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üniversiterniz Tıp FaküItesi Hastanemizin TÜP BEBEK ÜXİTBSİ kullanılmak üz€re lhıiyacı olan

aşağıda cins ve miktarla b€linilen malzeme|ere ihtiyaç vardır.
Mttesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkun ise birim fiyatı üzerinden teklif veriImesini rica ederim.

TACiM DEMİRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

s.n0
ııeı-zEıaExiı ciısİ Birim fivatı

l l0 KALEM MALZEME ALIMI

(MALZEME LISTESI VE ŞARTNAME EKTEDIR )

*urünlerin marka ve modelleri belirtilecektir,
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su teklif formunda yazıh
olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri vergi
numara§ı, mail, telefon l,.s. okunaklı olmalıdır.

*TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GöNDERİLECEKTİR. NUMuNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDİRME DIŞI
KALACAKTIR.

SiaiNTi vE kızıxrı oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.
TEKLiF rvrEKTıJPLARı FiRMA BAŞLiKLİ KAĞıTLARiNA
YAzıLAcAK.

c zAMAN]NDA vEiiı-ııreyEı, AçtK ADRES, KAşE vE iMzA
oLMAYAN TEKLİrıEn oEĞEnıeNDıRiLMEz

D TEKLİF ZARFLARİ KAPALi OLMALl VE TEKLiF KONUSU ZARFiN
üzERıNE YAzlLi oLMALiDiR.
TEKLiF EDILEN üRüNLERiN, MARKAS i vı ırısııı., şexı-i
YAzi LMALi Dı R.

F TEKLiF EDıaaN tRüNaaRTNaBiRiM FiyATi RAKAM vE yAzi iLE

c YÜKLENİCİ FiRMALARIN TEKLİFLERiYLE BiRLİKTE
ADLi SiCİL KAYIT BELGESiNi SLNMALARI
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ZORL]NLUDUR

H |STEKLİ FiRMALA ı-ik ıexeıı.ıĞıNıN üRüN TAKip
SisTEMİNE (üTs) KAYlTLl oLDUĞUNU TEŞvıK EDlci T.c.
BAKANLIĞININ İLGİLi WEB SiTESiNDEN ALİNAN KAYIT
BELGESiNi EKLEMEsi GEREKMEKTEDİn. 1 ürs xıvır
ZORUNLULUĞU OLMAMAN4SI HALiNDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

I TEKLiF EDiLEN TıBBİ MALzEMELERİN T.c. iı-eç vr rınsi
ciHAz ULUSAL BiLGi BANKAsı,TARAFlNDAN ONAYLANMIŞ
ünüıı 1nen«o») NuMARAsI üRüNüN üzERiNDE, üRüN KoDu vE
BRANŞ KODU ETİKET vE MARKA ADl TEKıiş ııExıupıınıııDı
YAztLI oLAcAKTlR.

K İSTEKLi FİRMALARi SOSYAL GÜVENLiK KURUMUNUN
yAytNLAMış oLDuĞu sAĞLIK uycuLAMA TEBLİĞi (SUT)
HüxüruıEnİıt GöRE TEKLiF ETMlş oLDUKLARı MALzEMELER
lı-t iı-ciıi, MALzEMENiN EK_3 LıSTESıNDE oLUP oLMADlĞlNI,
MALZEMENiN EK-3 LİSTESiNDE OLMASİ DURUMUNDA SUT
KODUNU FlRMA ORJiNAL ANTETLi XİĞİOİ YAZARAK
BiLDİREcE KLE RDi R.

L ffiünüxüıüxiMALATçIsı
vrvı irunlnıçlSl oLMADıĞt DURuMLARDA ünüxüx
TEDARİKÇi FiRMAsıNıN BAYİs.i oLDUĞUNU GöSTERiR üTs
KAYITLI BELGES|Nl EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

\l öogrur sınesırrıN vE GüNüNüN srLinıExrMesIıDEi DöNER
SERMAYELi iŞLETMELER nürçE vc MUHASABE
YöNETMELİĞİNix zz. ıııeonEsi HüKüMLERi UYGU LANACAKTıR.

TEKLiF EDiLEN üRüNLERE air r.ııirt BELcELERİNDE BiRiSi
vE cE BELGEsi vERiLMELiDiR.

o rıuıruıEsi oLMAyAN FİRMALARıN TEKLiFLERi
DEGERLENDİRİ LM EY ECEKTi R.

P TEKLİF EDİLEN üRüN riyıTıınıııx
DEĞERLENDİRiLMESİNDE SUT FİYATLARr DlKKATTE
ALlcAKTlR.

o sipARişLER TEK pARTi HALiNDE TEsLiM EDiLMf,LiDiR.

P TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARlNİN DEĞERLENDİRl LMESİNDE
sUT FİYATLAR| DiKKATTE ALlcAKTlR.

NOT: SOSYAL G vENL K KURUMU BAŞKANLİ ı,NıN 26.11.20l5 TAR HLİ DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanllan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımll olmayan hiçbir tlbbi malzemenin

0t/l2120t5 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları taraf|nd8n MEDULA si§temine hizmet kaydının yapılamadlğl, ilgili
lirmılarca eşl€şıirme 1,apılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sislemine tanımlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adlna Kurumun hazırlamış olduğu Tlbbi M8lzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanl €sas allnarPk
Medula §isıemine kaydedilmiş olmasl seb€bi ile yanhş eşleştirme oIduğunun herhangi bir t€spit ediım€Si halinde oluşan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tlbbi malzemenin hizmeı kaydının yapılabilmesi için ürünün, sa(ın
allndığü tarih itibariyle TiTUBB si§teminde 'Sağlık Bakanllğl (S.B, Durum)' durumunun uygun olması, hastaya kullanıldiğl
tarihte de Medula §i§t€mind€ tanlmll olmasl gerekmektedir.'Hususlarl b€lirtilmiştir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan t€klifterin değ€rl€ndirilm€si içi, SosyaI Güyenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli duyurusunda belirtileo esaslar dikkate ahn8rak t€kliflerin sunmaları,
Teklif mPknInl2r|nI n cn oeo 7il nü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner serma

MAİL:erudsim@erciye§.edu.tr

2/2o) { lerma<i'hp h,.qLllma.lnl .i.e ..tF.i,
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Pmtl)r. l. lpclı \rr,ı)İRR l§

Diı-ilo: ?9lü i\Llli l:

lNsAN sERuM AtBüMlNl lçrRrır rıx eoıM EMBRlyo xütTüR MEDyuMu TEKNl(

şARTNAMEsl

1. Ürün Fertilizasyon aşamaslndan, bö|ünme aşamasl ve blastosist aşamaslna dek embriyonun
gelişimini sağlayacak kompleks bir medyum olmalıdır.

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

3. Ürün içeriğinde bulunan HsA, Embriyotoksisite hassasiyeta yüksek seviye MEA cell testinden
geçmiş olmalıdır.

4. sodyum Bİkarbonat tamponlu olmalıdır.
5. Özellikle COı 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. Antabiyotik olarak Gentamisin içermelidir.
11. Ürünün tüm lotlarl MEA, Endotoksin seviyesa, sperm canllhk testi Ve steril testlerinden geçmiş

olmalıdır.
12. UsP sterilazasyon testi <71> olmalldlr.
13. Ürün 60 ml lik plastik şişelerde olacak şekilde ambalajlanmış olmalıdır.
14. Ph 7 .3o-7 .4o aralığında olmalıdlr.
15. Raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 90 gün olmalıdır.
16. Saklama koşulları +2 - +8"C olmalı ve aynı koşullarda ürünün teslimatI sağlanmalıdır.
17. Teknik şartnamenin her bir maddesine tek tek cevap verme|idir.
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.



SPERM FREEZE KIT TEKNİK ŞARTNAMESİ

* Ürün test yolk buffer,gentamycin ve gliserol içermelidir.

* Ürün içeriğinde |2%o oranında glİserol olmalıdır.

* Ürün 20 x 5 ml'lik ambalajlarda olmalıdır.

* Ürün -l0 derece sıcaklıkta saklanmalıdır.

* Ürüniirı raf ömrü üretim tarihinden itibaren 2 yıl olmalıdır.

* Teknik şartnamenin ti.im maddelerine tek tek cevap verilmelidir

PmliD,1 i. İpck ılı'l)ı:RR is
|td,. ttr\!.l. |ıli,1,1 ı l) tLt -§



lsotATE (uPPER %90 LowER %5o LAYERı TEKttlK şARTNAMES|

1. spermin motil fraksiyonunu seminal slvldan iki adlmh gradiyentle ayırmada kullanmaya

uygun yoğunluk aşmalı medyum olmalıdır.

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

spermden, hücre debrisi ve bakterilerden ayırmalıdır,

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

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

5. 5 ml ve 50 ml'lik Plastik şişe şeklinde olmahdır.

6. Tampon olarak sodyum Bikarbonat ve HEPES içermelidir,

7. sAL testinden 10-3 düzeyinde geçmiş olmalıdır.

8. saklama koşullarl (+2}_ (+8) olmalı ve aynl sıcakllk koşullarında transferi sağlanmalıdır.

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

en az 1yll olmalldlr.

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

11. Ürün T.c. ilaç ve Ürün Takip sistemi,ne (UTS) kayltlı ve T.C. Sağllk Bakanlığı tarafından onayll

olmaIldlr.

l,nıf.l)ı l. lprk \ıf |ıt RRi\
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EMBRiYo vE oosiT çÖzME soLüsYoNu TExNiK şARTNAMEsi

1. Vitrifikasyon yöntemi ile dondurulan oosit, embriyo ve blastosistlerin çözdürülmesi amacı ile
kulla n ılma lıdır.

2. Ürün çözme solüsyonu, seyreltme solüsyonu ve y|kama solüsyonlarından oluşmahdır.
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 m| vial içermelidir.
6. Ürün Washing Solution - WS- 1 x 2 mL vial içermelidir.
7. Antibiyotik olarak 8entamisin sülfat içermelidir. Konsantrasyonu 35 gglml olmalıdır.
8. Thawing Solution 1 Molar, oilution solution 0,5 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 açermeladir.

14. Antioksidan olarak, Glutatyon içermelidir.
15. %20 Dss (sülfonik asit) içermelidar.
15. Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile Endotoksin (< 0.5 Eu/m) testi yapılmış olmalıdır
ı7. Fare Embriyo Testi (MEA} (Tek hücre)yapılmış olmalıdır (> 80%).
18. Mega Assay testinden 8eçmiş olmahdır.
19. UsP sterilizasyon testi <71> olmahdlr.
20. Ürün 2-8'C arasında saklanmalıdır.
21. Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren en az 1 yıl olmalıdır.
22. Vitrifikasyon solüsyonları ardışık kullanım geİektiren ürünler olması nedeniyle dondurma ve

çözme medyumları aynı markaya ait olmalldlr
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_

noiDr. l. Iptk rırl)t RRis
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MEDYUM PH ANALIZ TESTİ KARTI TEKNİK ŞARTNAMESİ

Test kaseti ile tek numuneden aynı anda; pH, POz, PCOZ, §6+, K*,

Çaı-l, Hct, Glukoz ve Laktat değerlerini ölçebilmelidir.

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

hesaplayabilmelidir.

Her testin içinde kalibrasyon bulunmalıdır. Teste başlamadan cihaz

otomatik olarak her test İçİn önce kalİbrasyon yapmalıdır.

Analiz için >92 pl numune yeterli olmalıdır.

Her hasta için ayrı bir tek kullanımlık kartuş kullanılmalıdır. Kartuşların

her biri ayn ayrı ambalajlanmış olmahdır.

Test kasetleri oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.
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l00 MiKRONLUK PiPET UCU TEKNİK ŞARTNAMESi

Pmf.Dı: l. ,r,l)t:RRls

uP.\ ,!: ,
1

ı Ürün doğruluğu ve hassasiyeti değişmeden tüm otomatik pipetörlere uyum

sağlayabilecek bir tasarıma sahip olmalıdır.
ı Ürünün örneğe temas eden uç kısmı örnek çekim işlemini kolaylaştırabilmek için ufak

bir çıkıntı yaparak daralmalıdır.
. Ürün 10-100ul arasında sıvıyı pipetlemek için kullanılabilmelidir.
. Pipetlenmiş olan sıvının tam olarak bırakılabilmesi için özel bir kalıp içinde

şekillendirilmiş olmalıdIr.
ı ATP, RNase ,Dnase, DNA ve pirojen içermemelidir.
ı Filtresi ultra yüksek yoğunluklu poly etilenden imal edilmiş olmalıdır.
. Ürünler racklar içine yerleştirilmiş olmalıdır.
. İçine yerleştirildikleri rackların kapakları 120' açılabilmelidir.
ı Rackların kapakları transparan olmalıdır.
ı Racklar çok kanallı pipetörlerlede kullanabilmek amacıyla 8 x 12lik (96 'lık) olmalıdır.
ı Racklar ATP ,RNase, DNase , DNA ve pirojen içermemelidir.
ı Racklarotoklavlanabilmelidir.
ı Ürünler Beta radyasyon ile sterilize edilmiş olmalıdır.
ı Teklif veren firmalar teknik şartnamenin her maddesine tek tek cevap vermelidir.



PLASTİK PASTÖR PiPET TEKNiK ŞARTNAMESi

. En az 3 ml lik hacmi olmalıdır.

o Tek tek steril ambalajlarda olmalıdır.

. Teklifle beraber numune verilmelidir. Numunesiz teklifler değerlendirilmeye

alınmayacaktır.

ı Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

Pıoil)ı l. ipct ıı['ııı:ırııls
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i ı,ı rü sırön ve ıırvı i rıııR rı.ow xegi ıJ DEZEN FEKTAN l TEKN i K

sıRrıııırvıesi,

1. Ürün lVF laboratuarında Co2 inkübatörlerinin ve laminarflow kabinlerin temiz|iği

kullanımına uygun olmalıdır.

2. Non-toksik olmalıdır ve non-toksikliği ürün üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

3. Kullanımı kolay olmalıdır. Direkt uygulanıp silinebilmelid ir.

4. Kesinlikle su ve benzeri herhangi bir sıvıyla karıştırılmaya, dilüe edilmeye gerek

kalmadan direkt kullanıma uygun olmalıdır.

5. Hücre kültür inkübatörleri içerisinde oluşabilecek mantar, bakteri, vb. istenmeyen

mikroorganizmaları öldürüp temizleme özelliğine sahip olmalıdır.

6. 1litrelik püskürtmeli özel ambalajında olmalıdır.

7. Ürün MEA testinden geçmiş ve lVF laboratuvarında kullanıma uygunluğu kanıtlanmış

olmalıdır.

8. Ürün içeriğinde aktif komponentler n-ositil, dimetil, benzil, amonyumklorid ve

benzetenolu mklorid, pasif komponentleri1.2propanediyol, sodyum nitrit ve su

olmalıdır.

9. Ürün kesinIikle civa, formaldehit, fenol ve alkol içermemelidir.
10. Ürün CE belgesine sahip olmalıdır.
11. Ürünü sağlayan firmanın distrübütörlük belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

12. Teklif edilen ürün, T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal 8ilgi Bankası'na (TITUBB) kayıtlı ve

T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylıdır.

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

14. Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir

Pmf.l)ı: İ. lpck ııı'ııı:ı ır ls
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ET ÖRTÜ SETi TEKNIK ŞARTNAMESi

l. Örtü non woven tabil edilen dokunmamış kumaştan mamul olmalı, tek kullanıma

mahsus steril edilmiş olmalıdır.
2. Hasta üst örtülerinde kullanılan malzeme, işlem sırasında oluşabilecek kan, alkol gibi

sıvılann tamamını absorbe edebilecek yapıda olmalıdır,
3. Tiim ürünler medikal amaçla iiretilmiş hammaddelerden mamul olmalıdır,

4. Örttide kullanılacak cilt bantlan non alerjik ve özellikle bu iş için üetilmiş olmalıdır.

5. Örtü gerektiğinde steril olmayan bir kişinin açıp rahatça serebilmesine imkan verecek

şekilde katlarımış olmalıdır.
6. Set ETO yöntemi ile steril edilmiş olmalıdır.
7. Set aşağıdaki malzemeleri içermelidir:

aj l adet Embriyo ıransfer Örtiıstı 1boyutlan 75x80 cm +/_5 cm olmalıdır.Örtü
üzerinde operasyon bölgesine uygun bir delik olmalı ve delik etrafında örtüyü

hastaya sabitleyecek cilt bandı olmalıdır.)
b) ı adet 80x9O +/. 5 cm Düz Örttı
c) 5 adet spanç(5xS cm ebadında spançlar)
d) Bu malzemeler bir adet sterilizasyon bohçası (60x60 cm)içinde olmalı ve bu

bohça steril olmayan bir kişinin açabileceği bir biçimde katlanmış olmalıdır,

teslim edilmelidir.
8. Teklifle beraber numune verilmelidir. Numunesiz teklifler değerlendirmeye

alınmayacaktır.
9. Her maddeye tek tek cevap verilmelidir,

l0. Siparişlen itibaıen 20 gün içinde malzeme teslim edilmelidir.

Pmf.l)r l. inck \tf:l)ı:RRis
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15 ml Round Bottom Tüp Teknik Şartnamesi

o polypropylene malzemeden üretilmiş olmalıdır.
ı 17x100 mm çapında, 15 ml ölçülerinde olmalıdır.
o Çift snap kapaklı olmalıdır.
ı steril tek tek poşet içerisinde olmalıdır.
ı 3000 RCF derecede çevrilebilmelidir.

Pmf.l'lıı l. lpck 1ta l)r.RRi§
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