YARA VE MUKOZA ANTISEPTIK VE DEZENFEKTAN SOLUSYONU
TEKNiIK SARTNAMESI
1 LITRE TETIK SPREY

1. Uriin iceriginde Benzalkonyum klorir, Oktenidin dihidroklorir, Klorheksidin
glukonat, Povidone iodine, Poliheksametilen biguanid ve tlrevleri, Fenol ve Alkol
tiirevi, Hidrojen Peroksit, Sodyum Hipoklorit, Klor dioksit gibi kimyasal icerikli etken
maddeler bulunmamalidir.

2. Uriin formiilasyonu; Elektroliz ydntemiyle Sodyum kloriir‘den elde edilen (Active
chlorine generated from sodium chloride by electrolysis) %0,02 oraninda (200 ppm)
aktif klor icermelidir

3. Urliniin pH ‘1 n6tr olmalidir.

4. T.C.Saghk Bakanhg Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmis Biyosidal
Uriin Ruhsatnamesine sahip olmahdir.

5. Urilin ithal olmamali; tiretimi Tirkiye'de yapilmali, yerli ve milli olmahdir.

6. Sanayi sicil belgesi olmali

7. Urtiniin Bakterisidal, Sporosidal, Fungisidal, Virtsidal etkinligi olmalidir. Urtintin bu
etkileri, yapilan bilimsel calismalarda gosterilmis ve literattirlerle desteklenmis
olmalidir.

8. Mikroorganizmalar (Bakteriler-Mantarlar-Viriisler) Gzerindeki etkinliginin 1 dakika
icerisinde gerceklestigi akredite laboratuvar testlerinde ispat edilmis olmalidir.

9. Biyofilm tabakayi ortadan kaldirip, altindaki Biyofilm treten mikroorganizmalara
karsi da etkili oldugu yapilan bilimsel calismalarda gosterilmis ve kanitlanmis
olmalidir.

10.Uriin Dermatolojik olarak test edilmis olmali, irritasyon yapmamali, hassas ciltlerde
kullanima uygun olmali,

11.Ayni zamanda FIBROBLAST ve KERATINOSIT lerin doku btinligi bozulmus
alanlara gociinii artirdigi yapilan bilimsel galismalarda gosterilmis ve literaturler ile
kanitlanmis olmalidir.

12.Uriin uygulandigi yiizeyde artik ve kalinti birakmamali, yilkama ve durulama
gerektirmemelidir.

13.0Urln hastane ve klinik ortamlarinda genis bir kullanim alanina sahip olmal

a. Her yas grubunda gtivenle kullanilabilir olmah

b. Akut ve kronik tiim yaralarda Yara ve Deri antiseptigi olarak kullaniimali.

c. Agizici operasyonlarinda bolgenin hazirlanmasi ve antisepsisi i¢in
operasyon 6ncesi ve sonrasinda kullaniimall.

d. Yara cevresinde ve enfeksiyon riski tagiyan tiim cilt lezyonlarinda
operasyon 6ncesi operasyon sahasinin hazirlanmasi i¢in, operasyon
sonrasi enfeksiyon olusumunu énlemek i¢in 1/1 oraninda antiseptik olarak

kullanilabilmeli.
e. Uriin, cilt antiseptigi, agiz, burun irrigasyonu solisyonu,




Ameliyat dncesi goz gevresi cilt dezenfektani,

Ameliyat dncesi ve sonrasi pansuman sollisyonu olarak,

Yogun bakim kateter uygulamalarinda ve bakiminda,

Periton ve renal diyaliz uygulamalarinda,

j. Kolostomi ve iiretereskopi uygulamalari dahil tim acik yaralarda,

k. 1.ve 2. Derece yaniklarda,

|. Venoz ulserlerde, yara gevresinin temizlenmesi ve nemlendirilmesi,
amacli, antisepsi saglanmasi igin 1/1 oraninda kullanilabilmeli.

m. Medikal, umumi ve kisisel alanlarda; cerrahi el yikama, ovalama

dezenfektani olarak 1/1 oraninda kullaniimali.
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14. Uriin dogal icerigi ve formilasyonu sayesinde doku bittinlGginin bozuldugu

enfektif veya non-enfektif tim doku hasarlarinda kullanilabilmelidir

15.Uriin,

a. 1000 ml Tetik Sprey formu 8 adetlik kolili ambalajlarda sunulmalidir. Her
bir tiriin tizerinde takili, kullanim kolayhigini saglamak amaciyla Tetik Sprey

baslik olmalidir.
b. Sise Gzerinde yer alan Tetik Sprey baslik tamamen plastik malzemeden

yapilmig olmalidir.
c. Etiketi Turkce olmaldir.

16.Urtiniin raf dmri Gretim tarihinden itibaren 10 ay olmali, son kullanma tarihi
belirtilmis olmali, miadinin dolmasina 1 ay kalmis stoktaki trtnler yeni miath
trtnler ile degistirilebilmeli.

17.Sise tizerinde lot numarasi olmall,

18.Uriinii teklif eden firma, triinle ilgili teslimat agamasindan sonra egitim ¢alismasi
verebilmeli ve belirli periyotlarda egitim caligmasini stirdirebilmeli, kullanim
alanlari ile ilgili tim branglara ve ilgili bslimlere egitim ve teknik destegi
saglayabilmeli, egitim ve teknik destegi verecegine dair taahhutte bulunmahdir.

19.Uriin HDPE"High Density Polyethylene" ambalajda siselenmis olmali.

20.Urn sisesi 6zellikle nakliye sirasinda Grdn icerigini ginesin ultraviyole Isigindan
koruyarak; her tiirlii bozulma ve hasarlanmaya karsi daha uzun siire dayanikh halde
olmasini saglayacak sekilde plastik sisede ambalajlanmis olmalidir.

21.Alim asamasinda klinik uygunluk igin, talep edilmesi halinde yukarida belirtilen
tiim klinik calismalar ve literatrler ile daha dnce 1 adet piyasaya arz edilmis orijinal
iirin, numune olarak verilmelidir.

22.Urlin renksiz olmali, leke yapmamalidir.
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