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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin KADlN HAsTALlKLARl vE DoĞUM AD Kullanılmak üzere ihtiyacı olan aşağıda cins
ve miktar|a belinilen malzemelere ihtiyaç vardır.

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise birim fiyatı üzerinden teklif verilmesini rica ederim.
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S.nıı
IlALZE}l E\-IN cINSI }Iiklırı Birim fil,atı

l GA}lET IIAZıIrLE]\ıE }lEDYUNlU

J ANA \l El)\,t }l J0 miIilitre

-\ıEDYU}I Ph A\.\LlZ TESTı KARTI 5 adet

{ }lEDYU}ı KAPLA}lA YAGI l00 mililitre

ı l00 \llKlto\L[,K PlPE,t UCL l kutu

6.| ı000 NliKRONLUK PiPET UCU l kutu

MALZEME LiSTESi VE TEKNiK ŞARTNAMESİ
EKTEDİIr.

}.. L.\ l L, \ [ S t () L-\ l.\ \,.A.\ Fl I{\l.A,LAItl N T E KL I F L E RI
t)EG El{L[\ Di lti L.\ı E \ ECEKTiüt
siLiNl,i vE KAzlN,rl oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

ı] TEKLiF ]\lEKTUPLAttt FiR[lA BAŞLiKLı KAĞİTLARiNA YAziLACAK.
C zAI\{ANiNDA vERiLMEYEN, AÇlK ADREs, KAŞE vE iMzA OLMAYAN

TEKLiFLER DEĞ EıiLENDiRiLıu Ez.
l.) TEKLiF zAIIFLAır,i KAPALi ol-[rALi vE TEKLiF KoNUsU zARFiN

üzEıii\ E YAziLi ()L]\l A LiDiIı.
I TEKLi}- EDiLEN üır.üNLEltiN, [rARKAsi VE AMBALAJ ŞEKLi

ü,A7-il -\ü A l - iı)ilt.
F TEKLiF EDiLEN üııüNLEıtiN. ı]iııi§r FiyATi n,rxffi

YAziLuALiDiır.
YüKLENici FiRMALARlN TEKLiFLERiYtE BiRtiKrE ADLi siciL KAY|T
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8ELGEsiNi sUNMALARl zoRUNLUDUR.

ll isTEKLi FiRıtALARıN T.C. SAĞLlK ırAKANLıĞıNlN üRüN TAKip
sisTEi\ıiNE (üTs) KAvıTLı oLDuĞuNu TEşviK EDlci T.c.
BAKANLlĞl:ilN iLGiLi wEB SiTEsiNDEN ALıNAN KAYlT BELGEsiNı
EKLE§lEsi cEREKIuEKTEDiR. ( üTs KAYıT zoRUNLULUĞU
oL]!l Ai\lAıtSl H A Li N DE ı]U ı]ELG E A RAN MAYACAKTıR)
TEKLiF EDiLE§- TıBı]i NrALzENrELERiN T.c. iLAç vE TıBBi ciHAz
ULusAL BiLGi BANKASı,TARAFlNDAN oNAyLANMlş ünüı 1uınxoo1
:iL,}ıAl{A5l ( R( \t,\ t ZERiNDE, ülüt:i KoDU vE BRANŞ KODU ETiKET
vE ]\tARKA,ruı re xı-ir §rEKTUPLAl{lNDA YAzlLı oLAcAKTlR.
isTEKLi FiRüıALAıt; sosyAL cüvENLiK KURUı}rUNUN yAyıNLAl}l|ş
oLDuĞu sAĞLıK uvGuLAj\tA TEıJLiĞi(SuT) HüKüMLERiNE GöRE
rex lir e rıı iş <_ıLDUKLAl{l MALzE}ıELER iLE iLciLi. MALZEMENiN
EK_J LiSTEsiNDE oLUP oı-]\rADıĞıNı, MALzEıtENiN EK-J LisTESiNDE
oL}rAsl DUltU}lUNDA SUT KODUNU rinıll on.ıiııı. ANTETLi KAĞlDA
YAzARAK ıüi LDiREcEKLERDiR.
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isTEKLi FiRııALAııl N TEKL lF EDl LEİ.- UR ]llALATÇısl vEl,A
iTtıAL.\Tçısı oLııAı)ıĞı DLltt. ıtLAı{DA üRüNüN TEDARiKçi
Fiıiı|.\sl\l\ B.ü\ isı ( )LD[ Ğ[,\l,,GösTERiR üTs KAr ıTLl ıelcrsiıi
EKLtıı Esi t;ıı ıt ı-: x ıı ıı Kı,E ıı ltı.

}l ()DE\ll.] sll{Asl\l\ \ ıj GU\Ü\Ü\ ıjELi RLENilı ESlNDE: \ER
sERııA},ELi işı-eı,ıııı-ıır BüTçE vE MuHAsABE yöNETür, ELiĞiNiN 22.
ılADDEsl HL KL}tLE|tl L\ cULANACAKTlR.

TEKL iF EDiLEı.. IR,a-NLEıtE AiT KALiTE BELGELERiNDE BiRisi vE cE
ı]ELc Esi VEütlLıl ıj LiD lül,.

o ı.'Lıll-\Esı oL}lA\ A\ Fill.ıı.A LA ltl,.,,* TEKLiFLERi
D E(;E l{ Lt:\ l, ill, iLı lı.. \ E( EKl,iR.

(_ı

P TEKLiF EDiLEı.. üıaüN Fiı,ATLAltıi-ıN DEĞERLENDıRiLM EsiNDE sUT
FiYATLAIı| Dl KKATTr: ALlcAKTlR.

slPAltlŞLl]1.1, 1t]K PAl{1-1 1lALlNDE TEsL }l El) L}tEL l) R.

|,' TEKLiF EDiLE\., üli(,ü., Fiı,ATLAıü!Nl:ü DEĞERLENDiRiLM EsiNDE sUT
FlYATLARl DıKKATTE ALlcAKTıR.

NoT: SOSI AL C LVENLlK KUll,U}ıU uAŞKANLı |'N ıı- 26,ı ı.20l5 TAR lIL DU},URUSUNDA,
'}'atırak tcditiJc kullıııılaıı ancık §IEDULA sisteminde SUT kodlarına lantmlı olmayarı hiçbir lıbbi malzemenin

0l/l2120lS tırihindtıı itibırcn sığlık lıiznıeli sunucuları 19rafından lltEDULA si§temine hizmct kıldının },apılamadığı, ilgili
firııalarçı cşlcşıiıııc lıl)|l|.ıı!rn veıı ıeııi iınal-ithaI edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
firnıılırcı ıtlıııa Kuruıııuıı hızırlınıış olıJuğu Tıbbi litalzeme Başvuru Kılavuzundı belirlilen esa§lara göre ürün cşleştirme
işlenılerini gcrçc klcşt irnı clc ri zorunludur, iıJıremizce; Eşleştirilcn ürünlerin ıanıanıcn firmalarln be!anl €§a§ aitnarak
l\ledula si§ıcnıine kıldcılilnıiş olııası scbcbi ile 1,anlış €şleştirme olduğunun herhaıgi bir ıespit edilnıesi halinde oluşaı
zırırlar lirnralardalı ıiıZlllin edilccektir. idırcmizcc; bir ılbbi malzemenin hizmcı kal,ıtlnın 1,apllabilmesi için ürünün, §aıın
ılllıdığl ıarih iıibari|le 1'iTUı]ı] sistcnıindc 'sığhk Bakanhğl (S.B. Durum)'durumunun ul,gun olnıası, hasta_ı-a kullanlldığl
tırihte dt }lcdultı §isıcllıiDJc tılllnılı ollılı§l gcrekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İılarçnıizcc i§tekli liroıılrrcı suııultın leklif|crin değerlendirilmesi içi, Soslal Gür,enlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5lırilıli duı,urusu|ıda belirtileıı csaslır dikkale 8lınarak tekliflerin sunınaları,
T k lif nıettı ınlırın l'ıl 2tl/l,ı]l2(l24 ünü !7.00 e kadar E
i\l A l L:crudsinıaz'r,rciı e§_eJ ır.t r

aü f)öncr §c rnla ve İslelmesi'ne hırıkı|mısını rica ederiz
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FERTitizAsYoN MEDYuMU TEKNiK şARTNAMEsl

1. Döllenmeye uygun olmalI ve aynl zamanda, oosit toplama, sperm ylkama, embriyo transferi

işlemlerinde de kulla n ıla bilmelid ir.

2. Gradyan yönteminde farklı konsantrasyonların eldesinde de kullanılabi|ir olmalıdır.

3. Tampon olarak maksimum ph den8esini sağlayabilmesi için HEPEs, MoPS ve Sodyum

Bikarbonat içermelidir.
4. Protein kaynağl olarak HSA İçermelidir.

5. Kullanım öncesinde ekstra protein takviyesi gerekmeden kullanılabilir olmalıdır.

6. Enerji kaynağı olarak DL-Laktik Asit, PrüVak Asit, Dekstroz, Anhidröz Ve sodyum Tuzlarl

içermelidir.
7. AntibiyotikolarakGentamisiniçermelidir.
8. Ürünün içeriğinde bUlunan HsA, Embriyotoksisite hassasiyeti yüksek seviye MEA cell

testinden geçmiş olmalldlr.

9. LAL testinden geçmiş olmahdlr.

10. UsP sterilizasyon testi <71> olmalldtr.

11. sterilite insan Spermi sağkallml (HssA) testinden geçmiş olmalldlr.

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. 1OO ml'lik plastik şişelerde ambalajlanmış olmalıdır.

17. Raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 1yı| olmalıdır.

18. Saklama koşulları +2 - +8"c olmall Ve aynl koşullarda ürünün teslimatl sağlanmalıdır.

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

20. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.

21. Ürün T.C. ilaç ve Ürün Takip sistemi,ne (uTs) kayltll ve T.c. Sağlık Bakanlığl tarafından onaylı

olmalıdır.
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iNsAN SERUM ALBüMiNi içrnııv rex ıoıM EMBR|Yo xüı-rün MEDYuMU TEKN|K

şaRrıuırvıesi

1. Ürün Fertilizasyon aşamaslndan, bölünme aşamasl 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 hassasiyetiyüksek seviye MEA cell testinden

geçmiş olmalıdır.
4. Sodyum Bikarbonat tamponlu olmalıdır.

5. özellikle coı inkübatöründe kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

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

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

8. Antioksidan olarak EDTA Ve sodyum sitrat açermelidir.

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

11. Ürünün tüm lotlar| MEA, Endotoksin seviyesi, sperm canlll|k testiVe steril testlerinden geçmiş

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

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

|4. Ph 7.3o-7.4o aralığında olmalıdır.

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

16. saklama koşulları +2 - +8"C olmalı ve aynl koşullarda ürünün teslimatl sağlanmalıdır.

17. Teknik şartnamenin her bir maddesİne 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.
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MEDYUM PH ANALIZ TESTi KARTI TEKNiK ŞARTNAMESi

Test kaseti ile tek numuneden aynı anda; pH, PO2, PCOZ, Na+, K+,

Ç6*f, Hct, Glukoz ve Laktat değerlerini ölçebilmelidir.

Test kaseti HC03, TCO2, BEb, BEecl O2SAT, tHb değerlerini

hesaplayabilmelidir.

Her testin içinde kalibrasyon bulunmalıdır. Teste başlamadan cihaz

otomatİk olarak her test İçİn önce kalİbrasyon yapmalıdır,

Analiz için >92 pl numune yeterli olmalıdır.

Her hasta için ayrı bir tek kullanımlık kanuş kullanılmalıdır. kartuşların

her biri ayrı ayrı ambalajlanmış olmahdır.

Test kasetleri oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

Teknik şartnamenin tüm maddelerİne tek tek cevap verilmelidir,
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MEDYuM KAPLAMA YAĞl TEKNiK şARTNAMEsi

1. lVF Ve mikromanipülasyon işlemlerinde medyumlarln üzerani kap|amaya uygun olmall.

2. steril hafif mineral yağ olmall.

3. UyBun Viskozitede olmalt. 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) 1O'3 olmalıdır.

9. 37"c de %5 Co2 inkübasyon ile dengelendikten sonra kullanıma hazır olmalı.

1O. SAL testinden 10-'düzeyinde geçmiş olmalıdır.

11. Human Sperm Survival Assay testli olmalıdır.

12. UsP sterilizasyon testi <71> o|malıdlr.

13. Mega Assay Testli olmalıdır.

ı4. Kültür medyumu ile ylkama gerektirmemeıi.

ı5. oda s|cakhğlnda depolanabilir Ve sevk edilebilir olmahdlr. (15-300 c)

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

17. 1OO ml ya da 5O0 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. ilaç ve Ürün Takip sistemi'ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı

olmalıdır.
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l00 MİKRONLUK PİPET UCU TEKNiK ŞARTNAMESİ

cl]i
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. Ürün doğruluğu ve hassasiyeti değişmeden tüm otomatik pipetörlere

uyum sağlayabilecek bir tasarıma sahip olmalıdır.

. Ürünün örneğe temas eden uç kısmı örnek çekim işlemini

kolaylaştırabilmek için ufak bir çıkıntı yaparak daralmalıdır,

. Ürün l0-100ul arasında sıvıyı pipetlemek için kullanılabilmelidir,

ı Pipetlenmiş olan sıvının tam olarak blrakılabilmesi için özel bir kalıp

içinde şekillendirilmiş olmalıdır.

ı ATP, RNase ,Dnase, DNA ve pirojen içermemelidir.

. Filtresi ultra yüksek yoğunluklu poly etilenden imal edilmiş olmalıdır.

. Ürünler racklar içine yerleştirilmiş olmalıdır.

. İçine yerleştirildikleri rackların kapakları 120o açılabilmelidir,

ı Rackların kapakları transparan olmalıdır.

ı Racklar çok kanallı pipetörlerlede kullanabilmek amacıyla 8 x l2lik (96

'hk) olmalıdır.
ı Racklar ATP ,RNase, DNase , DNA ve pirojen içermemelidir,

ı Racklar otoklavlanabilmelidir.
. Ürünler Beta radyasyon ile sterilize edilmiş olmalıdır,

ı Teklif veren firmalar teknik şartnamenin her maddesine tek tek cevap

vermelidir.
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l000 MiKRoNLUK PiPET UCU TEKNiK şARTNAMESi

. Ürün doğruluğu ve hassasiyeti değişmeden tüm otomatik pipetörlere

ulum sağlayabilecek bir tasarıma sahip olmalıdır.
. Ürünün ömeğe temas eden uç kısmı ömek çekim işlemini

kolaylaştırabilmek için ufak bir çıkıntı yaparak daralmahdır.
. Ürün l00_1000ul arasında sıvıyı pipetlemek için kullanılabilmelidir.
ı Pipetlenmiş olan sıvının tam olarak bırakılabilmesi için özel bir kalıp

içinde şekillendirilmiş olmalıdır.
ı ATP, RNase ,Dnase, DNA ve pirojen içermemelidir.
. Filtresi ultra yüksek yoğunluklu poly etilenden imal edilmiş olmalıdır.
. Ürünler racklar içine yerleştirilmiş olmalıdır.
. İçine yerleştirildikleri rackların kapakları l20' açılabilmelidir,
. Rackların kapakları transparan olmalıdır.
. Racklar çok kanallı pipetörlerlede kullanabilmek amacıyla 8 x l2lik (96

'lık) olmalıdır.
o Racklar ATP ,RNase, DNase , DNA ve pirojen içermemelidir,
ı Racklar otoklavlanabilmelidir.
. Ürünler Beta radyasyon ile sterilize edilmiş olmalıdır.
. Teklif veren firmalar teknik şartnamenin her maddesine tek tek cevap

vermelidir.
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