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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
1 Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2024542
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 05/02/2024 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 OOSIT KUMULUS HUCRE TEMIZLEME ENZIMI (HYALURONIDASE SOLUSYONU) 5,00 ADET
2 SAF PARAFIN YAGI (MINERAL OIL)(100 ML) 20,00 ADET
3 VITRIFIKASYON ISITMA KITI 4,00 ADET
4 VITRIFIKASYON COOLING KIT 3,00 ADET
5 OPU IGNESI FILTRESI 30,00 ADET
6 TEK ASAMALI EMBRIO KULTUR MEDIUMU 20,00 ADET
7 SPERM GRADIENT MEDYUMU 400,00  MILILITRE
8 SPERM YIKAMA MEDYUMU 1.000,00 MILILITRE
ODEME SURESI: GUN
TEKLIFNO . 2024542
NOT . ODEMELER 180 GUNDUR. TEKLIFLERDE MARKA MODEL UBB BELIRTILMELIDIR.
ILGILiKiSi - SIMGE 0zBAY
TEL
E-MAIL !  simge.ozbay@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/8

FORM NO: MYS_0072
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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
—— S Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2024542
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 05/02/2024 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

9 GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU 600,00 MILILITRE
10 DOLLENME MEDIUMU 200,00  MILILITRE
ODEME SURESI: GUN

TEKLIFNO . 2024542

NOT . ODEMELER 180 GUNDUR. TEKLIFLERDE MARKA MODEL UBB BELIRTILMELIDIR.

ILGILiKiSi - SIMGE 0zBAY

TEL

E-MAIL !  simge.ozbay@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
236.0015.000 OOSIT KUMULUS HUCRE TEMIZLEME ENZIMI (HYALURONIDASE SOLUSYONU) ADET 5
236.0026.000 [SAF PARAFIN YAGI (MINERAL OIL)(100 ML) ADET 20
236.0048.000 VMITRIFIKASYON ISITMA KITI ADET 4
236.0051.000 NMITRIFIKASYON COOLING KIT ADET 3
236.0053.000 OPU IGNESI FILTRESI ADET 30
236.0054.000 TEK ASAMALI EMBRIO KULTUR MEDIUMU ADET 20
236.0062.000 SPERM GRADIENT MEDYUMU MILILITRE 400
236.0063.000 SPERM YIKAMA MEDYUMU MILILITRE 1000
236.0064.000 GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU MILILITRE 600
236.0065.000 DOLLENME MEDIUMU MILILITRE 200
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(7402) VITRIFIKASYON ISITMA KITI
Aciklama : VITRIFIKASYON ISITMA KITI
1.

Kit, 1sitma solusyonu, dilution soliisyonu ve HEPES tamponlu yikama sollisyonu igermelidir.
8.

Vitrifikasyon kiti kullanilarak dondurulmus oosit, embriyo ve blastosistlerin geri kazanimi igin kullanilabilmelidir.

Isitma solusyonu , gentamisin sulfat , siikroz ve dekstran serum igermeli, HEPES tamponlu olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Dilution solisyonu, gentamisin siilfat, 0,5M suikroz ve %20 (v/v) dekstran serum igermeli, HEPES tamponlu olmalidir.
Yikama sollisyonu, gentamisin siilfat ve dekstran serum icermeli, HEPES tamponlu olmahdir.

Isitma solusyonu 4x2 ml, dilution solisyonu 1x2ml, Yikama soltisyonu 1x2 ml ambalajda sunulmalidir.

Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

Uriinin 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.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

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

8.2. Teklif edilen Uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

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

8.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

adina askiya ¢ikarmalidir.

8.6. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi triinin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(12193)

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
Aciklama : TEK ASAMALI EMBRIO KULTUR MEDIUMU

8.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
TEK ASAMALI EMBRIO KULTUR MEDIUMU

Tamponlama kimyasali olarak bikarbonat icermelidir.
Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.

2
3
4 Esansiyel aminoasit icermelidir.
5 Albumin kaynagi icermememelidir.
6.
7
8

9

Dollenmeden sonra blastokist asamasina kadar gerceklestirilen embriyo kiltiri ve embriyo transferi igin uygun olmalidir.

Uriiniin ambalaj boyu 10 ve ya 20 ml olmalidir.
Fizyolojik tuzlar icermelidir.
Glutemin dipepdit icermelidir.
EDTA icermelidir.
10.  Uriiniin ozmolalite degeri 260-270 mOsm/kg arasinda olmalidir.
1.
12.
13.
14.

Endotoksin seviyesi 0.5 EU/ml esit ya da daha az olmalidir.
15.

Tek hicreli fare embriyo testinden %80 ya da uzeri gelisimle gecmis olmaldir.
Depolama sekli karanlikta +2 - +8°C arasinda olmalidir.

Uretici firmanin CE onayi bulunmalidir.
(11915)

Uriin Uretim tarihinden itibaren en az 10 hafta raf dmrii bulunmalidir.

GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU

Aciklama : GAMET HAZIRLAMA MEDIUMU

Tdm gametler igin kullanilabilir olmahdir.
HEPES yada MOPS tamponlu olmalidir.

Medium oosit ve spermin CO27?siz ortamda hazirlanmasi igin kullanilir olmalidir.
ilavesine ihtiya¢g duymamalidir.

Oosit eldesi, oositleri kiim(ls hiicrelerinden arindirma ve ICSlI iglemi esnasinda kullanilir olmahdir

Tamponlu tuz ¢ozelti non-essential amino asit ve Human Serum Albumin igermelidir. Sonradan herhangi bir protein

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

31/01/2024 16:54:33
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6 HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.
7 MEA ( Fare embryo testi) testi yapiimis ve %80 oraninda testten gegmis olmalidir.
8. Ozmolarite araligi 285 ? 295 mOsm / kg olmalidir.
9. pH arahgi 7.3 ? 7.5 olmalidir.
10.  Endotoksin orani 0.4 EU/mL den az olmalidir.
11.  Ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi belirtiimis olmahdir.
12. Son kullanma tarihi, tretim tarihinden baglamak lizere en az 8 hafta olmalidir.
13.  Ihale sonrasi (iriinler, béliim tarafindan ihtiyag durumuna gére parti parti siparis edilecektir.
(12021) DOLLENME MEDIUMU
Aciklama : DOLLENME MEDIUMU
1.
icin dizayn edilmistir.

Medium, glukoz, fizyolojik tuzlar ve esansiyel amino asit icermelidir.

Albumin kaynag! icermemelidir.

HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.
Glutamin dipeptid icermelidir.

Bikarbonat tamponlu medium , ddllenme islemi esnasinda hem sperm hem de oosit i¢in en uygun gevrenin saglanmasi

2

3
4 Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.
5
6.
7
8

9

Ozmolarite araligi 260-270 mOsm / kg olmalidir.
11.

12.
13.

Embriyo kiltir mediumu ve digaridan eklenecek protein ilavesi ile birbirine baghdir ve birlikte kullanilacaktir.
MEA ( Fare embryo testi) testi yapiimis olmalidir ve testten %80 oraninda gegmis olmalidir.
Uriin steril ve 20 ml veya 50 mi?lik orjinal ambalajinda olmalidir.

14.

Endotoksin orani 0.5 EU/mL esit ya da daha az olmalidir.

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

istirak edecek firmalar ihale &ncesi numunelerini getirip uygunluk belgesi alacaklardir.
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VITRIFIKASYON COOLING KIT
1.

Aciklama : VITRIFIKASYON COOLING KIT

Kit oosit, embriyo ve blastosistlerin dondurularak saklanmasi igin kullanilabilmelidir.

2 Kit dengeleme ve vitrifikasyon sollsyonlari icermelidir.

3. Kiti saglayan firma kitin kullanimina iligkin tim protokolleri sunabilmelidir.
4
icermelidir.
5.
6.

7.

Dengeleme soliisyonu kitin icerisinde 2x1 ml ambalajda sunulmalidir.

Vitrifikasyon sollisyonu kitin icerisinde 2x1 ml ambalajda sunulmaldir.
0,5M sukroz igermelidir.

gecmis olmalidir.

Her iki soliisyon HEPES tamponlu olmalidir.
belgelendirilebilmelidir.

Dengeleme sollisyonu, fizyolojik tuzlar, gentamisin sulfat, %7,5 DMSO ve etilen glikol ve %20 (v/v) Dekstron serum
(11910)

Vitrifikasyon sollsyonu, fizyolojik tuzlar, gentamisin sulfat, %15 (v/v) DMSO ve etilen glikol ve %20 (v/v) Dekstran serum ve
Sterilite keskinlik seviyesi

9.

Uriintin her lotu LAL endotoxin testinden, tek hiicre fare embriyo b.yo uyumluluk testinden ve USP sterilite testinden
(SAL) 10 duzeri -3 olmali ve lota o6zel sertifikayla istenirse
OPU IGNESI FILTRESI
Aciklama : OPU IGNESI FILTRESI
1. Cook Aspirasyon cihazi ile birlikte kullanim igin dizayn edilmis olmalidir.
2. Line'in bir ucunda aspirasyon cihazina baglanacak hidrofobik filtre diger ucunda aspirasyon ignesinde baglanacak luerlock
3 E:nmeejlﬁjéandaki hidrofobik filtre sayesinde aspirasyon cihazina sivi kagmasini énlemelidir.
4. Line uzunlugu 240 cm olmalidir.
5
6
olmalidir.
7.
8.

Peel-open paketleme ile sterilize edilmis ve tek kullanim igin tasarlanmis olmalidir. Tekli steril paketlerde olmalidir.
(11826)

SPERM YIKAMA MEDYUMU

ihaleye katilan firma retici firmadan aldidi tek yetkili distribitérliik belgesine sahip olmalidir.
Aciklama : SPERM YIKAMA MEDYUMU

Orijinal ambalajinda uretici firma ismi, Gretim parti seri (LOT) numarasi ve son kullanma tarihi barkod numarasi yazih
Teklif verecek firma énceden ilgili malzeme igin uzman tyeden uygunluk almalidir.

Uriin; ukuslar arasi kabul gérmiis standartlardan CE belgesine sahip olmalidir.

Spermlerin IUl, IVF ve ICSI islemlerine hazirlanmasi i¢in dizayn edilmis olmalidir.

Swim-up tekniginde spermin olgun populasyonunu ayirmak i¢in dizayn edilmis olmalidir.
Optimize sperm fonksiyonuna gére dizayn edilmis olmalidir.

HIV, Hepatitis B, Hepatisis C, Syphilis ve diger patojenler icin test edilmis olmahdir.
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5 Albumin(HSA) kaynagini icermelidir.
6 Glukoz igermelidir.
7.
8
9

10.
1.

12.

Gradyent yonteminde farkl konsantrasyonlar olusturabilmek icin kullanilabilmelidir.
numarasi belirtiimis olmalidir.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis olmalidir ve testten ge¢mis olmahdir.
Endotoksin orani 1.0 EU/mL den disik olmalidir.

Ambalajlarin her birinin maksimum miktari 100 ml olmalidir.
(12022)

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj Uzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Uretim parti seri (LOT)
Son kullanma tarihi, Gretim tarihinden baslamak tzere en az 12 hafta olmalidir.
SAF PARAFIN YAGI (MINERAL OIL)(100 ML)
Aciklama : SAF PARAFIN YAGI (MINERAL OIL)(100 ML)
1.
Steril, hafif parafin yagdi olmalidir.

Uygun viskozitede olmalidir.

IVF ve ICSI asamalarinda kullanilan besi yeri ortamini kapatmasi igin uygun olmahdir.
olmali.

Endotoksin testi yapiimis olmali ve endotoksin seviyesi ? 0,1 EU/ml olmalidir.
100 mi?lik steril siseler halinde paketlenmelidir.

Yiksek saflik diizeyinde 6n yikama gerektirmeyen ve kullanima hazir diizeyde olmalidir.
Siseler 1s1 degisimlerine ve 1s1k kaynakli toksik deg@isimleri dnlemek Uizere Uretici firma etiketi olan siselerde paketlenmis

Raf émri uretimden itibaren 1 yil olmalidir.
10.

Tek hicre fare embriyo testi yapiimig olmahdir.
12.

Fare embriyosu testinden %80 ve Uzeri bir gelisimle gegmis olmalidir.
13.

Laboratuvarda kullanilan embriyo kiltir mediumu ile birlikte kullaniimalidir.
(7395)

1.

Son kullanma tarihi, tretim tarihinden baslamak izere en az 10 hafta olmalidir.
2,

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

OOSIT KUMULUS HUCRE TEMIZLEME ENZIMI (HYALURONIDASE SOLUSYONU)
Aciklama : OOSIT KUMULUS HUCRE TEMIZLEME ENZIMI (HYALURONIDASE SOLUSYONU)
Kullanima hazir olmalidir.

Mikroenjeksiyon islemi 6éncesinde oositten kumulus ve korona hicrelerinin temizlenmesi igin konsantre soliisyon olmalidir.
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3 HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.
4
5
6.
7
8
9

2-8°C'de saklanmalidir.

%6 Karbondioksitli ortamda pH araligi 7.3 - 7.5 olmalidir.
11.

Endotoksin orani 1.0 EU/mL den az olmalidir.
10.

HSA icermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiya¢c duymamalidir. Antibiyotik icermelidir.
Ozmolarite araligi 280 - 295 mOsm / kg olmahdir.
12.

MEA (Fare embryo testi) testi yapiimis olmalidir ve testten %80 oraninda gegmis olmalidir.

numarasi belirtiimis olmalidir.

Son kullanma tarihi, Gretim tarihinden baslamak tzere en az 10 hafta olmalidir.
(11827)
1.

Steril ve orijinal ambalajlarda olup ve ambalaj lzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT)

SPERM GRADIENT MEDYUMU

ihale sonrasi iriinler, béliim tarafindan ihtiyag durumuna gére parti parti siparis edilecektir.
Aciklama : SPERM GRADIENT MEDYUMU

istenilen diltisyonlar olusturulabilmelidir

Var olan sperm yikama medyumu ile birlikte uyumlu ve diliie edilebilmeli olmalidir.
Silan kapli kolloidal silika pargaciklari igermelidir

2

3

4
5. pH arahgi 7.4 ? 7.8 olmalidir.
6
7
8
9

Sterilite SAL 0,001 seviyesinde olmaldir

Saflastirma ve yogunluk gradyent santrifijleme ile sperm ayristirmaya uygun olmal %1007?lik stok solusyon olmali ve
Ozmolarite araligi 285 ? 350 mOsm / kg olmalidir.
10.

Endotoksin orani 1.0 EU/mL diistk olmahdir.

1.

HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.
12.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis olmalidir ve testten ge¢mis olmahdir.
numarasi belirtiimis olmalidir.
Ambalajlarin her birinin maksimum miktari 100 ml olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj UGzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, tretim parti seri (LOT)
Son kullanma tarihi, tretim tarihinden baslamak lizere en az 12 hafta olmalidir.



