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                                                                                                           Tacım DEMİRTAŞ
                                                                                                             İşletme Müdür V.
	TÜB BEBEK ÜNİT. YAKLAŞIK MALİYETİ 

	Sıra No
	Malzeme Adı
	Birimi
	Miktarı
	Birim Fiyat
	Toplam Tutar

	1
	Ana medyum
	Adet
	5
	
	 

	2
	Oosit kümülüs temizleme enzimi
	Adet
	3
	
	

	3
	Sperm immobilizasyon medyumu
	Adet
	3
	
	

	4
	Gamet hazırlama medyumu
	Adet
	5
	
	

	5
	Medyum kaplama yağı
	Kutu
	8
	
	

	6
	Oosit Aspirasyon Medyumu (Asp )
	Adet
	6
	
	

	7
	Sperm ayrıştırma stok solüsyonu
	Adet
	6
	
	

	8
	Sperm yıkama medyumu
	Adet
	6
	
	

	9
	Embrıyo vitrifikasyon dondurma
	Adet
	4
	
	

	10
	Embriyo vitrifikasyon çözdürme
	Adet
	4
	
	

	11
	ICSI Pipet
	Adet
	180
	
	

	12
	Holding Pipet
	Adet
	180
	
	

	13
	Pipet Ucu 170 Mikronluk stripper
	Adet
	60
	
	

	14
	Pipet Ucu 140 Mikronluk stripper
	Adet
	60
	
	

	15
	Pipet Ucu 300 Mikronluk stripper
	Adet
	60
	
	

	16
	Disposable Sterile Pİpets 5ml
	Adet
	60
	
	

	17
	Sterile Cam Pastör Pipet
	Adet
	150
	
	

	18
	Petri Kabı (Nunc) Tüp Bebek Ünitesi
	Adet
	200
	
	

	19
	Cryotop
	Adet
	250
	
	

	20
	Sperm dondurma strawı
	Adet
	60
	
	

	21
	Konik tüp
	Adet
	200
	
	

	22
	Laboratuvar içi filtreleme sistemi
	Adet
	1
	
	

	23
	Embriyoloji IVF Workstation (L-126) Hepa filtresi(H14 Hepa Filtre)
	Adet
	1
	
	

	24
	Medyum Ph analiz testi kartı
	Adet
	15
	
	

	25
	OPU İĞNESİ ONS 1733 TEK LÜMEN
	Adet
	100
	
	

	26
	ÇİFT LÜMENLİ OOSİT ASPİRASYON İĞNESİ
	Adet
	50
	
	

	
	
	 
	GENEL TOPLAM=
	 



KAŞE - İMZA

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	

	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 26/12/2023 Salı  günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder. 
TEKNİK ŞARTNAMELER

İNSAN SERUM ALBÜMİNİ İÇEREN TEK ADIM EMBRİYO KÜLTÜR MEDYUMU TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Ürün Fertilizasyon aşamasından, bölünme aşaması ve blastosist aşamasına dek embriyonun gelişimini sağlayacak kompleks bir medyum olmalıdır.

2. Ürün protein katkısı olarak insan serum albümini(HSA)  içermelidir.

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

4. Sodyum Bikarbonat tamponlu olmalıdır.

5. Özellikle CO2 inkübatöründe kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

6. Enerji kaynağı olarak Sodyum Piruvat, Dekstroz, Sodyum Laktat içermelidir.

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

8. Antioksidan olarak EDTA ve Sodyum Sitrat içermelidir.

9. Fenol Red içermemelidir.

10. Antibiyotik olarak Gentamisin içermelidir.
11. Ürünün tüm lotları MEA, Endotoksin seviyesi, Sperm canlılık testi ve Steril testlerinden geçmiş olmalıdır.

12. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

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

14. Ph 7.30-7.40 aralığında olmalıdır.

15. Raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 90 gün olmalıdır.

16. Saklama koşulları +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. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

OOSİT KÜMÜLÜS HÜCRE TEMİZLEME ENZİMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Mikroenjeksiyon işlemi öncesinde oositten kümülüs ve korona hücrelerinin temizlenmesi için konsantre bir solüsyon olmalıdır.

2. Yalnızca 37°C inkübasyonu ile kullanıma hazır hale gelmeli ve CO2 inkübasyonu gerektirmemelidir.

3. Konsantrasyon açısından kullanıma hazır solüsyon olmalıdır.

4. 80 IU/ml düzeyinde, hyaluronidaz enzimi içermelidir.

5. Protein kaynağı olarak HSA içermeli ve konsantrasyonu 5 mg/ml olmalıdır.

6. HEPES tamponlu olmalıdır.

7. Enerji kaynağı olarak Glikoz, Sodyum Laktat, Sodyum Piruvat içermelidir.

8. Antibiyotik olarak Gentamisin sülfat içermelidir. Konsantrasyonu 10 µg/mL olmalıdır.
9. pH indikatörü olarak Fenol Red içermelidir.
10. Solüsyon LAL, endotoksilite ve MEA testlerinden geçmiş olmalı ve her lota ait test sertifikalarına sahip olmalıdır.

11. SAL testinden 10¯³ düzeyinde geçmiş olmalıdır.

12. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.
13. Ph 7.30-7.40 aralığında olmalıdır.

14. MEA en az %85 olmalıdır.

15. Sterilite seviyesi (SAL) 10-3 olmalıdır.

16. 1 kutu 5 adet 1 ml’lik plastik şişelerde olacak şekilde ambalajlanmış olmalıdır.

17. Raf ömrü üretim 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 maddesine tek tek cevap vermelidir.

20. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
21. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

SPERM İMMOBİLİZASYON SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Solüsyon mikroenjeksiyon sırasında sperm yakalamaya uygun viskozitede olmalıdır.

2. Sperm hareketini yavaşlatmalı ve immobilizasyonu kolaylaştırmalıdır.

3. %10 oranında PVP (polivinylprrolidone) içermelidir.

4. Kesinlikle antibiyotik içermemelidir.

5. Enerji kaynağı olarak Glikoz, Sodyum Piruvat ve Laktat içermelidir.

6. HEPES içermelidir.

7. EDTA içermemelidir.

8. Sodyum bikarbonat içermelidir.

9. Protein kaynağı olarak HSA içermelidir.

10. Mega Assay testinden geçmiş olmalıdır.

11. SAL testinden 10¯³ düzeyinde geçmiş olmalıdır.

12. LAL testli olmalıdır

13. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

14. Saklama koşulları (+2) – (+8) olmalı ve aynı sıcaklık koşullarında transferi sağlanmalıdır. 

15. 0.5 ml plastik şişelerde 5 er adet olarak paketlenmiş olmalıdır.

16. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren 6 ay olmalıdır.

17. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

18. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
19. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

FERTİLİZASYON MEDYUMU TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Döllenmeye uygun olmalı ve aynı zamanda, oosit toplama,  sperm yıkama, embriyo transferi işlemlerinde de kullanılabilmelidir.

2. Gradyan yönteminde farklı konsantrasyonların eldesinde de kullanılabilir olmalıdır.

3. Tampon olarak maksimum ph dengesini sağlayabilmesi için HEPES, MOPS ve Sodyum Bikarbonat içermelidir.

4. Protein kaynağı 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 hassasiyeti yüksek seviye MEA cell testinden geçmiş olmalıdır.

9. LAL testinden geçmiş olmalıdır.

10. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

11. Sterilite İnsan Spermi sağkalımı (HSSA) testinden geçmiş olmalıdır.

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. 100 ml’lik plastik şişelerde ambalajlanmış olmalıdır.

17. Raf ömrü üretim 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 maddesine tek tek cevap vermelidir.

20. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
21. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

MEDYUM KAPLAMA YAĞI TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. IVF ve mikromanipülasyon işlemlerinde medyumların üzerini kaplamaya uygun olmalı.

2. Steril hafif mineral yağ olmalı.

3. Uygun viskozitede olmalı. Yoğunluğu 0.8 g/cm3 seviyelerinde olmalıdır.

4. Embriyo kültür yağı olmalı.

5. Ürüne ait hammaddeler, embriyotoksisite hassasiyeti yüksek seviye MEA cell testinden geçmiş olmalıdır. 

6. İnsanlarda medikal kullanım için yüksek saflıkta olduğu onaylanmış olmalı.

7. Membran filtre edilmiş olmalı.

8. Sterilite seviyesi (SAL) 10-3 olmalıdır.

9. 37°C de  %5 CO2 inkübasyon ile dengelendikten sonra kullanıma hazır olmalı.

10. SAL testinden 10¯³ düzeyinde geçmiş olmalıdır.

11. Human Sperm Survival Assay testli olmalıdır.

12. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

13. Mega Assay Testli olmalıdır.

14. Kültür medyumu ile yıkama gerektirmemeli.

15. Oda sıcaklığında depolanabilir ve sevk edilebilir olmalıdır. (15-30O C)

16. Raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır.

17. 100 ml ya da 500 ml’lik plastik şişelerde sağlanabilmelidir.

18. Teknik şartnamenin her bir maddesine tek tek cevap verilmelidir.

19. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.

20. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

Oosit Aspirasyon Medyumu

1. İnkubator dışında gametlere uygun ortamı sağlamalı.
2. Oosit toplama işlemlerinde kullanıma uygun olmalı.
3. MOPS tamponlu olmalı.
4. Heparin içermemeli ancak ilave edilmeye uygun olmalı.
5. Gentamisin içermeli.
6. Lipoik asit içermeli.
7. Albümin kaynağı içermeli.
8. 125 ml'lik Şişelerde olmalı.Şişeler ısı,ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda olmalı.

9. Phenol red ve HEPES içermemeli.
10. Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.
11. Raf ömrü üretimden itibaren 20 hafta olmalı.
12. 37°C de dengeleme sonrası kullanıma hazır olmalı.
13. pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 265 +/- 5 olmalı.
14. Sterilite SAL 10-3  düzeyinde olmalı.
15. Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.
16. Fare embriyosu testinden %80 ve üzeri bir gelişimle geçmiş olmalı.
ISOLATE (UPPER %90 LOWER %50 LAYER) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Spermin motil fraksiyonunu seminal sıvıdan iki adımlı gradiyentle ayırmada kullanmaya uygun yoğunluk aşamalı medyum olmalıdır. 

2. En iyi spermi etkin bir şekilde lenfositlerden, epitel hücrelerinden, anormal ve immatür spermden, hücre debrisi ve bakterilerden 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 Bikarbonat ve HEPES içermelidir.

7. SAL testinden 10¯³ düzeyinde geçmiş olmalıdır.
8. Saklama koşulları (+2) – (+8) olmalı ve aynı sıcaklık koşullarında transferi sağlanmalıdır. 
9. Üretim tarihinden itibaren 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. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

SPERM YIKAMA SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Fertilizasyon işlemi öncesi sperm yıkamaya uygun olmalıdır.

2. Gradyan yönteminde farklı konsantrasyonların eldesinde kullanılabilir olmalıdır.

3. Protein kaynağı olarak %5 insan serum albümini HSA içermelidir.

4. Ürün içeriğinde bulunan HSA, embriyotoksisite hassasiyeti yüksek seviye MEA cell testinden geçmiş olmalıdır. 

5. HEPES ve Sodyum Bikarbonat  tamponlu olmalıdır

6. Enerji kaynağı olarak Glikoz, Sodyum Piruvat ve Sodyum Laktat içermelidir.

7. Kesinlikle Antibiyotik içermemelidir.

8. Dekstroz içermelidir.

9. 100 ml’lik plastik şişe şeklinde olmalıdır.

10. Ph indikatörü olarak Fenol Red içermelidir.

11. SAL testinden 10¯³ düzeyinde geçmiş olmalıdır.

12. Mega Assay testli olmalıdır.

13. MEA ve  LAL testli olmalıdır

14. Membrane filtrelenmiş olmalıdır.

15. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

16. Ph aralığı 7.2-7.4 olmalıdır.

17. Saklama koşulları (+2) – (+8) olmalı ve aynı sıcaklık koşullarında transferi sağlanmalıdır. 

18. Üretim tarihinden itibaren 2 yıl raf ömrüne sahip olmalıdır ve teslim edilen ürünlerin raf ömrü en az 1 yıl olmalıdır.
19. Teknik şartnamenin her bir maddesine tek tek cevap vermelidir.

20. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.

21. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

EMBRIYO VE OOSİT DONDURMA SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Oosit, embriyo ve blastosistlerin vitrifikasyon yöntemi ile dondurulması amacı ile kullanılmalıdır.

2. 1 Kit ile en fazla 33 oosit veya 40 embryo dondurmaya uygun olmalıdır.
3. Karışım gerektirmeyen, kullanıma hazır kit olmalıdır.
4. Ürünün standart dondurma protokolünde dengeleme solüsyonu 50 mikrolitre kullanılabilir olmalıdır.
5. Ürün Equilibration Solution – ES- 2 x 1 mL vial içermelidir.

6. Ürün Vitrification Solution – VS- 2 x 1 mL vial içermelidir.

7. Ürün kriyoprotektan olarak DMSO, ethylene glicol ve dextran içermelidir.

8. Equilibration Solution, 7.5% DMSO, 7.5% etilen glikol, Vitrification Solution, 15% DMSO, 15% etilen glikol içermelidir.
9. Vitrifikasyon solüsyonu 0.5 Molar sükroz içermelidir.
10. Enerji kaynağı olarak Dekstroz ve Inositol içermelidir.

11. Antibiyotik olarak gentamisin sülfat içermelidir. Konsantrasyonu 35 µg/ml olmalıdır.
12. Hepes tamponlu olmalıdır.

13. pH indikatörü olarak Fenol Red içermelidir.

14. Equilibration solüsyonu protein kaynağı olarak Human Serum Albumin içermelidir.

15. Vitrifikasyon solüsyonu protein kaynağı olarak Human Serum Albumin içermelidir.

16. Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek hücre) yapılmış olmalıdır (≥ 80%).
17. Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile Endotoksin (≤ 0.6 EU/m) testi yapılmış olmalıdır.
18. Mega Assay testinden geçmiş olmalıdır.
19. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

20. Sterilite seviyesi (SAL) [image: image2.png]1073



 olmalıdır. (<71>)

21. Ürün +2-8°C arasında saklanmalıdır.

22. Ürün CE ve FDA onayına sahip olmalıdır

23. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren  en az 1 yıl olmalıdır.

24. Teknik şartnamenin herbir maddesine tek tek cevap vermelidir.

25. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
26. Ürün T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası’na (TITUBB) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

EMBRİYO VE OOSİT ÇÖZME SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Vitrifikasyon yöntemi ile dondurulan oosit, embriyo ve blastosistlerin çözdürülmesi amacı ile kullanılmalıdır.

2. Ürün çözme solüsyonu, seyreltme solüsyonu ve yıkama solüsyonlarından oluşmalıdır. 

3. Ürünün standart çözdürme protokolünde dengeleme solüsyonu 50 mikrolitre kullanılabilir olmalıdır.
4. Ürün Thawing Solution – TS- 4 x 2  mL vial içermelidir

5. Ürün Dilution Solution – VS- 1 x 1 mL vial içermelidir.

6. Ürün Washing Solution – WS- 1 x 2 mL vial içermelidir.

7. Antibiyotik olarak gentamisin sülfat içermelidir. Konsantrasyonu 35 µg/ml olmalıdır.
8. Thawing Solution 1 Molar, Dilution Solution 0,5 Molar sükroz içermelidir

9. Kriyoprotektan olarak Dekstran 40 USP ve Sukroz  içermelidir.

10. Enerji kaynağı olarak Dekstroz ve Inositol içermelidir.

11. Protein kaynağı olarak Human Serum Albumin içermelidir.

12. Tampon olarak HEPES ve Sodyum Bikarbonat içermelidir.

13. Fenol Red içermelidir.

14. Antioksidan olarak, Glutatyon içermelidir.
15. %20 DSS (sülfonik asit) içermelidir.

16. Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile Endotoksin (≤ 0.6 EU/m) testi yapılmış olmalıdır.
17. Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek hücre) yapılmış olmalıdır (≥ 80%).
18. Mega Assay testinden geçmiş olmalıdır.
19. USP sterilizasyon testi <71> olmalıdır.

20. Ürün 2-8°C arasında saklanmalıdır.
21. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren  en az 1 yıl olmalıdır.
22. Vitrifikasyon solüsyonları ardışık kullanım gerektiren ürünler olması nedeniyle dondurma ve çözme medyumları aynı markaya ait olmalıdır

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

24. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.
25. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi’ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalıdır.

Mikroinjeksiyon (ICSI) Pipeti  Teknik Şartnamesi

1. Pipet insan oosit mikromanipulasyonlarında, ICSI işleminde spermi oosit içerisine en az travmayla transferine uygun üretilmiş olmalıdır.

2. Mikropipetborosilika camından imal edilmiş olmalıdır ve gamma ışınlarıyla steril edilmiş olmalıdır.

3. Ürün tek tek koruyucu ambalaj içerisinde ve dış sterilizasyon paketinde steril olmalıdır. Toplu halde paket içerisinde steril olmamalıdır.

4. Mikropipet ucu 30 derecelik açıyla dirsek yapılmış olmalıdır.

5. Mikropipet ucu dirsekten itibaren en uca kadar 55-65 mm mesafeye sahip olmalıdır.

6. Mikropipet en az 6 mikrometre dış açıklık ve en az 4 mikrometre iç açıklığa sahip olmalıdır.

7. Mikropipet oosit içerisine penetrasyonu kolaylaştıracak şekilde ucu dikenli (spike) olmalıdır.

8. Her paket üzerinde üretici firma ismi, sterilizasyon şekli ve zamanı, son kullanma tarihi bulunmalıdır.

9. Gamma ışınlarıyla steril edilmiş ve sterilizasyon paketi içindeki ürünlerin minimum 2 yıl miyadı olmalıdır.

10. Endotoksin ve embriyo testleri yapılmış olmalıdır.

11. Ürünün CE belgesi ve üreticinin ISO 13485 belgesi olmalıdır.

12. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
Mikroenjeksiyon tutucu (holding) pipeti Teknik Şartnamesi

1. Pipet insan oosit mikromanipulasyonlarında, oositi zarar vermeden tutma işleminde kullanılmaya uygun olmalıdır.

2. Mikropipetborosilika camından imal edilmiş olmalıdır ve gamma ışınlarıyla steril edilmiş olmalıdır.

3. Ürün tek tek koruyucu ambalaj içerisinde ve dış sterilizasyon paketinde steril olmalıdır. Toplu halde paket içerisinde steril olmamalıdır.

4. Mikropipet ucu 30 derecelik açıyla dirsek yapılmış olmalıdır.

5. Mikropipet ucu dirsekten itibaren en uca kadar 55-65 mm mesafeye sahip olmalıdır.

6. Mikropipet en az 100 mikrometre dış açıklık ve 13-20 mikrometre iç açıklığa sahip olmalıdır.

7. Her paket üzerinde üretici firma ismi, sterilizasyon şekli ve zamanı, son kullanma tarihi bulunmalıdır.

8. Gamma ışınlarıyla steril edilmiş ve sterilizasyon paketi içindeki ürünlerin minimum 2 yıl miyadı olmalıdır.

9. Endotoksin ve embriyo testleri yapılmış olmalıdır.

10. Ürünün CE belgesi ve üreticinin ISO 13485 belgesi olmalıdır.

11. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir

DENÜDASYON PİPET UCU (170 mikron) TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Pipetler yardımcı üreme tekniklerinde denudasyon işleminde kullanmaya uygun olarak üretilmiş olmalıdır.                                                                                                                               

· Gama sterilizasyonu kullanılarak steril edilmiş olmalıdır.

· Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapılmış olmalıdır.

· Pipetler esnek polikarbonattan üretilmiş olmalıdır.

· Pipetler kullanım aşamasında kullanılan dish e zarar vermemelidir.

· 170 mikrometre kalınlığındaolmalıdır.

· Pipetler özel olarak üretilmiş tüpler içinde 10’lu paketlerde olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
DENÜDASYON PİPET UCU (140 mikron) TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Pipetler yardımcı üreme tekniklerinde denudasyon işleminde kullanmaya uygun olarak üretilmiş olmalıdır.                                                                                                                               

· Gama sterilizasyonu kullanılarak steril edilmiş olmalıdır.

· Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapılmış olmalıdır.

· Pipetler esnek polikarbonattan üretilmiş olmalıdır.

· Pipetler kullanım aşamasında kullanılan dish e zarar vermemelidir.

· 140 mikrometre kalınlığında olmalıdır.

· Pipetler özel olarak üretilmiş tüpler içinde 10’lu paketlerde olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
DENÜDASYON PİPET UCU (300 mikron) TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Pipetler yardımcı üreme tekniklerinde denudasyon işleminde kullanmaya uygun olarak üretilmiş olmalıdır.                                                                                                                               

· Gama sterilizasyonu kullanılarak steril edilmiş olmalıdır.

· Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapılmış olmalıdır.

· Pipetler esnek polikarbonattan üretilmiş olmalıdır.

· Pipetler kullanım aşamasında kullanılan dish e zarar vermemelidir.

· 300 mikrometre kalınlığında olmalıdır.

· Pipetler özel olarak üretilmiş tüpler içinde 10’lu paketlerde olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
DİSPOSABLE PİPET 5 ml TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Pipetler steril ve tıpalı olmalıdır.

· Pipetin malzemesi polystrene olmalıdır.

· Pipet 5 ml taşıma hacmine sahip olmalıdır.

· Pipetler üzerinde rahatlıkla okunabilir skala olmalıdır.

· Non-projenik ve non-toksik sertifikalı olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

STERİL CAM PASTÖR PİPET TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Soda-Lime camdan imal edilmiş olmalıdır.

2. Gama sterilizasyon yöntemi kullanarak steril edilmiş olmalı.

3. 5’erli paketler halinde olmalıdır.

4. Sterilizasyon belgesi belgelenmelidir.

5. 15 cm uzunluğunda olmalıdır.

6. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

Petri Kabı Tüp Bebek Ünitesi (ICSI DISH) Teknik Şartnamesi

· IVF çalışmaları için üretilmiş olup , MEA, LAL ENDOTOXIN, SPERM SURVIVAL ve RNASE DNASE FREE testleri  yapılmış olmalı ve teslim edilen lot için bu belgeler verilmelidir.

· Non-pirojenik olmalıdır.

· Non-toksik olmalıdır.

· Gamet ve embriyo kültürüne uygun olmalıdır.

· Gamma ışınları/radyasyon sterilizasyonu olmalıdır.

· Mikroskopta kullanmaya uygun düzgün ve parlak zeminli olmalıdır.

· USP VI standardında polistren’den yapılmış olmalıdır.

· Hava değişimine uygun olmalıdır.

· Tekli steril pakette olmalıdır. Böylelikle kullanmadan önce off-gas yapmaya gerek duyulmamalıdır.

· 52X10 dis ve 49x9 mm ic ebatlarında ve özel kapaklı olmalıdır.

· İnce kenarlı olmalıdır. ICSI işlemine uygun olmaldıır.

· 240 adetlik kutularda olmalıdır.

· Raf ömrü en az 2 yıl olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir

Cryotop Teknik Şartnamesi

1. Vitrifikasyon işlemlerinde oosit ve/veya embriyo yüklemek için kullanıma uygun olmalıdır.

2. Straw iç straw ve dış ( koruyucu ) straw olmak üzere 2 parça olmalıdır.

3. Straw dış ( koruyucu ) straw takılıyken 130 mm boyunda, etiketleme (tutamak )kısmı 30 mm boyunda olmalıdır.

4. 'Açık sistem' vitrifikasyon straw sistemi olmalıdır ( dondurulmak üzere gerece yüklenen embriyolar/oositler sıvı nitrojenle direk temas ederek donmalıdır.)

5. İç straw’un uç kısmı (embriyo/oositlerin yüklendiği kısım), düz olmalıdır ve çok ince bir materyalden yapılmış olmalıdır. Bu ince materyal oositin çok hızlı donmasını sağlamalıdır.

6. İç straw’un Oosit ve/veya embriyo yüklenen kısmının ucunda siyah bir alan olmalı ve böylelikle iç straw’u dış koruyucu straw içine koyarken sıvı azot buharında rahat görünmesini sağlamalıdır.

7. Ürün Kullanıcıya tekli steril paket halinde 10'lu ambalaj şeklinde sunulmalıdır.

8. Straw CE belgesine sahip olmalıdır.

9. Ürünü sağlayan firmanın distrübütörlük belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

10. Teklif edilen ürün, T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası’na (TITUBB) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylıdır.

11. Üretici, ithalatçı veya bayi olarak TITUBB da kayıtlı olmakta ve kayıtlı olunduğuna dair belge ibraz edilecektir.

12. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

SPERM DONDURMA VİAL TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Sıvı nitrojen içinde; -196°C kadar çok düşük sıcaklıklarda uzun süreli olarak biyolojik materyallerin saklanması amacıyla kullanılmalıdır. 
· Gamet kriyoprezervasyonu için kullanılabilir olmalıdır.
· Ürün 2,5mm çapında pipet şeklinde olup 133mm uzunlukta olmalıdır 

· Ürün, biyouyumlu iyonomerik rezin materyalinden yapılmış olmalıdır. 

· Ürün, hacim sınırlayıcı pamuk tapa içeriyor olup içindeki materyalin gözle görülebileceği şeffaflıkta olmalıdır.

· Ürün esnek olup sızdırmaz ve hava geçirmez özellikte olmalıdır.

· Renkli kodlama sistemi için ürünün uç kısmına yerleştirilen farklı renklerde tapalar ile uyumlu olmalıdır.

· Ürün gamma iridasyon yöntemiyle steril edilmiş olmalıdır.

· Ürünün 0,3mL hacimli olmalıdır.

· Ürün 5’li paketler halinde ambalajlanmalıdır. 

· CE belgesine sahip olmalıdır.

· Ürünün raf ömrü 3 yıl olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
Konik Tüp PP 15mL Teknik Şartnamesi

1. Kültür solüsyonlarının ve IVF biyolojik örneklerinin hazırlanması, santrifüjlenmesi ve saklanması için uygun olmalıdır.

2. 15 mililitrelik olmalıdır.

3. Tüp, medikal grade Polipropilenden, tüp kapağı polietilenden üretilmiş olmalıdır.

4. Sterilizasyonu gama radyasyon ile yapılmış olmalıdır.

5. Ölçü işaretleri bulunmalıdır.

6. Etiketleme alanı bulunmalıdır.

7. Steril 10’lu paketler halinde ambalajlanmış olmalıdır.

8. Bir kutuda 10’lu paketler halinde 1000 adet ürün bulunmalıdır. 

9. Lota özel MEA (fare embriyo analizi), LAL (bakteriyel endotoksin), SMA (sperm hareketlilik testi) testleri yapılmış olmalıdır. 

10. Non-embriyotoksik, non-sitotoksik ve non-pirojenik olmalıdır.

11. CE belgesine sahip olmalıdır.

12. IVF tested olmalıdır.

13. Sağlık Bakanlığı Ürün Kayıt Sistemine (UTS) kayıtlı olmalıdır.

LABORATUVAR İÇİ PARTİKÜL VE YABANCI GAZ FİLTRELEME

SİSTEMİ FİLTRELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Laboratuvar içerisinde kullanılmakta olan Coda Tower 2000 Filtreleme Kulesinde

kullanıma uygun olmalıdır.

2. Dörtlü filtre sisteminden oluşmalıdır;

2.1.1. ve 2. kademe filtreler ön filtre olarak en az 5 micron olan partikülleri

filtrelemelidir.

2.2.Üçüncü kademe filtre potasyum permanganant ihtivası sebebi ile VOCs

(Volatile Organic Compounds) ve CACs (Chemical Air Contaminants) gibi

toksik gazların filtrelenmesinde etkili olmalıdır.

2.3. 3. kademde yer alan filtredeki aktif karbon parçacıkları filtre içeriğinde bir

katman tabaka halinde olmalıdır.

2.4.3. kademede yer alan filtre, silindirik yapıda en az 5 adet panelden

oluşmalıdır.

2.5.4. kademede yer alan filtre HEPA filtre olmalıdır.

2.6.1, 2 ve 3. kademedeki filtreler en az 6 ay süre ile kullanılabilmelidir. 4.

kademede yer alan HEPA filtrenin kullanım ömrü ise en az 1 (bir) yıl

olmalıdır.

2.7.Cihazın bir yıllık filtre ihtiyacı için, filtrelerin değişim periyotları sebebi ile

1., 2. ve 3. kademe filtrelerden en az 2 adet, HEPA Filtreden ise en az 1 (bir)

adet temin edilmelidir.

2.8. Annual filtre seti İçeriği:5 Adet Canister karbon filtre ,1 adet hepa filtre,1

adet stage 1 ve stage 2 filtre olmalıdır.

2.9.Semi Annual filtre seti İçeriği: 5 Adet Canister karbon filtre , 1 adet stage

filtre 1 ve stage 2 filtre olmalıdır.

3. Yüklenici firma IS0-9001 Kalite Sistem sertifikasına sahip olmalıdır.

4. Yüklenici firma TSE Hizmet yeterlik belgesine sahip olmalıdır.
EMBRİYOLOJİ IVF WORKSTATION HEPA FİLTRESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1. Filtre boyutları 1812 X 464 x 69 mm olmalıdır. 

2. Filtre verimi 0.3 μm partiküllerde MPPS de en az %99,999 olmalıdır. 

3. Filtre EN 1822 sınıflandırmasına göre H14 Sınıfında olmalıdır. 

4. Filtrenin hava akışına basınç tepkisi minimum 125 Pa olmalıdır. 

5. Teklif veren firma, teslimat sırasında, filtreye ilişkin Kalite Kontrol Sertifikasını da Kullanıcı birime teslim etmelidir. 

6. Teklif veren firma, teslimat sonrasında,filtreyi değiştirmeli, filtre etkinliğinin tespitine yönelik olarak ölçüm yapabilmeli, yapacağı bu ölçümde değişimi yapılan filtrenin Class 3 standardında olduğunu gösterir raporu bölüme ayrıca ibraz etmelidir. 

7. Teklif veren firma üretici firmadan almış olduğu tek yetkili distribütörlük belgesini Apostille onaylı olarak teklifi ile birlikte ibraz etmelidir. 

8. Teklif veren firma, üretici firmanın İmalatçılık Sertifikasını Apostille onaylı olarak teklifi ile birlikte ibraz etmelidir. 

9. Teklif veren firma filtrelerin değişimlerini yaptıktan sonra partikül ölçümü yapmalı ve Sağlık Bakanlığı’ nın onaylı akredite raporunu vermelidir. 

10. Sağlık Bakanlığı’ nın onayladığı akredite rapor, üstlenici firma tarafından altı ayda bir olmak üzere, yılda iki defa ücretsiz olarak verilecektir. 

11. Tüm bu idari şartlar, bu teknik şartnamenin ayrılmaz bir parçası olup, teklif veren firmaların gerekli belgeleri ibraz etmesi gerekmektedir. 

MEDYUM PH ANALIZ TESTİ KARTI TEKNİK ŞARTNAMESİ
·  Test kaseti ile tek numuneden aynı anda ;  pH, PO2,  PCO2, Na+,  K+, Ca++,  Hct,  Glukoz ve Laktat değerlerini ölçebilmelidir. 

· Test kaseti HC03, TCO2, BEb, BEecf, O2SAT, tHb değerlerini hesaplayabilmelidir. 

· Her testin içinde kalibrasyon bulunmalıdır. Teste başlamadan cihaz otomatik olarak her test için önce kalibrasyon yapmalıdır. 

· Analiz için >92 µl numune yeterli olmalıdır.  

· Her hasta için ayrı bir tek kullanımlık kartuş kullanılmalıdır. Kartuşların her biri ayrı ayrı ambalajlanmış olmalıdır.

· Test kasetleri oda sıcaklığında saklanabilmelidir.
· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

  TEK LÜMENLİ OOSİT ASPİRASYON İĞNESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-İğne insan oosit veya kist aspirasyon işlemi için dizayn edilmiş ve rahat kullanılabilir olmalıdır.

2-Set aspirasyon iğnesi,kullanım kolaylığı sağlayan ergonomik iğne tutacağı,iğne koruyucusu,silikon tapa,bir adet polietilen hortum ve silikon tapa üzerinden aspirasyon pompasının hortumuna bağlanabileceği özel bir kısımdan oluşmalıdır.

3-Setin tüm parçaları steril ve tek pakette olmalıdır.

4-İğne çapı 16-18 G ,uzunluğu 35 cm  ve  tek lümenli olmalıdır.

5-Aspirasyon iğnesi uç kısmı USG cihazında kolaylıkla görülebilmelidir.

6-Aspirasyon iğnesinden silikon tapaya kadar olan hortum uzunluğu 900-1100 mm. olmalıdır.

7-Tapa silikondan yapılmış ve 14 mm.lik tüpe uygun olmalıdır.

8-Ürün tek kullanımlık olmalıdır.Gama ışın veya etilenoksit ile steril edilmiş olup embriyo toksik olmamalıdır.

9-Sterilizasyon paketi üzerinde son kullanım tarihi,lot numarası,sterilizasyon şekli belirtilmiş olmalıdır.

10-Teslim edilen ürünlerin en az üç yıl miadı olmalıdır. 

11- Ürün uluslararası kalite standartlarından (ISO, CE, TUV, TSE, TITUBB vb) en az birine sahip olmalıdır. 

12- Line bağlantı ucu luer uyumlu olmalıdır. 

13- İğne ucu folliküle rahat girip dokuya zarar vermeyecek keskinlikte olmalıdır. 

14.Teklifle beraber numune verilmelidir. Numunesiz teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır.

 15.Her maddeye tek tek cevap verilmelidir.

 16.Siparişten itibaren 20 gün içinde malzeme teslim edilmelidir.

ÇİFT  LÜMENLİ OOSİT ASPİRASYON İĞNESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.İnsan oosit toplama işleminde kullanıma uygun olmalıdır.

2.İğnenin dış çapı 16-17 G ,uzunluğu 34-35 cm olmalıdır.

3.Ürün flush yapmaya uygun çift lümenli olmalıdır.

4.Ürün set halinde iğne,silikon tapa ve üç adet line dan oluşmalıdır.Line lar aspirasyon line,flush(yıkama)line ve aspiratör bağlantı line dan oluşmalıdır.Aspiratör bağlantı line silikon tapaya bağlı,setin içinde olmalıdır.

5.İğne line ları kırılmayacak,bükülüp kapanmayacak yapıda olmalıdır.

6.MEA (Fare Embriyo Testi) testi yapılmış olmalı ve antitoksik özelliği kanıtlanmış olmalıdır.

7.Ürün tek tek steril paketlerde olmalıdır.

8.Etilenoksit veya gama ışını ile steril edilmiş olmalıdır.

9.Ürün orijinal ambalajında , tek kullanımlık olmalıdır.

10.Tıpa silikondan yapılmış ve 14 mm lik tüpe uygun olmalıdır.

11.İğne ucu ekojen olup USG de görülebilmelidir.

12.İğne ucu folikül içine rahat girmeli ve dokuya zarar vermeyecek keskinlikte olmalıdır.

13.Ürün ambalajı üzerinde üretim tarihi,parti seri numarası (LOT),sterilizasyon tarihi ,son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır.

14.İğneler uluslararsı düzeyde geçerli olan en az bir kalite sertifikasına sahip olmalıdır.Firma bunu belgeleyecektir.

15.Teslim edilen ürünlerin miyadı teslim tarihinden itibaren en az iki yıl olmalıdır.

16.Teklifle beraber numune verilmelidir. Numunesiz teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır.

17.Her maddeye tek tek cevap verilmelidir.

18.Siparişten itibaren 20 gün içinde malzeme teslim edilmelidir.

