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*urünlerin marka ı,e modeIleri belirtilecektir.
*Teklif veren firmaIar antctli fornılarında firma bitgileri vergi
numarası,mail,telefon v.s. okunaklı
olmalıdır.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barko<l nosu formda azılı olmalıdır.

FLE BIRLIKTE NUMUNE
GöNDERiLECEKTiR. NUMuNESi oLMAyAN
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SiCiL KAYIT BELGESİNi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

H isTEKLi FiRMALARüN T.c. sAĞLıK BAKANLıĞıNIN ünüxjexİp
sisTEMiNE (ürs) xeyırı-ı oLDUĞUNU TEŞviK EDici T.c.
unKAıııĞıııx iLGiLi wEB siTESiNDEN ALıNAN KAYıT BELGESi§*i
EKLEMESi GEREKMEKTEDiR. 1 ürs xevır zonuııuı,uĞu
oLMAMAMSl HALiNDE BU BELGE ARANMAYACAKT|R)

I TEKLiF EDiLEN TıBBi MALZEMnıpnix rc. ii,ıç vn r
ULUSAL BiLGİ BANKASı,TARAFtNDAN oNAYLANM lŞ üRüN (BARKOD)
NUMARASı üRüNüN üZERıNDE. üRüN KODU vE BRANŞ KODU ETiKET
vE MARKA ADl TEKLiF MEKTUPLARtNDA YAzlLl oLAcAKTlR.

ıBBi ciHAz

K AL CUVENLlK KURUMUNUN YAYINLAMİŞ
NlA TEBLiĞi (sUT) HüKüMLERiNE GöRE

rtxı-ir rrıriş oLDUKLARt MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENiN
EK-J LiSTEsiNDE oLUP oLMADlĞıNl, MALZEMENiN EK-3 ı-isresiıror
oLI\lAsı DURUl}lUNDA suT KoDUNU FiRMA oRJiNAL ANTETLİ KAĞıDA
YAzARAK BiLDiREcEKLERDiR.

IsTE
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KLI FtR}tALAR; SOSY
UĞU sAĞLıK U},GULA

L ısT E K Li F i R]rt A LA R ı r.- r t x ı-i r e o i ı r ı Ü nÜ ı Ü ı Üı i ıııı-ırç
irHııeıçısı oLNrADtĞı DURUİ1 LARDA üRüNüN TEDARiKÇ
FiRMASINıN BAYisi oLDUĞUNU GösTERİR üTs KAYITLl BELGEsiNi
EKLEMESİ GEREKMEKTEDiR.

ısI VEYA
İ

\l DENrE sIRAstNlN ve cÜNÜıÜN BELiRLENMESiNDE; DÖNER
sERMAYELi işLET§'ELER BÜTÇE vE MUHASABE YÖNETMELiĞiNiN 22
MADDEsi uÜxÜırıeni UYGULANAcAKTlR.

ö

N

o NUMUNEsi oı-]rtAYAN FiRMALAR|N TEKLiFLERİ
DEGERLENDiRi LMEYEcEKTiR.

P TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARıNıN DEĞERLENDiRiLMEsiNDE SUT
FiYATLARı DiKKATTE ALıcAKTlR.

o sipARişLER TEK pARTi HALiNDE rısıiıı EDiı-ııEı-ioİn

P TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARıNİN DEĞERLENDiRiLMEsiNDE sUT
FiYATLARr DiKKATTE ALtcAKTlR.

NOT: SOSYAL G vENLiK KURUMU BAŞKANLr I,NrN 26.1 1.20l5 TARiHLi DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanıIan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0lll2l20l5 tarihinden itibaren sağlık hizm€ti §unucuları larafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamadığı, ilgili
firmalarca eş|eştirme vapllmayan veya yeni imal-ithal edi|en ürün|erin, MEDULA §istemine tanıınlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme Başyuru Kllavuzunda belirtiIen esaslara göre ürün eşleştirme
iŞlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmalarrn beyanı esas alınarak
Medula §istemine kal,dedilmiş olması sebebi ile yanlış €şleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firmaIardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilme§i için ürünün, satln
allndlğl tarih itibari!,le TiTUBB sisteminde'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun ul,ğun olması, bastaya kullanıldığı
tarihte d€ Medula si§teminde tanlmlt olması gerekmektedir.'Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce i§tekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Gür,enIik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkat€ allnarak tekliflerin sunmaları,
Teklif mekt l]n tarının en pec 2l/l0l202 nü mesai bitimine kadar E-tl
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MA İL:erud§im@erciyes.edu,tr

{ oij Döner Sermave lsIelmesi'n e bırakılmasını rica ederiz

TEKLiF EDiLEN ünüNıgnt AiT KALiTE BELGELERiNDE BiRİsi vE cE
BELcEsi VERiLMELiDiR.



lsotATE (UPPER %9o towER %5o LAYER) TEKNiK şARTNAMEsi

1. Spermin motil fraksiyonunu seminal sıvıdan iki adImh gradiyentle ayırmada kullanmaya

uygun yoğunluk aşmalı medyum olmalıdır,

2. En iyi spermi etkin bir şekilde lenfositlerden, epitel hücrelerinden, anormalve immatür

spermden, hücre debrisi ve bakteri|erden ayırmalıdır.

3. Membran filtreli, aseptik olarak işlenmiş bir kollidal silika partikülleri süspansiyonu olmalıdır.

4, Enerji kaynağı olarak Glukoz, Sodyum Piruvat ve Sodyum Laktat içermelidir.

5. 6 ml ve 50 ml'lik Plastik şişe şeklinde olmalıdır.

6. Tampon olarak Sodyum Bakarbonat ve HEPES İçermeladir.

7. SAL testinden 10-1 düzeyinde geçmiş olmalıdır.

8. 5aklama koşullan (+2)- (+8} olmalı ve aynı sıcaklık koşullarında transferi sağlanmalıdır.

9. Üretim tarihinden atibaren 2 yıl raf ömrüne sahip olmalıdır ve teslim edilen ürünlerin raf ömrü

en az 1 yıl olmalıdır.

10. Teknik şartnamenin her bir maddesine tek tek cevap vermelidir.

11. Ürün T.C. ilaç ve Ürün Takip Sistemi'ne (uTs) kayltll Ve T.c. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı

olmalıdır.
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iNsAN sERuM ALBüMlNl içEREN TEK ADıM EMBRlyo KüLTüR MEDyuMu TEKNlK

ŞanrlllltllSl

1. Ürün Fertalizasyon aşamasından, bölünme aşaması ve blastosast aşamasına dek embriyonun

gelişimini sağlayacak kompleks bir medyum olmalıdır.

2. Ürün protein katklsı olarak insan serum albümini(HSA} içermelidir.

3. Ürün içeriğinde bulunan HSA, Embriyotoksisite hassasiyeti yüksek seviye MEA cell testinden

geçmiş olmahdlr.
4. sodyum Bikarbonat tamponlu o|malıdır.

5. Özellikle COz inkübatöründe kullan|lmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

5. Enerjİ kaynağı olarak sodyum Piruvat, Dekstroz, sodyum Laktat içerme|idir.

7. Ürün içeriğinde temel Ve temel olmayan amino asitler içermelidir.

8. Antioksidan olarak EDTA ve Sodyum sitrat içermelidir.

9. Fenol Red içermemelidir.
10. Antibayotik olarak Gentamisin içermelidir.

11. Ürünün tüm lotlarl MEA, Endotoksin seviyesi, sperm canllllk testi ve steril testlerinden geçmiş

olmalıdır.
12. UsP sterilizasyon testi <71> olmalldlr.

13. Ürün 60 ml lik plastik şişelerde olacak şekilde ambalajlanmış olmalıdır.

14. Ph 7.30-7.40 aralığında olmalldır.

15. Raf ömrü üretim tarihinden itabaren en az 90 gün olmalldır.

16. saklama koşullarl +2 - +8"c olmalı ve aynı koşullarda ürünün teslimatı sağlanmalıdır.
17. Teknik şartnamenin her bir maddesine tek tek cevap vermelidir.

18. cE Ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
19. Ürün T.C. ilaç ve Ürün Takip sistemİ'ne (UTS) kayıtlı ve T.C. sağllk Bakanhğl tarafından onaylı

olmalıdır.

0oc. Dr. Yusuf l tNOA3 :
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FERTiLizAsYoN MEDYuMu TEKN ix şanlı,ıaıuesi

1. Döllenmeye uygun olmalı ve aynl 2amanda, oosit toplama, sperm yıkama, embriyo transferi

işlemlerinde de ku llanıla bilmelid ir.

2. Gradyan yönteminde farkh konsantrasyonların eldesinde de kullanılabilİr olmalıdır.

3. Tampon olarak maksimum ph dengesini sağlayabilmesi için HEPEs, MoPs ve sodyum

Bikarbonat içermelidir.
4. Protein kaynağl olarak HSA içermelidir.

5. Kullanım öncesinde ekstra protein takviyesi gerekmeden kullanılabilir olmalıdır.

6. Enerji kaynağı olarak DL-Laktik Asit, Prüvik Asit, Dekstroz, Anhidröz ve Sodyum Tuzları

içermelidir.
7. Antibiyotik olarak Gentamisin içermelidir.

8. Ürünün içeriğinde bulunan HSA, Embriyotoksisite hassasiyeta yüksek seviye MEA cell

testinden geçmiş oımahdlr.
9. LAL testinden geçmiş oImalldlr.

10. UsP sterilizasyon testi <71> olmahdlr.

11. sterilite insan Spermi sağkalımı (HSSA) testinden geçmiş olmalIdlr.

12, Mega Assay testinden geçmiş olmalıdır.

13. EDTA içermemelidir.
14. Ph indikatörü olarak Fenol Red içermelidir.

15. Oda atmosferinde maximum seviyede ph dengeleyici özellikte olmalıdır.

16. 10o ml'lik plastik şişelerde ambalajlanmış olmalldır.

17. Raf ömrü üret|m tarihinden itibaren en az 1 yıl olmalıdır.

18. Saklama koşulları +2 - +8"C olmalı ve aynı koşullarda ürünün teslimatı sağlanmalıdır.
19. Teknik şartnamenin her bir maddesane tek tek cevap Vermelidir.

20. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
21. Ürün T.C. ilaç ve Ürün Takip sistemi'ne (UTs} kaylth Ve T.c. sağhk Bakanlığı tarafından onaylı

olmahdır,
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EKoJENiK EMBRiYo YERLEŞTIRME KATETER TEKNiK ŞARTNAMEsi

1- İç katater, dış katater, katater koruyucusu ve opturatörden oluşmalıdır.

2- İç kataterin uzunluğu 23 cm olmalıdır.

3- 16G çapında olmalıdır.

4- Katater ultra yumuşak, düz ve yuvarlak uçlu, çapı her embriyonal gelişime

sahip

embriyoların transferi için uygun olmalıdır.

5- İç ve dış kataterin üzerinde penetrasyon derinliğini gösteren 1cm aralıklarla

çizgiler

olmalıdır.

6- Dış katater elle kolayca şekil alabilecek özellikte olmalıdır.

7- İç katater yumuşak ve atravmatik olmalıdır.

8- Embriyo mikroskop altında katatere yüklenirken embriyonun katater içinde
ilerleyişi

net bir şekilde mikroskoptan görülebilmelidir.

9- İç kataterin iç çapı 0.76 mm olmalıdır.

10- İç kataterin dış çapı 1.52 mm olmalıdır.

11- Dış kataterin dış çapı 2.3 mm olmalıdır.

12- İç katarin hub hariç hacmi 0.104 ml olmahdır.

13- İç kataterin cm başına hacmi 4.5pl olmalıdır.

14- İç kataterin cidarında ultrason görünürlüğü sağlayan veren baloncuklar
olmalıdır.

15- İnsan embriyo transfer işleminde kullanıma uygun olmalıdır. Toksite etkisi
göstermediğine

dair fare embriyo (MEA) ve endotoksin (LAL) testi yapılmış olmalıdır.

15- CE belgesine sahip olmalıdır

Doç Yusuf I
Dr.OF.t



OPU ÖRTÜ SETi TEKNİK ŞARTNAMESİ

l. Örtü non woven tabir edilen dokunmamış kumaştan mamul olmalı,tek kullanıma
mahsus steril edilmiş olmalıdır.

2. Hasta üst örtülerinde kullanılan malzeme ,işlem sırasında oluşabilecek kan,alkol gibi
sıvılarrn taİnamını absorbe edebilecek yapıda olmalıdır.

3. Tüm iiriinler medikal amaçla üretilmiş hammaddelerden mamul olmalıdır.
4. Örtude kullanılacak cilt bantlan non alerjik ve özellikle bu iş için üretilmiş olmalıdır.
5. Örtu gerektiğinde steril olmayan bir kişinin açıp rahatça serebilmesine imkan verecek

şekilde katlanmış olmalıdır.
6. Örta lizerinde operasyon biilgesine uygun bir delik o|malı ve deliğin etrafında örtüyü

cilde sabitleyici yapışkan cilt baııdı olmahdır.
7. Set içerisinde bulunan USG örtüsü şeffaf olmalı ve kenarlannda USG ye sabitleyici

bant olmalıdır.
8. Tüm set içeriği sterilizasyon bohçası ile paketlenmiş ve non steril bir kişinin

açabileceği şekilde katlanmış olmalıdır.
9. Alet masa örtüsü ,üstiinde medikal non woven malzemeden takviyesi olan ,polietilen

malzemeden yapılmış olmalıdır.
l0. Sene bulunan önliüler cildin nefes almasıru sağlamalı fakat alkol,kan gibi sıvılan

absorbe etmeden ortamdan uzaklaştırmalı,alta geçişe izin vermemelidir.önliik
kollannda pamuklu dokumadan iiretilmiş tüp şklinde kol manşetleri yer almalıdır.

l 1. Önliikler iki iç ve iki dış kuşakla arkası steril kapatılabilecek şekilde tasarlanmış
olmalıdır.

12. Set ETo yöntemi ile steril edilmiş olmalıdır.
13. Set aşağıdaki malzemeleri içermelidir:

a) Alet masa örtiisü : l adet 80x l00 +/- 5cm
b) Dilz örtü : l adet 80xl00 +/- 5cm
c) oPU örtüsü ,l adet l35xl50 +/- 5cm
d) USG örtiisü :l adet 60x60 +/- 5cm
e) Litotomik bacak kılıfı :2 adet 60x l 20 +/- 5cm
f) Spanç :10 adet 5x5cm ebadında katlanmış olmalıdır.
g) Büyük beden cenahi önliik :2 adet
h) El kurulama havlusu : 2 adet 40x40 +/- 5cm
ı) l adet biopsi kiti (el,şeffafkılıf):biopsi kitindeki şeffafkrlıflatex
içermemeli,kenaılan dikişsiz,tıbbi yapıştıncı ile yapıştınlmış olmalı,krhfin uç kısmı
3,2 +/- 0,2 cm ,uzunluğu 63 +/- 2cm olmalı ve sabitleyici 2 adet lastiği bulunmalıdır
ve ayn olaıak tıbbi wrap kağıtlanna sanlı olmaldır.Yanında bulunan USG jeli steril

,suda eriyebilen özellikte olmalı ve20 gr. Ayn paketler halinde verilmelidir.
j) Sterilizasyon bohçası : 1 adel l00x l00 cm

l4.Teklifle beraber numune verilmelidir. Numunesiz teklifler değerlendirmeye
alınmayacaktrr.

15.Her maddeye tek tek cevap verilmelidir.
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