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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin KADlN HAsTALlKLARI ve DoĞUM AD. Kullanılmak üzere lhtiyacı olan aşağtda cins
ve miktarla belinilen malzemelere ihtil-aç vardır.

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise birim fiyatı Uzerinden tekIif verilmesini rica ederim.

TAciIlI DE]\{İRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. lltüıl.

S.no
]\lALzENrENiN ciNsi }liktırı Birinı fil,atı

l E]rrBltiYo viTlriFiKAsYoN DoNDURMA l adct

1 ErlBRıYo vlTRIFlKASYoN ÇoZDURME l adet

-] 1-Ko.lt-\IK t- }l l}li.l\,() \,Ell,Lt]ŞTIlt}l E KATETERI 20 adct

{ Pltf Zt-It\,.A.l,i t, 500 adct

()()S ,l, AsP ltASYoN l\lEDYUNtU (AsP)

6

*ürünlerin nıarkı ı,e nıodelleri belirtileccktir.
*Tcklif veren firnıılar antctli fornılarında firma bilgileri vergi
numarısı,nrıil,telefon r,.s. okunaklı
olmılıdır.
*Ürünün UBl}-SUT koılu-Barkod nosu formda vazılı olmalıdır.
TEKLlFLE BIRLlKTE NUMUNE
GöNDERiLECEKTiR. NuM uNESi oLMAyAN
TEKLiFLElt DEĞ ERLENDiRME DIŞI KALACAKTIR
SiLiN-ri vE KAZ|NTt OLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

u TEKLit- I\lEKl,UPLAltl FiılMA l]AŞLiKLı KAĞiTLARiNA yeziı-ıcru«
C zA]rrANiNDA VERiLI\rEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE iMzA oLltlAYAN

TEKLiFLER DEĞ ERLENDiRiLırü Ez.
l) TEKLiF zARFLARi KAPALı oLMALi VE TEKLiF KoNUsU zARFiN

üzeııiıe ü,Azi Li ol-ırALiDiR.
li ,rEKLil- EDiLtN ÜtrÜNLER iN, MARKASi vE AMBALAJ ŞEKLi

l,AzlLnlALlDıR
TENLlt,EDiLE\ ( ır[,\LERiü.', uiRiıı Fiü,ATi RAKA ı vE YAzi iLE
YAzlL§ıALlDlR.

(; YLE BiRLIKTE ADL ]YUKLENlCI FlRMALARIN TEKLIFLERI
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SlClL KAYIT BELGESINl SUNMALARI ZORUNLUDUR.

ll iSTEKLi FiRNrALARıN T.c. SAĞLlK BAKANLlĞıNıN üRüN TAKiP
sisTEİriNE (üTs) KAY|TLI oLDUĞUNU TEşviK EDici T.c.
BAKArLlĞl\t\ iLGiLi wEB siTESiı-DEN ALtNAN KAYlT BELGEsiNi
EKLE}lEsi cEREK]\lEKTEDiR. ( ÜTs KAYIT ZORUNLULUĞU
ol-l\lA}tAIrsı HALiNDE BU BELcE ARAN§IAYACAKTIR)
TEKLiF EDiLEN TlBıti ]llALzEMELERiN T.c. İLAÇ vE TlBBi cıHAz
ULUSAL BiLGi BANKAsI,TARAFtNDAN oNAYLANMlş ÜRÜN (BARKOD)
NUMARAsl üRüNüN üzeniıuE, ünüıı xoou vE BRANş KoDU ETiKET
VE lrrARKA ADı TEKLiF MEKTUPLAR|ND 

^ 
Y 

^zlLl 
oLAcAKTlR.

L isTEKLi FiRMALARıN TEKLiF EDiLEN üRüNüNUN iMALATÇısI VEYA
iTHALATçısı oLNtADlĞı DURUMLARDA üRüNüN TEDARiKÇi
FiRılAsıNlN BAYisi oLDUĞUNU GösTERiR üTs KAYıTLl BELGEsiNi
EKLENrEsi cEREK]uEKTEDiR.

SiPARiŞLER TEK PARTi HALiNDE resı-iıl toiı-ıırı-ioin.

TEKLiF EDiLEN üItüi\i FiYATLARlNıN DEĞERLENDİRiLNr ESiNDE SUT
FiYATLAıtl DiKKAT,|,E ALlcAKTlR.

}l

K sTEKL rinırııln; sosYAL G VENLIK KURUl!1UNUN YAYINLAMlŞ
oLDUĞU sAĞLlK UYGULeııı rEgıiĞi (sUT) HüKüMLERiNE GöRE
TEKLiF ETIıiŞ OLDUKLARI MALzEl\tELER iLE iLGiLl. MALZEMENiN
EK_J Lisl,Esi\Dt] OLl,,P OL}IADıĞıxı. ıııızcrıtı iN EK_J LiSTEsiNDE
oı-§tAsl DUltUItUNDA SUT KoDUNU FİRürrA oRJiNAL ANTETLi KAĞıDA
YAZAlt,rK BiLDiIrEc E K LERDi R.

öDEııı sıııısısıı.. \,E c üNüNüN Be ıinıtıııgsixDE; DöNER
sERııAr ELi işı-eı rl uı_e ır ıJüTÇE VE l\tUHASABE YöNETMELiĞiNiN 22.
}ıADDEsi H üKüıı LEıri UYGULANAcAKTtR.

rExı-ir eoiı-eı üııüııeng eir xıı,irp BELGELERiNDE BiRisi vE cE
BELGEsi VERiL§rELiDiR.

O NUMUNESi OLMAYAN FiRMALARİN TEKLİFLERi
DEc Eıı,LE§*Di Ri Lıı EY EcEKTi R.

P TEKLiF EDiLE)İ ülaüN FıYATLAR!NıN DEĞERLENDİRiLMEsiNDE SUTpiyıTı-ıııı DiKKA1,1,E ALtcAKTıR.

NoT: SoSYAL GÜvexıir KURUMU BAşKANLl |,NlN 26.ı 1.20l5 TARi}lL DUYURUSUNDA.
'Yatırık tcdut,ide kullınılau ancak MEDULA sisteminde sUT kodlarlna ıanlmlı olmayan hiçbir ııbbi malzemenin

0l/l]/20ı5 tırihindeo itibaren sağlık hizmeti sunucularl taraflndan I!1EDULA sistemine hizmet ka),dlnln yapllamıdlğı, ilgili
firııalarcı cşlcştirnüe 1apılnıılın vela 1eni imaı-iıhal edilen ürünlerin, MEDULA §i§temine ıırtlmlanabilmesi için, ilgili
firııılarcı ıdıııı Kuruııuıı lıJzırlınıış ıılduğu Tıbbi Malzeme Beşvuru Kılavuzunda belirtil€n esa§lsra göre ürün eşleştirme
işlcnıleriDi gtrçckleştirııcleri zorunluılur. idaremizce; Eşleştirilen ürOnlerin ıamamen firmalarln beyanı esas allnarak
l\lcdula si§ıı]nıiıe kıldedilnıiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhıngi bir tespiı €dilmesi halinde oluşan
zırarlar firnıılırdın ıızmilı edilecekıir. idaremizce; bir tlbbi malzemenin hizmet kİydlnln yapllrbilmesi için ürüoün, saıln
ılllldığl ıarih itibıri) le TiTUBB sistenıinde 'Sığlık Bakanlığı (S.B. Durum)' durumunun u!,gun olmasl, basıa},a kullanltd|ğı
tırihte de ılcdulı sistcnıiııdc tınlğılı olnra§ı gerekmektedir.' Hususları beIirtilmiştir.

idareırıizce i§tekli l'irtııılarca su|ıulan teklifıerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığl'nln
26.1 ı.20 ı 5 tı rihli du} uru§uoda beıirıilen esıslı r dikkst€ alınarak ıeklinerin sunnralarl,

()

TPL lif mPt lı,nl. rl ln e U9ll0/2|J21 ünü nıesai bitimine kadar E
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EMBRlYo VE oosiT DoNoURMA sotÜsYoNU TEKNiK şARTNAMEsi

1. oosit, embriyo ve blastosistlerin vitrifikasyon yöntemi ile dondurulması amacı ile

ku llan ılma lıd ır.

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 kullanllabilir

olmalıdır.
5. Ürün Equilibration Solution - ES- 2 x 1 mL vial içermelidir.

6. Ürün Vitrificataon solution - Vs- 2 x 1 mL vial içerme|idir.

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 lnositol içermelidir.

11. Antibiyotik olarak 8entamisin sülfat içermelidir. Konsantrasyonu 35 pg/ml olmalıdır.

12. Hepes tamponlu olmahdlr.
13. pH indikatörü olarak Fenol Red içermelidir.

14. Equilibration solüsyonu protein kaynağl olarak Human serum Albumin içermelidir.

15. Vitrifikasyon solüsyonu protein kaYnağl olarak Human serum Albumin içermelidir.

16. Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek hücre} yapılmış olmalıdır (> 80%).

17. Limulu5 Amebosit Lizat (LAL} metodolojisi ile Endotoksin (< 0.6 EU/m) testi yapllmış oİmalldlr

18. Mega Assay testinden geçmiş olmalldlr.
19. USP sterilizasyon testi <71> olmahdır.

20. sterilite seviyesi (sAL) 10-3 olmalıdlr. (<71>)

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

22. Ürün CE ve FDA onaylna sahip olmalldlr

23. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 1 yll olmalldlr.

24. Teknik şartnamenin herbir maddesine tek tek cevap Vermelidir.

25. CE ve FDA Belgesine sahip olmalıdır.

26. Ürün T.c. ilaç ve Tıbbi cihaz Ulusal Bil8i Bankasl,na (TITUBB) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı

tarafından onaylı olmalıdır.
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EMBRiYo VE oosiT çözME solüsYoNU TEKNiK şARTNAMEsi

ı. vitrifikasyon yöntemi ile dondurulan oosit, embriyo ve blastosistlerin çözdürülmesi amacı ile

ku lla n ılma lıd ır.

2. Ürün çözme solüsyonu, seyreltme solüsyonu ve yıkama solüsyonla rında n oluşmalıdır,

3. Ürünün standart çözdürme protokolünde dengeleme solüsyonu 50 mikrolitre kullanllabilir

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 pg/ml olmalıdlr.

8. Thawing solution 1 Molar, Dilution solution o,5 Molar sükroz içermelidir

9. Kriyoprotektan olarak Dekstran 40 USP ve Sukroz içermelidir.

10. Enerji kaynağı olarak Dekstroz Ve lnositol 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. %2O DSS (sülfonik asit) içermelidir.

16. Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile Endotoksin (< 0.5 EU/m) testi yapıImış olmalıdır.

17. Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek hücre) yapılmış olmalıdlr (> 80%).

18. Mega Assay testinden geçmiş olmalıdır.

19. UsP sterilizasyon testi <71> olmalldlr.

20. Ürün 2-8"C arasında saklanmalıdır.
21. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 1 yll olmalıdır.

22. vitrifikasyon solüsyonları ardışık kullanım gerektiren ürünler olmasl 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 olmalıdlr.

25. Ürün T.C. ilaç ve Ürün Takip Sistemi'ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı

olmalıdır.
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EKoJENiK EMBRiYo YERLEŞT|RME KATETER TEKNiK ŞARTNAMEsi

1_ iç 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, çapl her embriyonal gelişime

sahip

embriyoların transferi için uygun olmalıdır.

5_ iç ve dış kataterin üzerinde penetrasyon derinliğini gösteren ].cm aralıklarla

çizgiler

olma lıd ır.

6- Dış katater elle kolayca şekil alabilecek özellikte olmalıdır,

7- İç katater yumuşak ve atravmatik olmahdır.

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 olmalıdır.

13- İç kataterin cm başına hacmi 4.5pl olmalıdır.

14_ iç kataterin cidarında ultrason görünürlüğü sağlayan veren baloncuklar

olmalıdır.

15- insan embriyo transfer işleminde kullanıma uygun olmalldır. Toksite etkisi

göstermediğine

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

Pnıf.l)r. ır is
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16- CE belgesine sahip olmalıdır.
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1. Doğal kauçuk lateksten yapılmlş görünüşü saydam, renklendirici madde içermeyen ve

renk değişikliği yapmayacak nitelikte, non toksik antiallerjik özellikte olmalı

2. Kondom uzunluğu 17O mm.,den az olmamalı, açma eni 50_60 mm aralığında olmalı

3. Kondomun açık ucunda bulunan halkanın kesit çapı 125 mm olmalı

4. Kondom yüzeyi düz, pürtüksüz olmalı

5. Ultrasoundprobunayerleştirildiğindepatlamamalı,yırtılmamalı

6. Mukoza ile temas ettiğinde hasar oluşturmamalı, allerjik reaksiyona neden olmamalı

1. Kondomlar hijyenik şartlarda ışık veya hava geçirmeyecek şekilde, ambalajı

açıldığında tekrar kapanmayacak biçimde ayrı ayrı ambalajlanmalı

8. kondomlarln net ağırlığı, sızdırmazlığı, çekme dayanımı, kopma uzama5l, eskitmeye

dayanımı ve basınç dayanımıTS4185'de belirtilen koşulIara uygun olmalı

9. Birim ambalajının açılması elle ve kolayca yapılabilmeli ve açma sırasında kondom

herhangi bir mekanik zarar görmemeli

10. Ayrı ambalajlarda kondomlar 2_4'lük şeritler ha|inde bulunmallVe 100'lük karton

kutular içinde olmalı

11. paket üzerinde son kullanma tarihiyazllı olmalı ve depo teslimi itibariyle en az 2 yıl raf

ömrü olmalı

12. En az 10 adet numune teslim edilmelidir.
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oosit AsPırasyon Medyumu

1. İnkubator dışında gametlere uygun ortamı sağlamalı.

2. oos|t toplama işlemlerinde kullanlma uygun olmalı.

3. MOPS tamponlu olmalı.

4. Heparin içermemeli ancak ilave edilmeye uygun olmalı.

5. Gentamisiniçermeli.
6. Lipoik asit içermeli.

7. Albümin kaynağı içermeli.

8. ı25 m1,|ik Şişelerde olmalı.şişeter ısı,ışlğın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda

olmalı.

9. Phenol red ve HEPE5 içermemeli.

10. Depolama şekli karanlıkta +2/+8 "C'de olmalı.

lt. Raf ömrü üretimden itibaren 20 hafta olmalı.

12. 37"C de dengeleme sonrası kullanıma haztr olmall.

|3. pH7,3o +l- o,1; osmolalite 265 +/- 5 olmalı.

14. Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

15. Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

16. Fare embriyosu testinden %8o ve üzeri bir gelişimle geçmiş olmall.
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