,
v" Artroskop,
v Histeroskop ,

v Transdzfagial EKO problari gibi, uygun islemler sonrasi
yeniden kullanilan endoskopik aletler igin uygun bir takip
sitemi yok.

v Bu gibi arag-gerecin kullanilmasinda hasta yogunlugu
nedeniyle kural ihmali s6z konusu olabilir.

Neden ?

v SGK'nin, 2007’de katarakt op. ..... 740 lira 6deme
yapiyordu.

v Bu nedenle katarakt ameliyati yapan kliniklerin sayisinda
"patlama" yasandi.

v' SGK.... katarakt ameliyat: Gicretini 350 liraya diisiirdii.

v" Odenen bedelin diisiiriilmesi nedeniyle kalitesiz
malzeme kullaniimaya baglandi.
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Fako Ornegi

(Len e Dei) PSIT30, L7310, PEIT3 0 ke
fiwiandrian,

\774‘ 1062 | PITS30 {Disizyonens aspasyomsn viekdomi+JOL implantasyomy 'rlM!|
A5 1168 | pIe 10 B [0}

= !

v'SAEH Ornegi

v/ Bir Fako kaseti Hastaneye ihale maliyeti: 302
TL.

v/SUT ne &diiyor ? 691 TL
v'691-302= 389 TL ile yapilacak ?

) : 5
SEAH Ornegi Risk var mi =

v'Son zamanlarda tek kullanimlik arag ve gerecin

v'ERCP kateteri Hastaneye ihale Ucreti giris birden fazla kullaniimasina ve/veya
bedeli 68 TL sterilizasyon sorunlarina bagli sonuglar
v'SUT ne Odiyor ? 33 TL. v'Orn:

v'katarakt cerrahisi sonrasi endoftalmit olgulari

v'Her endoskopide 68-33= 35 lira zarar.

Ulkemizde Durum Genelge 2011/7

Yasal Bogluk
2011/7 Genelge
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Genelge 2011/7 ne diyor ?

v'Her tuirlii sorumluluk

JO— ennenans emsssrians [T
Ureticinin, tek kullamm igin saglik garantisi ile piyasaya sundugu malzemenin,
mikerrer rutin sterilizasyon islemi uygulanmig olsa bile, tibbi malzemenin yapisindan
kaynakli sebeplerle ideal sterilizasyonun saglanamadigi bilinmekte ve bunun yaminda tibbi
malzemenin fonksiyonel, fiziksel ve kimyasal 6zelliklerinin aynen korundugu garanti
edilememektedir. Uretici firmalar, tibbi mal leri kullamm kil uygun olarak
sartiyla irin giivenligini garanti etmektedir. Tibbi mal in tek kullanimls}

olanlanmin kullamm kilavuzuna aykiri olarak tekrar steril edilerek kullanilmasi durumunda ise
ortaya gikabilecek Tier tiu!u olumsuz gumm Eamslnga tiim sommlu!}imgllx Eekim ve idare
iizerinde olacag: agikiir.
—_— e

Genelge 2011/7

Dolayisiyla tek kullanimlik olarak iiretilen tibbi in kullanim ki
aykin olarak kesinlikle birden tazla yoluna gidil lidi.

Tehiai huilamma (reuse) uygun cihaz, arag ve gerecin kag kez kullanilabilecegine
iiretici firmanin 6nerilerine gore karar verilir. Bu tip arag ve cihazlarin tekrar kullanilabilmesi
igin fonksiyonel ve fiziksel yapisinin bozulmamasi ve risk durumu (yiiksek riskli/kritik, orta
risklifyar kritik ve kritik olmayan) dikkate alinarak belirlenen prosediirlere gore
dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon kosullarina tam uyum gereklidir. Bu tin ara¢ ve cihazin
kullamimu takip edilmeli, belirlenmis kullanim siiresi sonras ilgili arag ve cihazlar kesinlikle
kullaniimamaiidir.

Diger taraftan, doskoplarin  ( intestinal ~ endoskoplar, bronkoskopl:

ingoskoplar, hi koplar, sistoskopl o | ECHO problar
vb.) dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon islemleri icin gerekli takipler zamaninda
yapilmalidir.

Yukanda belirtilen hususl. ‘hastane i kontrol komitelerince gerekli
siirveyansin yapilmasi, kullanicilann ve idarelerin tim kurumlarimizda gerekli tedbirleri
almast, ilgili binmierde ¢alisanlarin konuyla ilgili bilgilendiritmesi, konunun herhangi bir
aksamaya meydan vermeyecek sekilde takip edilmesi hususunda,

Ne olur ?

v'Saglik personelinin, bu kurala aykiri olarak
sundugu hizmetlerden dogan neticelerden s6z
konusu personelin kendisi ile birlikte, bu
karari ve talimati veren hekim de
sorumludur.

1. Bas hekim

2. EKK

Ne degisti ?

“Reuse” 2012

“Reuse mu Kaos mu ?”

8 soru/103 hastane

Genelge Sonrasi Sadece 8 soru !

v'1) Reuse yaplyor musunuz ?
v'2) Nerede yapiyorsunuz ?
v Sterilizasyon Uinitesinde mi ?
v Eger SU de degilse nerede ?
v'3) Hangi malzemeleri
v'4) Reuse nasil yapiyorsunuz ?
v 5) Dekontaminasyonu neresi yapiyor ?
v/ 6)EKK karari var mi
v'7) Bir malzemeyi kag kez “reuse” yapiyorsunuz ?
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1) Reuse yapiyor musunuz ?
%50 / %50 yaply
v103 hastane o
v'51’i veri vermek istemedi ya da geri ddnmedi 7
30
 Hayir
103-51-52 20 - v Hayir : 5 (%10) B Evet
v'_Evet : 46 (%90) N
10 Sutunl
0 -
H Veri veren Re use yapiyormusunuz
' . H Veri vermeyen
Re-use nerede yapiliyor? (n=46) “Reuse” nasil yapiyorsunuz ?
v'2: Formaldehid
v'7: HP 20
v35:E0 =
msu 30
M Diger 25 =EA
M cevapsiz 20 mHp
15 E0
10 7
T d 57 -
Nerede 0~
Neyle
Reuse 6ncesi dekontaminasyonu kim
y EKK karari var mi?
yapiyor ?
v'Evet : 33
35 -
30 v'Hayir: 13
25 35 7
20 - 30 -
W Ait oldugu birim
15 - 25
msu M Evet
10 20 - = Hayr
5 - 15 -
0 10
o 5 -
Dekontaminasyonu kim yapiyor ' 0~
EKK karari var mi ?
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Reuse kag kez yapiliyor ?

30 ¢
25 - M Yipranana kadar
20 4 Hbes
ki
15 - M bir
10 - W dort
= g
5
0 !

Kag kez reuse

Sonug
Reuse mu kaos mu ?

v Re use halen devam ediyor.

v Bilingsizce devam ediyor.

v Riskleriyle devam ediyor.

v Performansla devam ediyor.

v' Yaptirima ragmen devam ediyor.

v' “Bana bigey olmaz”la devam ediyor.

Il. Biyosidal Yonetmeligi

Sayi : B100TSH.010.00.03-112.03- SAGLIK BaKANLICH ~
Konu : Dezenfektan kullanimi Temel Sag. Hiz. Genel Md.Pestisit Ve

Vektdr Kontrol Sube Mid.

e . VALILIGINE
(i1 Saghk Mdirliga)

Bilindigi tizere, GINBI009Merinli vogiddgysayil: 4mikerrer Resmi Gazetede yaymlanan
Biyosidal Uriinler Yonetmeligi yiiriirliige girmistir. S6z konusu y6netmeligin 4 iincii maddesinde
biyosidal iriinler; Bir veya birden fazla aktif madde iceren, kullanima hazir halde satisa sunulmus,
kimyasal veya biyolojik agidan herhangi bir zararli organizma iizerinde kontrol edici etki gosteren
veya hareketini kisitlayan, uzaklagtiran, zararsiz kilan, yok eden aktif madde ve miistahzarlar olarak

EK-V BiYOSIDAL URUN TiPLERi VE
BUNLARIN TANIMLARI

v" 1. Uriin Tipi: insan hijyeni ile ilgili biyosidal Griinler
Bu gruptaki biyosidal tirtinler insan hijyeni igin kullanilan Grinlerdir.

v 2. Uriin Tipi: Kisisel alanlarda ve umumi alanlarda kullanilan
dezenfektanlar ve biyosidal rinler
Hava, ylizey, esya, ekipman ve mobilyalarin dezenfeksiyonunda
kullanilan (hastane yiizey dezenfektanlari ve yosun 8ldiiriicii iiriinler

dahil olmak iizere kisisel, umumi ve sinai alanlarda) gida ve yemlerde
dogrudan kullanilmayan trunlerdir. Kullanim alanlarina yizme
havuzlari, akvaryumlar, banyo sulari ve diger sular; klima sitemleri,
saglik kuruluglari ve diger kurumlardaki duvar ve yerler, kimyasal
tuvalet malzemeleri, atik sular, hastane atiklari, toprak ve diger
substratlar (oyun sahalarinda) dahildir.

¥ 3. Uriin Tipi: Veteriner hijyenine yonelik biyosidal tiriinler

¥ 4. Uriin Tipi: Gida ve yem alanlarinda kullanilan dezenfektanlar

5. Uriin tipi: igme suyu dezenfektanlari

Alet dez: UBB
El dez: www.biyosidal.saglik.gov.tr

Konunun gevre ve toplum saghg agisindan Gnemine binaen, bu tir almlarda yukanda
belirilen irinerden Bakanligumizdan tirefim veya thal ruhset bulunma garty aranmast r/eM

!ynca E!tl ! et !ezen!ehlarn 16 CE Belgesi kepsamunda Ulusal Bilgi Bankast kodunun |

biyosidal kapsamina giren tbbi elet dezenfektani digind
dahi elimlarin yepimamas1,

Alinacak tirinlerin ruhsath olup olmadignin teyidi igin Web

adresinde bulunan izinf irinler listesine bakilmast,

1.SAD SEMPOZYUMU GAZIANTEP 3-6 EKiM
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Biyosidal ruhsat1 olmayan iiriinler
alintyor mu ?

Biyosidal Yonetmeligi

v'Bakanlikga
v'Ruhsat verilmemis veya

v'Tescil edilmemis bir biyosidal tiriin ya da
ruhsatlandirma veya tescil igin belirlenmis
kosullara ve kullanim amaglarina uymayan veya 5
inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde
belirtilen muafiyet kapsaminda bulunmayan
tiriinler kullanilamaz.

Uygulaniyor mu ?

ALKOL BAZLIEL ANTISEPTIGE
1c 110rin %60 - s
SAGLIK BAKANLIGI madde dgemicdi.

3 Uren ularma hazr obmajd
4Urin yikema maddeler e birkstgnde inalaf bale gesebiecek Korbeksidin ve benzeri

maddelr isermemelc.
Say -BIOUSMSI 18 16O Skl hassas ellede ve cifferde kullniabiime Gzelighe sabip olmabde Allrik
eaksiyorlara neden obnanalr.
Konu: T Davet 6Urtn sk geumeyea ambarajerda olnalr

7 Fima tricin mikaobiyoojk kit begesi stnmakd
Strin tesm tarkinden tbaren en a2 i i kulanm stee oimak, bu sie ignde
lalanuayan ttaler son klfanma tarine i ay Kala ¢ ge 15 g iinde yei irin e

Sam defitilmeid. 9 Urin 1 biite dvara mete edlebh 60 aget dispanser iretsi olarak
Dispanser
. emeyecek ozelikte oma kdr
T Fas 10. dzenfektan 100l sprey tare, obfinal ambolajinda izerinde hava ve bakter gesne
i doz pompak
s W s )l Akl B Ay e O i o, Uiy, ol ke ve s oo e ek
S A 5 5 m. Kan 24 s s s st Tk et o

ori e i

e DS form).
12 Yikanda istenen czelider arn pmspmm latog vea ot bl s
zerinde. olmabdFima trinin tekik sertameye uyguhéum taabbttname sknde
——

B3
14 Fima tekaik sartoamede tarf cdien ambolay ve mikan de ay viacak sekide

EVET

Uygulaniyor mu ?
Bat da bir Univ Hast. Hayir.

Alkollii El Antisepti

Teknik Sartnamesi

1. Urin 960-%95 oranmda alkol bazls olmals ve derinin tahris olmasm: onleyici yumusatics madde
icermelidir

2. Urtin genis spektrumiu olup 30 saniye iginde etkin ¢l antisepsisi saglamalidur.

3. Urun kullanmma hazxr olmalidur

4. Urun yikama maddeleri ile birlestiginde inaktif hale gegebilecek Klorheksidin, aldehit, fenol. kuatemex
amonyum bilesenleri ve benzeri maddeler igermemelidir.

5. Alkole hassas ellerde ve ciltlerde kullanilabilme ozelligine sahip olmalid. Alleriik reaksiyonlara neden
olmamalidur

6. Soltsyonu veren firma her bir adet trin icin bir pompa ve hastanenin bildirdigi miktar kadar duvara
monte edilebilir dispenser vermelidir.

7. Urin direncli ctkenler dahil olmak tzere b .
Yuklenici fima, trtintin mikrobiyolojik aktivite belgesini muayene komisyonuna sunmalidir

8. Uranin keskin ve rahatsiz edici kokusu olmamalidr.

I etki gostermelidir

9. Firma, ihale dosyasma trimin orjinal kat

u koymalidir.
9. Firmanm Saglik Bakanligmdan gegerli uretim veya ithal izni olmalidir

11. Urtintin TSE veya CE veya FDA uygunlugu belgelerinden birine sahip olmas: gerekmektedir
12. Her bir kutu igin trtnin Tirkge prospektisi olmalidr.

13. Urtin teslim tarihinden itibaren en az iki yil kullanmm streli olmal:

T.c. Saghk Bakanhgi Adana Devlet Hastanesi
(EVET)

v 1-Soliisyon, hijyenik ve cerrahi olarak ellerde patojen mikroorganizmalara (TBC dahil bakteriler, mantarlar,
Rota virlisli, HBV, AIDS ajanlari ve Herpes dahil virtslere) karsi etkin olmahidir. Bu etkinlik raporfar ihale
dosyasinda bulunmalidir.

' 2-El ve cilt antiseptik soliisyonu T.C.Saglik Bakanlig ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigi tarafindan
pazarlanabilir izni olmalidir, bu belgeler ihale dosyasinda bulunmalidir.

v 3-Sistemik dolasima gegmeyecek etken maddeler icermeli, %60 u 2-propanol ve benzalkonyum kloriir
igermeli, fenol ve tiirevleri icermemelidir. Uriintin pH's1 5,5 olmalidir.

v 4-lyotlu maddeler gibi sonradan toksik etki gosteren maddeler icermemelidir.

v 5- Uriin kullanima hamolmzh, 1Uhk olmalidir.

v 6- Soliisyon, birimlerde, Cerrahi El Antiseptigi olarak, Yogun Bakim,
bebek odasi, pollkllmk\er ve ambulanslarda huyemk el antiseptigi olarak kullanilabiimelidir.

v 7-Kisa siirede etki etmelidir.

v 8- Uriinin raf 8mrii en az 24 olmalidir.

v 9-Cilt tarafindan iyi tolere edilebilmeli, sikiikla dezenfekte edilmesi gereken eller icin uygun olmali ve cildin
kurumasini engelleyici gliserol gibi nemlendirici 6zellikte yardimci maddelerden igermelidir.

¥ 10-ihale uhdesinde kalan firma her 1 (bir) adet irtn iin 1 (bir) adet pompa verecekti.

V' 11-25 adet hasta yatagina monte el aparat verilecektir.

¥ 12- Dezenfektanin 10 litresi cep boy olacaktr.

v'13- Saghk Bakanhg’nin biyosit envaterine
kayith olmaldir.

TC Saglik Bakanligi Onkoloji Hastanesi
*** DOGRU

TC.
GLIK BAKANLIGI .
DR.ABDURRAHMAN YURTASLAN ONKOLOJi EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

EL DEZENFEKTANI (ALKOL BAZLI)
TEKNIK SARTNAMES]

u :
Dr. Abdurrahman Yurtarsian Onkoloji Egitim ve Arastirma Hastanesi genelinde kullaniimak Gzere el
dezenfektan (alkol bazl) teknik sartnamesidir

2. GENEL HUKUMLER
Tekiif edilen el meveut el duvar aski aparatian ile
kullanima uygun olmali, uygun olmayan kutular igin firna hastanede bulunan tam duvar aski
aparatiarini uyumlu olaniaria degistirmelidir

2.2.  El dezenfektan: duvar aski aparatian miktar ve montaji yapilacak yer hakkinda bilgi Bashemsirelik
bolumanden ogrenilebilir.

2.3, Tekiif veren fimalarin el duvar aski ve montaji
yopiacak yerieri gormag oldudu kabul edieceids

24.  El dezenfektary duvar ask aparatian Ocretsiz oiarsk verliecsk ve idarenin beliriedigi yerlers firma
tarafindan montaji Montaj sirasinda irma sorumlu olacs

bu hasan Gcretsiz olarak giderecektir.

5. Urunon Saglik Bakanhigindan alinmis biyosidal Grin Gretim veya ithalat ruhsat: bulunmalidir.

6. El ve cilt antiseptik solusyonunun agiik Bakaniigi llag ve Eczaciik Genel MOdGrigu
tarafindan pazarlanabilir izni olmalidir. Bu belgeler ihale dosyasinda bulunmalidir. Tekiif veren
istekii firma teklif etmis oldugu GrGnan Greticisi veya ithalatgis: degilse, bayisi bulundugu Uretici veya
ithalatg) firmanin Saghk Bakanligindan alinmis retim veya ithalat ruhsati ile birlikte mezkur
firmanin adina tekif vermeye yetkili bayisi oldugunu tevsik edecek gecerli yetki beigesini verecektir

2.7.  Temel Saglk Hizmetleri Genel Mudarlugu 26/08/2011 tarih ve 27949 sayili yazilar geregince

Biyosidal Uran Ruhsati bulunmayan Granlerin Ulusal Bilgi Bankasi kodu olsa dahi alimiar,
yapimayacaktr.

http:, onkoloji.g ticle/872/EL%20DEZENFEKTANL
20SARTNAMASI.pdf
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istanbul bir Egitim ve Arastirma
Hastanesi (HAYIR)

1- Soltisyon, hijyenik ve cerrahi olarak ellerde patojen mikroorganizmalara (TBC dahil
bakteriler, mantarlar, Rota viriisii, HBV, AIDS ajanlari ve Herpes dahil viriislere) kars
etkin olmalidir. Bu etkinlik raporlari ihale dosyasinda bulunmalidir.

2- El ve cilt antiseptik soliisyonu T.C.Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligi
tarafindan pazarlanabilir izni olmalidir, bu belgeler ihale dosyasinda bulunmaldir.

3- Sistemik dolagima gegmeyecek etken maddeler icermeli, %60 u 2-propanol ve
benzalkonyum kloriir iermeli, fenol ve tiirevleri icermemelidir. Uriiniin pH’si 5,5
olmalidir.

4- iyotlu maddeler gibi sonradan toksik etki gsteren maddeler igermemelidir.

5- Urtin kullanima hazir olmali, seyreltiimeden kullanilmali, 1L'lik ambalajlarda
olmalidir.

v" 6- Soliisyon, biitiin fonksiyonel birimlerde, Ameliyathanelerde Cerrahi El Antiseptigi

olarak, Yogun Bakim, bebek odasi, poliklinikler ve ambulanslarda hijyenik el antiseptigi
olarak kullanilabilmelidir.

7- Kisa surede etki etmelidir.

8- Urtiniin raf 8mrii en az 24 olmalidir.

9- Cilt tarafindan iyi tolere edilebilmeli, siklikla dezenfekte edilmesi gereken eller igin
uygun olmali ve cildin kurumasini lleyici gliserol gibi nemlendirici 6zellikte yardimci
maddelerden icermelidir.

10- ihale uhdesinde kalan firma her 1 (bir) adet iiriin igin 1 (bir) adet pompa verecektir.

21.09.2012

Madde 38 A- Reklam yapma !

v'Biyosidal Urtinlerin reklamlari, bu iiriinlerin
insana ve cevreye karsi riskleri konusunda
yanilgiya neden olabilecek sekilde yapilamaz.

v'Satisi tesvik amaciyla reklamda
v "diisiik riskli biyosidal iiriin",
v""toksik degildir",
v "zararsizdir" gibi ifadelerin kullanilmasi yasaktir.

eue

Biyosidal Yonetmeligi uygulaniyor mu ?

v Kismen Uygulaniyor.

v'Uygulanmamasi Yonetmeligin yeterince
bilinmemesiyle iliskili.

Her kapiyi agan UBB mi ?
Bilgi Eksikligimiz mi?

1.SAD SEM

POZYUMU GAZIANTEP 3-6 EKiM

YER VE YUZEY DEZENFEKTANLARI

v Yer ve yiizey dezenfektanlari Biyosidal Yonetmeligi
geregi bu kapsama giren iriinler.

v Uriinlerin hastanelerde, evsel kullanimda vb gibi
alanlarda sadece zemin ve TIBBi CIHAZ OLMAYAN
yuzeylerde kullanimini kapsar.

v' Buna ragmen pek cok firma yer ve yiizey
dezenfektanlarini biyosidal olarak ruhsatlandirmak
yerine 93/42/EEC ye gore UBB ye kaydederek
hastanelere UBB kaydi ile satmakta.
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?

v’ Aradaki net ayrim ancak etiket bilgilerinden
anlasiimaktadir.

v Biyosidal iiriin etiketinde tibbi cihaz yazmaz

v UBB ye kayitl olan bir Giriiniin etiketindede
sadece yer ve yiizey yazamaz.

v/ Bir Uriin eger tibbi cihazda kullaniliyor ise bu riin
93/42/EEC ye girer.UBB kaydi ile satilir.

21.09.2012

Neden UBB neden Biyosidal degil ?

v' Firmalarin bu kolay yolu segmelerinin sebebi ise biyosidal
Uriin ruhsat stiresinin uzun ve maliyetli olmasidir.

v’ Hastaneler izinli biyosidal tiriin listesine bakarak bu ayrimi
yapabilirler.

v" Ornek”ihalede 1000 litre yer ve yiizey dezenfektan talebi
var. Hastaneye teklif edilen Griinlerin baytk bir kismi UBB
ye kayith Grin.

v’ Burda hastane yetkilisi eger sartnameye biyosidal ruhsat
olmalidir yazmaz ise, hatal iiriin satin almis olacaktir.

Uygulama nasil ?

VER VE VOZEY DEZENFEKTANI ( Aldehisiz)
TEKNIK SARTNAMES]

Batida Biiyiik bir Universite Hastanesi

‘Hayir

i¢ Anadolu Bir Devlet Hastanesi

ALDEHITSIZ SPREY YER-YUZEY DEZENFEKTAN TEKNIK SARTNAMES]

il saghk Midirliigi Sartnamesi

13. ALKOL TEMELLI EL DEZENFEKTANI TEKNIK SARTNAMES|

Uriin, hastalara dokunmadan once ve sonra el dezenfeksiyonu salamak amaciyla

kullanilacakur.

Swi veya jel formda olmalidir.

Uriin, izopropanol, ethanol, n-propanol veya bunlarin kombinasyonunu igermelidir.

Urin igindeki alkol konsantras /465-95 arasinda olmalidir (v/v).

Uriin, kullanierlann ellerinde gelismesini engellemek amaciyla %1-3 oraninda gliserol

veya benzeri cilt yumusaticilanmi igermelidir.

Plastik 1000 ml siselerde olacak.

. Derinin tahris olmasin ol
30 sn iginde etkin el antise
Litrelik amalajlarda olmalidir.

10. Enfeksiyon komitesinin uygunluk karan olmalidr.

11. Oriiniin orijinal katalogu olmalidir.

b

PR

musatici madde icermeli
glamalidir

©

UBB’de yok- Biyosidal de yok.

Oneri

v'Yer ve yiizey dezenfektani satin aliniyorsa
muhakak biyosidal iiriin ruhsati aranmal,

v'Tibbi cihaz ise UBB kaydi aranmalidir.

1.SAD SEMPOZYUMU GAZIANTEP 3-6 EKiM
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Ozet

v'Yénetmelikler ideal olani hedefliyor.
v'Ancak gercek hayatta

v'Bazen bilgi eksikligi

v'Bazen menfaat cakigmasi

v'Bazen de kazanma hirsi ile uygulamada belirgin
diizeyde kesinti var.

v'Denetim gerekli.

v'Geri 6deme kurumu da 6deme miktarini gézden
gegirmeli.

1.SAD SEMPOZYUMU GAZIANTEP 3-6 EKiM
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