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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/09/2021 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

23/09/2021 00:00:00

10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 BOLUNME EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML) 9,00 ADET
2 BLASTOSIST EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML) 6,00 ADET
3 GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU (50 ML) 20,00 ADET
4 DOLLENME MEDIUMU (20 ML) 6,00 ADET
5 SPERM TUTMA MEDIUMU (0,5 ML'LIK) 5,00 ADET
6 VITRIFIKASYON ISITMA KITI 3,00 ADET
7 VITRIFIKASYON COOLING KIT 3,00 ADET
TEKLIFNO - 20214877

NOT . 20214877 NO LU TEKLIF MEKTUBU

ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.ir

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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1.

2,

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
236.0005.000 BOLUNME EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML)
236.0006.000

236.0012.000

236.0017.000
236.0032.000

236.0048.000

BLASTOSIST EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML)
GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU (50 ML)
DOLLENME MEDIUMU (20 ML)

236.0051.000

SPERM TUTMA MEDIUMU (0,5 ML'LIK)
VITRIFIKASYON ISITMA KITI

VITRIFIKASYON COOLING KIT
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ADET

ADET
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1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU (50 ML)

Aciklama : GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU (50 ML)
Tum gametler igin kullanilabilir olmahdir.

HEPES yada MOPS tamponlu olmalidir.

Medium oosit ve spermin CO2'siz ortamda hazirlanmasi igin kullanilir olmalidir.
Oosit eldesi, oositleri kimulus hicrelerinden arindirma ve ICSI iglemi esnasinda kullanilir olmahdir.
ilavesine ihtiyac duymamalidir.
6. HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.
7.
8.
9.
10.
1.
12,

Endotoksin orani 0.4 EU/mL den az olmalidir.

(7402)

Son kullanma tarihi, tretim tarihinden baglamak (izere en az 8 hafta olmalidir.
VITRIFIKASYON ISITMA KITI

Ambalaj lizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi belirtiimis olmalidir.

Aciklama : VITRIFIKASYON ISITMA KITI

Vitrifikasyon kiti kullanilarak dondurulmus oosit, embriyo ve blastosistlerin geri kazanimi igin kullanilabilmelidir.
Kit, 1sitma sollisyonu, dilution soliisyonu ve HEPES tamponlu yikama sollisyonu igermelidir.

Tamponlu tuz ¢ozelti non-essential amino asit ve Human Serum Albumin i¢cermelidir Sonradan herhangi bir protein
MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis ve %80 oraninda testten gecmis olmalidir.
Ozmolarite arahgi 285 - 295 mOsm / kg olmahdir.
pH araligi 7.3 - 7.5 olmalidir.
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8.

Isitma solisyonu , gentamisin sulfat , siikroz ve dekstran serum icermeli, HEPES tamponlu olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Dilution sollisyonu, gentamisin siilfat, 0,5M siikroz ve %20 (v/v) dekstran serum igermeli, HEPES tamponlu olmalidir.
Yikama soliisyonu, gentamisin siilfat ve dekstran serum icermeli, HEPES tamponlu olmahdir.
Isitma solusyonu 4x2 ml, dilution solisyonu 1x2ml, Yikama sollisyonu 1x2 ml ambalajda sunulmalidir.

8.1. Teklif edilen Uriiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

Uriiniin her lotu LAL endotoxin testinden, tek-hiicre fare embriyo biyouyumluluk testinden ve USP sterilite testinden
gecmis olmalidir. Sterilite kesinlik seviyesi (SAL) 10-3 olmali ve lota 6zel sertifikayla istenirse belgelendirilebilmelidir.

8.2. Teklif edilen Uriintin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

8.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya l¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
8.4. Teklif edilen Uriin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

8.5. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan cikti ile belgelenmeli ve GrlGnin tiketilmesine kadar
adina askiya ¢ikarmalidir.

8.6. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) " ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi Grintn
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(7398)

yakalamaya uygun olmalidir.

Uriin
Aciklama : SPERM TUTMA MEDIUMU (0,5 ML'LIK)

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
Uriin HEPES icermelidir.

tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

8.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
SPERM TUTMA MEDIUMU (0,5 ML'LIK)

Uriin mikroenjeksiyon sirasinda sperm hareketlerini yavaglatmali, spermi hareketsizlestirmeli ve bu sayede spermi
Uriin HEPES ile tamponlanmig HTF (insan Tiibal sivisi) bazli olmalidir

Uriin 5mg/ml konsantrasyonunda HSA igermelidir.

Gentamisin igermelidir.

Uriin 0,5ml lik ambalajlarda teslim edilmelidir.

Uriin 0,2um lik steril filtreden gegirilmis olmalidir.
Uriin %7-10 oraninda PVP igermelidir.

Sterilite 0,001 dlizeyinde olmalidir.

Tek hicreli fare embryo testinden %80 ya da Uzeri gelisimle gegmis olmalidir.
Bakteriyel endotoksin seviyesi <1 EU/mI olmalidir.
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12,
13.
14.
15.

Depolama sekli karanlikta +2- +8°C arasinda olmalidir.
16.

Uriin Gretim tarihinden itibaren 1 yillik raf émriine sahip olmalidir.

37°C'ye isitildiktan sonra kullanima hazir olmalidir.
Uriin pH 7,35 £ 0,1 degerine sahip olmalidir.

(7403)

Ozmolalite degeri 315+15 mOsm/Kg olmahdir.

VITRIFIKASYON COOLING KIT
1.

Aciklama : VITRIFIKASYON COOLING KIT
2

3.
4

icermelidir.
5.

6.

Kit oosit, embriyo ve blastosistlerin dondurularak saklanmasi igin kullanilabilmelidir.
Kit dengeleme ve vitrifikasyon solUsyonlari icermelidir.
7.

Kiti saglayan firma kitin kullanimina iligkin tUm protokolleri sunabilmelidir.

Dengeleme soltisyonu kitin icerisinde 2x1 ml ambalajda sunulmalidir.
9.

Dengeleme solusyonu, fizyolojik tuzlar, gentamisin sulfat, %7,5 DMSO ve etilen glikol ve %20 (v/v) Dekstron serum
Vitrifikasyon sollsyonu kitin icerisinde 2x1 ml ambalajda sunulmalidir.
0,5M sukroz igcermelidir.

gecmis olmalidir.
belgelendirilebilmelidir.

Vitrifikasyon sollisyonu, fizyolojik tuzlar, gentamisin sulfat, %15 (v/v) DMSO ve etilen glikol ve %20 (v/v) Dekstran serum ve
Her iki solisyon HEPES tamponlu olmalidir.

Sterilite keskinlik seviyesi
(7393)

-3 olmali
BOLUNME EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML)

Aciklama : BOLUNME EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML)

ve

lota oOzel

Uriintin her lotu LAL endotoxin testinden, tek hiicre fare embriyo b.yo uyumluluk testinden ve USP sterilite testinden
(SAL) 10 dGzeri sertifikayla

kadar gelisimi icin 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

Glukoz orani dustk pirtivat orani yiiksek olarak dizayn edilmesi sayesinde erken embriyo gelisimini optimize etmelidir.
HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.

Ozmolarite araligi 285 - 295 mOsm / kg olmahdir.

istenirse
Bolinme Evresi Kiltir Medyumu, bikarbonat tamponlu ve embriyonun zigot asamasindan 8 hiicreli asamaya gelinceye
MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis olmalidir ve testten %80 oraninda gegmis olmalidir.

Endotoksin orani 0.4 EU/mL olmalidir.

Steril ve 20 ml'lik orjinal ambalajinda olmalidir.

HSA igcermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamalidir. Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.
%6 Karbondioksitli ortamda pH araligi 7.3 - 7.5 olmalidir, karbondioksitsiz ortamda pH aralidi 7.5 - 7.8 olmalidir.
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1.

(7392)

DOLLENME MEDIUMU (20 ML)
1.

Son kullanma tarihi, Gretim tarihinden baglamak lizere en az 8 hafta olmalidir.
Aciklama : DOLLENME MEDIUMU (20 ML)

Ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi belirtiimis olmahdir.

icin dizayn edilmistir.

Medium glukozca zengin bir yapiya sahip olmalidir.

Medium, glukoz, antioksidantlar, non-essential amino asit icermelidir.

Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.

Bikarbonat tamponlu medium , ddllenme igslemi esnasinda hem sperm hem de oosit i¢in en uygun gevrenin saglanmasi
HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.

HSA igcermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamaldir.
11.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapiimis olmalidir ve testten %80 oraninda gegmis olmalidir.
Uriin steril ve 20 mi?lik orjinal ambalajinda olmalidir.

Ozmolarite araligi 285 - 295 mOsm / kg olmahdir.
pH araligi 7.3 - 7.5 olmalidir.
12.

Endotoksin orani 0.4 EU/mL olmalidir.
13.

(7394)

1.

Son kullanma tarihi, tretim tarihinden baglamak izere en az 8 hafta olmalidir.
2.

Ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi belirtilmis olmahdir.

BLASTOSIST EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML)
Aciklama : BLASTOSIST EVRESI KULTUR MEDIUMU (20 ML)

Bikarbonat tamponlu medium, erken embriyonun blastosite gelisimini saglamak igin kullaniimak Uzere dizayn edilmis
yuksek glukoz konsantrasyonlu olmaldir.

icermelidir.
3 DusUk oksijen konsantrasyonunda kullanmak igin uygun olmahdir.

4 HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.

5
6.
7

8

Ozmolarite arahgi 285- 295 mOsm / kg olmalidir.

Blastosit medium kompleks mediumdur , essential ve non-essential amino asit, glukoz ve human serum albumin
MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis olmalidir ve testten %80 oraninda gegmis olmalidir.

HSA icermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamalidir. Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir.

%6 Karbondioksitli ortamda pH aralidi 7.3 - 7.5 olmalidir, karbondioksitsiz ortamda pH aralig1 7.7 - 7.9 olmalidir.
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9.
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10.

Endotoksin orani 0.4 EU/mL olmalidir.
11.

Uriin steril ve 20 ml'lik orjinal ambalajda olmalidir.
12.

Ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi belirtiimis olmahdir.
Son kullanma tarihi, Gretim tarihinden baglamak lizere en az 8 hafta olmalidir.



