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	1
	Fertilizasyon medyumu
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	15

	2
	Ana medyum
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	30

	3
	Oosüt kümülüs temizleme enzimi
	Adet
	15

	4
	Sperm immobilizasyon medyumu
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	15

	5
	Gamet hazırlama medyumu
	Adet
	30

	6
	 Medyum Kaplama Yağı
	Kutu 
	50

	7
	Sperm ayrıştırma stok solüsyonu 
	Adet
	15

	8
	Sperm yıkama medyumu
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	20

	9
	Embriyo vitrifikasyon dondurma 
	Adet
	7

	10
	Embriyo vitrifikasyon çözdürme
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	7

	11
	Sperm Dondurma medyumu
	Adet
	5

	12
	ICSI  pipet
	Adet
	85

	13
	Holding pipet
	Adet
	85

	14
	Biyopsi  Pipeti
	Adet


	65

	15
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	Kutu
	5

	16
	Pipet ucu 170 Mikronluk stripper
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	17
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	300

	18
	İnkübatör ve Lamin Dezenfektanı
	Adet
	4

	19
	Dezenfektan(Tüp Bebek) 7x 1litre
	Adet
	4

	20
	Disposable sterile pipets 5 ml
	Adet
	150

	21
	Disposable sterile pipets 10 ml
	Adet
	80

	22
	Steril Cam Pastör Pipet
	Adet
	350

	23
	Round -Botton Test Tubes 5 ml
	Adet
	1500

	24
	Plastik Pastör Pipet 3 ml
	Adet
	1500

	25
	Four Well
	Adet
	1000

	26
	Petri Kabı (Nunc) Tüp Bebek Ünitesi
	Adet
	200

	27
	Cryotop
	Adet
	80

	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİ.R
	
	

	
	
	
	

	A
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASİ VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZİLMALİDİR.
	
	

	B
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATİ RAKAM VE YAZİ İLE YAZİLMALİDİR.
	
	

	C
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERDEN, TEKLİF MEKTUPU İLE BİRLİKTE NUMUNE GETİRİLECEK .NUMUNESİ GETİRİLEMEYECEK CİHAZLAR İÇİN KATOLOG GÖNDERİLECEKTİR.
	
	

	D
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ  MALZEMELERİN ÜRETİCİ VE/VEYA İTHALATÇI FİRMALARI ‘T.C.İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI’NA KAYITLI OLDUKLARINI BELGELEYECEKTİR.
	
	

	E
	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.
	
	

	F
	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.
	
	

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

	H
	İLGLİ FATURLARIN ÖDEME VADESİ 100 GÜN İÇERİSİNDE YAPILACAKTIR.
	
	

	K
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERE AİT KALİTE BELGELERİNDE BİRİSİ VE CE BELGESİ VERİLMELİDİR.
	
	

	L
	NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARIN TEKLİFLERİ DEGERLENDİRİLMEYECEKTİR.
	
	

	I
	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 olamsı sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangı 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 kullnıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İderemizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı^nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 
 Teklif mektuplarinin en geç 18/06/2018   günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne birakilmasini rica eder.
Fertilizasyon Medyumu Teknik Şartnamesi

· Döllenmeye uygun olmalı, aynı zamanda sperm hazırlama işleminde kullanılabilir olmalı.

· En az 60 ml'lik şişelerde olmalı. Şişeler ısı, ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda

· olmalı.

· Albümin kaynağı içermeli.

· Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.

· Raf ömrü üretimden itibaren 12 hafta olmalı.

· 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanıma hazır olmalı.

· PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 273 +/- 5 olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

· Fare embriyosu testinden %80 ve üzeri bir gelişimle geçmiş olmalı.

Ana Medyum Teknik Şartnamesi

· Döllenmeden sonra blastosist aşamasına kadar embriyo kültürüne uygun olmalı.

· 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanıma hazır olmalı.

· En az 30 ml'lik Şişelerde olmalı. Şişeler ısı,ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda olmalı.

· Albümin kaynağı içermeli.

· Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.

· Üretimden sonra 14 haftalık raf ömrü olmalı.

· pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 261 +/- 5 olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmalı.

Oosit Cumulus Temizleme Enzimi Teknik Şartnamesi

· Mikroenjeksiyon işlemi öncesinde oositten kumulus ve korona hücrelerinin temizlenmesi için konsantre solüsyon

· Penisilin G içermeli

· HSA içermeli

· Gamet kültür solüsyonu ile dilüe edilerek kullanılabilir olmalı

· 37°C ile inkubasyonu ile kullanıma hazır olmalı

· Raf ömrü üretimden itibaren 6 ay olmalı

· -20°C'de dondurulmuş olarak veya +2/+8 °C 'de saklanmalı

· En az 0,1 ml Şişelerde 5'er adet olarak ısı,ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda paketlenmiş olmalı.

· pH:7,22 +/- 0,1; osmolalite 289 +/- 5 olmalı

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı

· Bakteriyel endotoxin < 0,5 EU/ml

Sperm İmmobilizasyon Medyumu Teknik Şartnamesi

· Mikroenjeksiyon sırasında sperm yakalamaya uygun olmalı.

· Sperm hareketini yavaşlatmalı ve immobilizasyonu kolaylaştırmalı.

· PVP içermeli.
· Oda ısısında dengelendikten sonra kullanıma hazır olmalı.

· Raf ömrü üretimden itibaren 1 yıl olmalı.

· -20°C'de dondurulmuş olarak veya +2/+8 °C 'de saklanmalı.

· En az 0,1 ml Şişelerde 5'er adet olarak ısı,ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda paketlenmiş olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

Gamet Hazırlama Medyumu Teknik Şartnamesi

· İnkubator dışında gametlere uygun ortamı sağlamalı.

· Oosit toplama işlemlerinde kullanıma uygun olmalı.
· Heparin içermemeli ancak ilave edilmeye uygun olmalı.

· Albümin kaynağı içermeli.

· En az 100 ml'lik Şişelerde olmalı. Şişeler ısı, ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda olmalı.

· Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.

· Raf ömrü üretimden itibaren 20 hafta olmalı.

· 37°C de dengeleme sonrası kullanıma hazır olmalı.

· pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 265 +/- 5 olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

· Fare embriyosu testinden %80 ve üzeri bir gelişimle geçmiş olmalı.

Medyum Kaplama Yağı Teknik Şartnamesi

· IVF ve mikromanipülasyon prosedürlerinde medyumların üzerini kaplamaya uygun olmalı.

· Steril, hafif parafin yağı olmalı.

· Uygun vizkozitede olmalı.

· Şişeler ısı değişimlerine ve ışığın nüfuzuna engel olan üzerinde üretici firma etiketi olan özel koruyucularda olmalı.

· 100 ml'lik cam şişelerde olmalı.

· Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.

· Raf ömrü üretimden itibaren 1 yıl olmalı.

· 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyonu ile kullanıma hazır olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmalı.

· Fare embriyosu testinden %80 ve üzeri bir gelişimle geçmiş olmalı.

Sperm Ayrıştırma Stok  Medyumu Teknik Şartnamesi

· Saflaştırma ve yoğunluk gradient santrifüjleme ile sperm ayrıştırmaya uygun olmalı.

· %100'lük stok solüsyon olmalı ve istenilen dilüsyonlar oluşturulabilmeli.

· Yüksek yoğunlukta silan kaplı kolloidal silika parçacıkları içermeli.

· Antibiyotik içermemeli.

· HSA içermemeli.

· Sperm Yıkama Medyumu ile dilüe edilebilmeli.

· En az 100 ml'lik şişelerde ısı ve ışığın nüfuzunu engelleyecek şekilde ambalajlı olmalı.

· Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.

· Oda sıcaklığında öndengelemeden sonra kullanıma hazır olmalı.

· Raf ömrü üretimden itibaren 2 yıl olmalı.

· pH:7,60 +/- 0,2; osmolalite 300 +/- 10 olmalı.

· Yoğunluk 1,1-1,25 arasında olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,5 EU/ml olmalı.

Sperm Yıkama Medyumu Teknik Şartnamesi

· Sperm hazırlama işleminde kullanılabilir olmalı.

· HEPES tamponlu olmalı.

· En az 30 ml'lik şişelerde olmalı. Şişeler ısı, ışığın nüfuzunu engelleyen özel koruyucu ambalajlarda olmalı.

· Albümin kaynağı içermeli.

· Depolama şekli karanlıkta +2/+8 °C 'de olmalı.

· Raf ömrü üretimden itibaren 12 hafta olmalı.

· 37°C ve %5 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanıma hazır olmalı.

· PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 273 +/- 5 olmalı.

· Sterilite SAL 10-3 düzeyinde olmalı.

· Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

· Fare embriyosu testinden %80 ve üzeri bir gelişimle geçmiş olmalı.

EMBRİYO DONDURMA MEDYUMU TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Embriyonun Vitrifikasyon yöntemi ile dondurulması amacı ile kullanılmalıdır

· Antibiyotik olarak gentamycin içermelidir

· HSA içermeli.

· Oda ısısında dengelendikten sonra kullanılmaya hazır olmalı.

· Ürünün endotoxin LAL  testi yapılmış olmalıdır

· Sterilite seviyesi (SAL) 10-3 olmalıdır

· Ürün 2-8 derece arasında saklanmalıdır

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir

EMBRİYO ÇÖZME (THAW) MEDYUMU TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Vitrifikasyon yöntemi ile dondurulan Embriyonun çözdürülmesi amacı ile kullanılmaktadır.

· HSA içermeli.

· Antibiyotik olarak gentamycin içermelidir.

· Ürünün endotoxin LAL  testi yapılmış olmalıdır.

· Sterilite seviyesi (SAL) 10-3 olmalıdır.

· Ürün 2-8 derece arasında saklanmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

SPERM FREEZE KİT TEKNİK ŞARTNAMESİ
· Ürün sperm dondurma işlemine uygun olmalıdır.

· Ürün test yolk buffer ,gentamycin ve gliserol içermelidir.
· Ürün 20 x 5 ml ‘lik ambalajlarda olmalıdır.

· Ürün -10 derece sıcaklıkta saklanmalıdır.

· Ürünün raf ömrü üretim tarihinden itibaren 2 yıl olmalıdır.
· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
Mikroinjeksiyon (ICSI) Pipeti  Teknik Şartnamesi

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

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

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

· Mikropipet ucu 30 derecelik açıyla dirsek yapılmış olmalıdır.

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

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

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

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

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

· Endotoksin ve embriyo testleri yapılmış olmalıdır.

· Ürünün CE belgesi ve üreticinin ISO 13485 belgesi olmalıdır.

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

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

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

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

· Mikropipet ucu 30 derecelik açıyla dirsek yapılmış olmalıdır.

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

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

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

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

· Endotoksin ve embriyo testleri yapılmış olmalıdır.

· Ürünün CE belgesi ve üreticinin ISO 13485 belgesi olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
Blastomer Biyopsi Pipet Teknik şartnamesi

· Borosilikat camdan imal edilmiş olmalıdır.

· Pipetin iç çapı 35 μm ölçüsünde olmalıdır.

· Pipetin toplam uzunluğu 55-65 mm olmalıdır.

· 30º uç açısına sahip olmalıdır.

· Mikromanipülatör cihazına uygun olmalıdır.

· Sterilizasyonu 160°C kuru sıcaklıkla yapılmış olmalıdır.

· Tek kullanımlık olmalıdır.

· Fare Embriyosu Testi’nden (MEA) > %80 geçmiş olmalıdır.

· Endotoksin (LAL) testinden < 0,5 EU/ml geçmiş olmalıdır.

· Pipetler kırılmayı ve nakliye sırasında açılıp açılmadığını ortaya koyan özel güvenlik

· bantlı tüplerde birer birer kullanıma sunulmuş olmalıdır.

· 5 adetlik kutularda olmalıdır.

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 kalınlığında olmalıdır.

· 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
İNKÜBATÖR VE LAMİNAR FLOW KABİN DEZENFEKTANI TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Ürün IVF laboratuarında CO2 İnkübatörlerinin ve laminarflow kabinlerin temizliği kullanımına uygun olmalıdır.

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

· Kullanımı kolay olmalıdır. Direkt uygulanıp silinebilmelidir.

· Kesinlikle su ve benzeri herhangi bir sıvıyla karıştırılmaya, dilüe edilmeye gerek kalmadan direkt kullanıma uygun olmalıdır.

· Hücre kültür inkübatörleri içerisinde oluşabilecek mantar, bakteri, vb. istenmeyen mikroorganizmaları öldürüp temizleme özelliğine sahip olmalıdır.

· 1 litrelik püskürtmeli özel ambalajında olmalıdır.

· Ürün MEA testinden geçmiş ve IVF laboratuvarında kullanıma uygunluğu kanıtlanmış olmalıdır.

· Ürün içeriğinde aktif komponentler n-ositil, dimetil, benzil, amonyumklorid ve benzetenolumklorid, pasif komponentleri1.2propanediyol, sodyum nitrit ve su olmalıdır.

· Ürün kesinlikle civa, formaldehit, fenol ve alkol içermemelidir.

· Ürün CE belgesine sahip olmalıdır.

· Ürünü sağlayan firmanın distrübütörlük belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

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

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

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir
LABORATUAR TEMİZLİK SOLÜSYONU TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Ürün IVF laboratuarında yer ve yüzey temizliği ve dezenfeksiyonunda kullanıma uygun olmalıdır.

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

· Ürün MEA testi yapılmış olmalı ve ürünün IVF laboratuvarı kullanımına uygunluğu test raporuyla kanıtlanmış olmalıdır.

· Ürün konsantre olmalı ve 1:100 oranında suyla karıştırılıp kullanılabilir olmalıdır.

· Ürün bakterisid, fungisid, algisid ve virüsid olmalıdır.

· Ürün kanı çözüp temizleyebilir özellikte ve ortama hiçbir VOC yaymayan özellikte olmalıdır.

· Ürün aynı zamanda metal, lastik, plastik ve tahta materyallerin de temizliğinde kullanıma uygun olmalıdır.

· 2 litrelik özel ambalajında olmalıdır.

· Ürün kesinlikle civa, formaldehit, fenol ve alkol içermemelidir.

· 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.

DİSPOSABLE PİPET 10 ml TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Pipetler steril ve tıpalı olmalıdır.

· Pipetin malzemesi polystrene olmalıdır.

· Pipet 10 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

· Soda-Lime camdan imal edilmiş olmalıdır.

· Gama sterilizasyon yöntemi kullanarak steril edilmiş olmalı.

· 5’erli paketler halinde olmalıdır.

· Sterilizasyon belgesi belgelenmelidir.

· 15 cm uzunluğunda olmalıdır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

5 ml ROUND-BOTTOM TÜP TEKNİK ŞARTNAMESİ

· Polypropylene  malzemeden üretilmiş olmalıdır.

· 12x75 mm çapında, 5 ml ölçülerinde olmalıdır.

· Çift Snap kapaklı olmalıdır.
· Steril tek tek paketlenmiş olmalıdır.

· 3000 RCF derecede çevrilebilmelidir.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

PLASTİK PASTÖR PİPET TEKNİK ŞARTNAMESİ

· En az 3 ml lik hacmi olmalıdır.

· Tek tek steril ambalajlarda olmalıdır.

· Teklifle beraber numune verilmelidir. Numunesiz teklifler değerlendirilmeye alınmayacaktır.

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

FOUR WELL DİSH TEKNİK ŞARTNAMESİ

· 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 manüplasyonu için uygun olmalıdır.

· Gamma ışınları/radyasyon sterilizasyonu olmalıdır.

· Mikroskopta kullanmaya uygun düzgün ve parlak zeminli olmalıdır.

· USP VI standardında polistren’den yapılmış olmalıdır.

· Urunun 4 adet küçük kuyucuğu bulunmalı ve kuyucuların arası ve ortası manipülasyonu kolaylaştırmak amacıyla bos olmalıdır.

· Kapağı kolaylıkla açılıp kapanabilir olmalı, gaz değişimine olanak sağlamalı ve petriye rahat oturabilir özellikte olmalıdır.

· 4 ‘lüsteril ambalajda, ambalaj koku oluşmaması ve VOC salınımının minimum olması açısından paketin bir tarafı havalanabilir tyvek maddesinden yapılmış olmalıdır.

· 120 adetlik kutularda olmalıdır.

· Raf ömrü en az 2 yıl olmalıdır.

· 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

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

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

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

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

· 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.

· 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.

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

· Straw CE belgesine sahip olmalıdır.

· Ürünü sağlayan firmanın distrübütörlük belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

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

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

· Teknik şartnamenin tüm maddelerine tek tek cevap verilmelidir.

100 MİKRONLUK PİPET UCU TEKNİK ŞARTNAMESİ

· 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 10-100ul arasında sıvıyı pipetlemek için kullanılabilmelidir.

· Pipetlenmiş olan sıvının tam olarak bırakılabilmesi için özel bir kalıp içinde şekillendirilmiş olmalıdır.

· 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 120( açılabilmelidir.

· Rackların kapakları transparan olmalıdır.

· Racklar çok kanallı pipetörlerlede kullanabilmek amacıyla 8 x 12lik (96 ‘lık) olmalıdır.

· Racklar ATP ,RNase, DNase , DNA ve pirojen içermemelidir.

· Racklar otoklavlanabilmelidir.

· Ürünler Beta radyasyon ile sterilize edilmiş olmalıdır.

· Teklif veren firmalar teknik şartnamenin her maddesine tek tek cevap vermelidir.

ERCİYES ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞTIRMA HASTANESİ

TÜP BEBEK ÜNİTESİ SARF MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ GENEL HUSUSLAR

· Malzeme Sıra No: 7 ve Sıra No:8 numaralı sarf malzemeler aynı işlemin farklı süreçlerinde kullanılan birbirini tamamlayan sarf malzemeler olması nedeniyle bu kalemlerden herhangi birine teklif veren firmaların belirtilen sıra nolu tüm sarf malzemelerin tamamına teklif vermeleri gerekmektedir.

· Malzeme Sıra No: 9 ve Sıra No: 10 numaralı sarf malzemeler aynı işlemin farklı süreçlerinde kullanılan birbirini tamamlayan sarf malzemeler olması nedeniyle bu kalemlerden herhangi birine teklif veren firmaların belirtilen sıra nolu tüm sarf malzemelerin tamamına teklif vermeleri gerekmektedir.
· Malzeme Sıra No: 12 ve Sıra No: 13 numaralı sarf malzemeler aynı işlemin farklı süreçlerinde kullanılan birbirini tamamlayan sarf malzemeler olması nedeniyle bu kalemlerden herhangi birine teklif veren firmaların belirtilen sıra nolu tüm sarf malzemelerin tamamına teklif vermeleri gerekmektedir.
· Malzeme Sıra No: 16 ve Sıra No: 17 numaralı sarf malzemeler aynı işlemin farklı süreçlerinde kullanılan birbirini tamamlayan sarf malzemeler olması nedeniyle bu kalemlerden herhangi birine teklif veren firmaların belirtilen sıra nolu tüm sarf malzemelerin tamamına teklif vermeleri gerekmektedir.
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