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Üniversitemiz Tlp Fakültesi Hastanemizin KADIN HASTALIKLARI ve DoĞUM AD. TÜP BEBEK ÜNT. Kullanllmak iızele
ihtiyacl olan aşağıda cins ve miktarla belinilen malzemelere ihtiyaç vardır.

Müesseseniz taraf!ndan ilgili malzemelerin temini mümk0n ise birim fiyan 0zerinden teklif verilmesini rica ederim.
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* urünIerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Teklif veren firmaiar antetli formlarında firmı bilgileri vergi

numarası,mail,telefon v.s. okunaklı
oımalıdır.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda yazılı olmalıdır.
TEKLiFLE BiRLiKTE NUMUNE
cöxonnirpcEKTiR. NuMuNESi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI KALACAKTIR
siLiNTİ vE KAzıNTr oLAN TEKLiFLER REDDEDiaiR

B TEKLıF MEKTUPLARI FiRMA BAŞLİKLi KAĞİTLARiNA YAziLACAK.
c ZAMANİNDA VERİLMEYEN, AÇİK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN

TEKLiFLER DEĞERLENDiRİLMEz.
TEKLİF ZARFLARi KAPALi OLMALİ VE TEKLiF KONUSU ZARFiN
ÜZERİNE YAZiLİ OLMALlDİR-

E TEKLİF EDİLEN ÜRüNLERiN, MARKASı vE AMBALAJ ŞEKLi
YAZİLMALİDİR.

F TEKLİF EDİLEN
YAziLMA LİDiR.

üRüNLERiN, BiRiM FiyATi RAKAM vE y
^Zi 

iLE

G YüKLENiCi FiRMALARIN TEKLIFLERiYLE BiRLIKTE ADLi
SiCiL KAYIT BELGESiNi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

H isTEKLi FlRMALARıN T.c. sAĞLıK BAKANaGıNrNjEtN TAKİ-
sisrEMıNE (üTs) KAYITLı oLDUĞUNU TEşviK EDıci T.c.
BAKANLİĞİNİN iLGİLi WEB SİTESİNDEN ALtNAN KAYIT BELGESlNİ
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EKLEMESi GEREKMEKTEDİR ( ÜTS KAYIT ZORUNLULUĞU
OLMAMAMSt HALiNDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)

I TEKLiF EDiLEN TIBBİ MALZEMELERiN T.c. iLAÇ VE TIBBi
ULUSAL BİLGİ BANKASI,TARAFINDAN ONAYLANMıŞ ünüı 1ıınxoo;
NUMARASı üRüNüN üZERiNDE, üRüN KoDU vE BRANŞ xonu rıİxrı
VE MARKA ADt TEKLiF MEKTUPLAR|NDA YAZILI OLACAKTIR.

ciHAz

K isTEKLİ pİnıılıın; sosyıı- cüvuxLİK KURU
oı,»uĞu sıĞııx uycur,AMA TEBLiĞi (suD HüKüMLERiNE GöRE
rnrıir trı,ıiş oLDUKLARI ırALztMrıın İLE iLGiLİ, MALZEMENiN
rx_s ı,isıpsixoE oLUP oLMADIĞINI, MALzEMENiN EK_3 LisTEsiNDE
oLMASr DURuMuNDA sUT KoDUNU FİRMA oRJiNAL ıurtrıi xıĞıoe
YAzARAK Bi LDiREcEK LERDıR.

MUNUN YAYINLAMIŞ

L isTEKLi FlRMALARIN TEKLiF EDiLEN ünüıÜıüı iııııı,ırçIsI vEyA
iTHALATçIS| OLMADıĞı DIJRUMLARDA üRüNüN TEDARİKÇi
FiRMAsıNtN BAYisi oLDUĞUNU GösTERİR üTs reyırıı srLGEsiNi
EKLEMESi GEREKMEKTEDİR.

M öDEME srRAsıNrN vE GüNI,NüN BELİRLENMESİNDE; DöNER
SERMAYELi işıErıınıon nürçE VE MUHASABE YöNETMELİĞiNiN 22.
MADDESi HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.

TEKLİF EDiLEN üRüNLERE eir xlı,İrp BELGELERiNDE BiRi§i VE cE
BELGEsİ vERİLMELİDiR.

o NUMUNESİ OLMAYAN FiRl|lAl,enrıv rpxıİrırni
DEGERLENDiRiLMEYEcEKTiR.

p rE«ıİr EDiLEN üRüN FiYATLARININ DEĞERLENDiRiLMESiNDE sUT
riyıııenı oixxlTTE ALICAKTIR.

o SiPARİŞLER TEK PARTi HALiNDE TEsLiM EDiLMELiDİR

P TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FiYATLARINİN DEĞERLENDiRiLMESiNDE SUT
FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL G L K KURUMU BAŞKANL| rNIN 26.r r.2015 TARİHLi DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedavide kul|anılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir ııbbi malz€menin

0|l|2l20l5 tarihinden itibaren sığlık hizmeti sunucu!arı tarafından MEDULA sistemine hizmet kıydınıı yapılamadığı, ilgili
firmalarca €şleşıirme yapılmayın veya yeni imal-ithal edilen ilrünl€rin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgi|i
firmalarca adına Kurumun hazırlamış oIduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlemlerini gerçek|eştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas aİınarak
M€dula sistemine kaydedilmiş olması sebebi i|e yanlış eşl€ştirm€ olduğunun herhangi bir tespiı edilmesi halinde oluşan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir ılbbi malzeDeııin hizmet kaydlnın yap!labilmesi için ürünün, §atın
ahndlğı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde 'sağlık Bakanlığl (S.B. Dururı)' durumunun uygun olması, hastaya kultantldlğı
tarihte de Medu|a sisteminde tanımlı olması g€r€kmektedir.' Hususları belirlilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan lekliflerin değerlendirilınesi içi, Sosyal Güventik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli duyurusunda b€lirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları,
Teklif mektunlarının en pec l1ll112024 siinü mesai bitimine E.Ü.Döner Sermaye İsletmesi'ne bırakılmasını rica ederiz.

MAİL:erudsim@erciyes.edu.tr
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FERTiLizAsYoN MEDYuMu TEKNir şnnrıııevrsi

1. Döllenmeye uygun olmalı ve aynl zamanda, oosit toplama, sperm yıkama, embriyo transferi
işlemlerinde de kulla nıla bilmelid ir.

2. Gradyan yönteminde farklı konsantrasyonların eldesinde de kullanılabilir oImalıdır.
3. Tampon olarak maksimum ph dengesini sağlayabilmesi için HEPES, MoPs ve sodyum

Bikarbonat içermelidİr.
4. Protein kaynağı olarak HsA içermelidİr.

5. Kullanlm 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 olmalldlr,
9. LAL testinden 8eçmaş o|mahdlr.
10. usP sterilizasyon testi <71> olmahdlr.
11. sterilite insan Spermi sağkalımı (HSSA) testinden 8eçmiş olmahdIr.
12. Mega Assay testinden geçmaş olmahdır.
13. EDTA içermemelidir.
14. Ph andikatörü 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 vermeIidir.
20. CE ve FDA Belgesine sahip olma|ldır.
21. Ürün T.C. ilaç ve Ürün Takip sistemi'ne (UTs) kaylth ve T.c, Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı

olmalıdır.
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1. Ürün Fertilizasyon aşamaslndan, bölünme aşamasl ve blastosist aşamasına dek embriyonun

8eIişamini sağlayacak kompleks bir medyum olmalıdır.
2. Ürün protein katk|sı olarak insan serum albümini(HSA) içermelidir.
3. Ürün içeriğinde bulunan HsA, Embriyotoksisite hassasiyeti yüksek seviye MEA cell testinden

geçmiş olmalldır.
4. Sodyum Bikarbonat tamponlu olmalıdır.
5. Özellikle Coz inkübatöründe kullanılmak üzere tasarlanm|ş olmalıdır.
5. Enerii 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 lotlarl MEA, Endotoksin seviyesi, sperm canhhk testi Ve steril testlerinden geçmiş

olmalıdır.
12. usP sterilizasyon testi <71> olmalldlr.
13. Ürün 50 ml lik plastak şişelerde olacak şekilde ambalajlanmış olmalıdır.
L4. Ph7 ,3o-7.4o aralığında olmalıdır.
15. Raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 90 gün olmalıdır.
15. Saklama koşulları +2 - +8"C olmalı ve aynı koşullarda ürünün teslimatl 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 sistemi'ne (UTs) kaylth ve T.c. sağllk Bakanhğl tarafından onaylı

olmalıdır.
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lsoLATE (UPPER %9o LoWER %5o IAYER) TEKNiK şARTNAMEsi

1. spermin motil fraksiyonunu seminal slvldan iki adımlı gradiyentle aylrmada kullanmaya

uygun yoğunluk aşamalı medyum olmalıdır.

2. En iyi spermi etkin bir şekilde lenfositlerden, epitel hücrelerinden, anorma| ve immatür

spermden, hücre debrisi ve bakterilerden ayırmalıdır.

3. Membran filtreli, aseptik olarak işlenmiş bİr kollidal silika partikülleri süspansiyonu olmalıdlr.

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

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

6. Tampon olarak Sodyum Bikarbonat ve HEPES içermelidir.

7. sAL testinden 10-'düzeyinde geçmiş olmalıdlr.

8. Saklama koşulları (+2}- (+8) olmalı ve aynı sıcaklık koşullarında transferi sağlanmalıdır.
g. Üretım tarihinden itibaren 2 yll raf ömrüne sahip olmalıdlr 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} kay|tlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı

olmalıdır.
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MEDYUM KAPLAMA YAĞl TEKNlK ŞARTNAMESİ

l. lVF 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 yağl olmall.

5. Ürüne ait hammaddeler, embriyotoksisite hassasiyetiyüksek seviye MEA cell testinden

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

7. Membran filtre edilmiş olmalı.

8. sterİlite seviyesi (SAL) 10J olmalıdır.

9. 37'C de %5 CO2 inkübasyon ile dengelendikten sonra kul|anıma hazır olmalı.

10. sAL testinden 10-3 düzeyinde geçmiş olmalıdır.
11. Human sperm survival Assay testli olmalldlr.

12. UsP steriliıasyon testi <71> olmalldlr.

13. Mega Assay Testli olmalldlr.

14. Kültür medyumu ile yıkama gerektirmemeli.

15. oda sıcaklığında depolanabalir ve sevk edilebilir olmahdır. (15-30o c}

15. Raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır.
17. 10o ml ya da 50o ml'lik plastik şişelerde sağlanabilmelidır.

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

19, cE ve FDA Bel8esine sahip olmalıdır.

20. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi'ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanlığı taraf|ndan onaylı
olmalıdır.
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oosit Aspira§yon Medyumu
1. İnkubator dışında gametlere uy8un ortam| sağlamalı.

2. oosit toplama işlemlerinde kullanıma uygun olmalı.

3. MoPs tamponlu olmalı.

4. Heparin içermemeli ancak ilave edİlmeye uygun olmalı.

5. Gentamisinİçermeli.

5. 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 255 +/- 5 olmalı.

ı4. sterilite sAL 10-3 düzeyİnde olmall.

15. Bakteriyel endotoxin < 0,25 Eulml.
ı6. Fare embriyosu testinden %80 ve üzeri bİr 8elişimıe geçmiş olmalı.

ıt€r.
Pmtl)r. i. ıpcl ıta l)ı.Rııis

ıoJln llt{.ı. |)!iıf|
ıİ9.No: 

'9l0llr!ğa f ıiııııcıı ı

t



oo5iT KüMütü5 HücRE TEMizLEME ENziMi TEKNiK şARTNAMEsi

1. Mikroenjeksiyon işlemi öncesinde oositten kümülüs ve korona hücrelerinin temizlenmesi için

kon5antre bir solüsyon olmalıdır.
2. Yaln|zca 37'C inkübasyonu ile kullanıma hazır hale gelmelive CO2 inkübasyonu

8erektirmemeIidir.
3. Konsantrasyon açısından kullanıma hazır solüsyon olmalıdır.
4. 80 lU/ml düzeyinde, hyaluronidaz enzimi içermelidir.
5. Protein kaynağı olarak HSA içermeli ve konsantrasyonu 5 mg/ml olmalıdlr.
5, HEPES tamponlu olmalıdır.
7. Enerji kaynağı olarak G|ikoz, Sodyum Laktat, sodyum Piruvat içermelidir.

8. Antibiyotik olarak Gentamisin sülfat içermelidir. Konsantrasyonu 10 pg/mL olmalıdır.
9. pH indikatörü olarak Fenol Red içermelidir.
10. solüsyon LAL, endotoksilite Ve MEA testlerinden geçmiş olmall Ve her lota ait test

sertifi kalarına sahip olmalıdır.
11. sAL testinden 10-1 düzeyinde 8eçmiş olmalıdır.
12. UsP sterilizasyon testi <71> olmalıdlr.
13. Ph 7.30-7.40 aralığında olmalıdır.
14. MEA en az %85 olmalıdır.

15. Sterilite seviyesi (SAL) 10-3 olmalıdır.
15. ı kutu 5 adet 1 ml'lik plastik şişelerde olacak şekilde ambalajlanmış olmalıdır.
u. Raf ömrü üretim tarahanden itibaren en az 1 yıl olmalldlr.
18. saklama koşulları +2 - +8"C olmalı ve aynı koşullarda ürünün teslımatl sağlanmalıdır.
19. Teknik şartnamenin her bir maddesine tek tek cevap Vermelidir.
20. cE Ve FDA Bel8esine sahip olmahdlr.
2ı. Ürün T.c. ilaç ve Ürün Takip sastemi'ne (UTs) kaylth ve T.c. Sağlık Bakanlığı taraf|ndan onayll

olmalıdır.
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sPERM iMMoBiLizasvoıı soı-üsvoııı u rtxı,lix şanTNAMEsi

1. Solüsyon mikroenjeksiyon sırasında sperm yakalamaya uygun viskozitede olmalıdır.

2. sperm hareketini yavaşlatmall ve immobilizasyonu kolaylaştırmalıdır.

3. %10 oranlnda PVP (polivinylprrolidone) içermelidir.
4. Kesinlikle antibayotik içermemelidir.

5. Ener,ia kaynağı olarak Glikoz, Sodyum Piruvat ve Laktat açermeladir.

6. HEPEs içermelidir.
7. EDTA içermemelidir.
8. Sodyum bikarbonat içermelidir.

9. Protein kaynağı olarak HSA içermelidir.

10. Mega Assay testanden 8eçmiş olmalıdır.
11. SAL testinden 10-3 düzeyinde geçmiş olmalıdır.
12. LAL testli olmalıdır
13. UsP sterilizasyon testi <71> olmalldlr.
14, 5aklama koşullarl (+2)- (+8) olmalı ve aynı slcaklık koşullarlnda transferi sağlanmalıdır.

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

16. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren 5 ay olmalıdır.

17. Teknik şartnamenin tüm maddeıerine tek tek cevap verilmelidir.

18. cE Ve FDA Bel8esine sahip olmalıdır.
19. Ürün T.C. İlaç ve Ürün Takip Sistemi'ne (UTS) kayıtlı ve T.C. Sağlık Bakanl|ğı tarafından onaylı

olmalıdır.
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EMBRlYo VE oosiT DoNDURMA 5otÜsYoNU TEKNiK şARTNAMEsi

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

kulla n ılma lıd ır.

2. 1 Kit ile en fazla 33 oosit Veya 40 embryo dondurmaya uygun olmalldır.
3. Karışım 8erektirmeyen, kullanıma hazır kit olmalıdır.
4. Ürünün standart dondurma protokolünde den8eleme solüsyonu 50 mİkrolitre kullanılabilir

olmahdlr.
5. Ürün Equilibration Solution - E5- 2 x 1 mL vial içermelidir.
6. Ürün Vitrification Solution - VS- 2 x 1 mL vial içermelidir.
7. Ürün krİyoprotektan olarak DMso, ethylene g|icol 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 olmalıdır.
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 Testa (MEA} (Tek hücre) yapılmış olmalıdır (} 80%).

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

18. Mega Assay testinden geçmiş olmalıdır.
19. usP sterilizasyon testi <71> olmahdIr.

20. Sterilite seviyesi (sAL) 10-3 olmalıdır. (<71>}

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

22. Ürün cE ve FDA onaylna sahip olmalıdır

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

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 Bilgİ Bankasl'na (TITUBB} kayıth ve T.c, Sağlık Bakanlığı

taraflndan onayll olmalıdır.
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SPERM DONDURMA ViAL TEKNİK ŞARTNAMESİ

. Sıvı nitrojen içinde; -196"C kadar çok düşük sıcaklıklarda uzun

süreli olarak biyolojik materyallerin saklanması amacıyla
kullanılmalıdır.

ı Gamet kriyoprezervasyonu için kullanılabilir olmalıdır.
. Ürün 2,5mm çapında pipet şeklinde olup 133mm uzunlukta

olmalıdır
. Ürün, biyouyumlu iyonomerik rezin materyalinden yapılmış

olmalıdır,
ı Ürün, hacim sınırlayıcı pamuk tapa içeriyor olup içindeki

materya lin gözle görü lebileceği şeffaflıkta ol ma lıdır.
. Ürün esnek olup sızdırmaz ve hava geçirmez özellikte olmalıdır.
ı Renkli kodlama sistemi için ürünün uç kısmına yerleştirilen farklı

renklerde tapalar ile uyumlu olmalıdır.
. Ürün gamma iridasyon yöntemiyle steril edilmiş olmalıdır.
o Ürünün 0,3mL hacimliolmalıdır.
. Ürün 5'li paketler halinde ambalajlanmalıdır.
o cE belgesine sahip olmalıdır.
o Ürünün raf ömrü 3 yılolmalıdır.
. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
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