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LABORATUVAR ORTAM! HAVRTEM?ZLEME KULESE YILUK FELTRE SETI TEKNIK
§ARTNAMES

Filtre seti IVF Laboratuan icerisinde kallamtan: Oosafe marka Air Cleaner model
taboratuvar ici Toksik Gaz Filireleme Kufesine uygun olmalidy.

Filtre Seti-canister carbon filtre, pre—f:ltre ve HEPA filtreden olugmalidir
‘Pre-filtre 296x595x100 i ebadmda 1 adet filtreden olusmalidir.

Pre=filtre kullanim 6mri en az 3 sy olmalidie.

Canister carbon filtre potasyum permanganate emdirilmis aktif karbon parcaciklarindan

olusmalive 5 li'set halinde olmahdir

Canister carbon filtre boyu 290 mm ¢apr 145 mm olmalhdir.

Canister carbon filtrenio-kullanim 8mrii en a2 6 ay olmahdr,

Canister carbon filter Oosafe Air Cleaner Hava Temizleme cihazi igersindeki tepsiye uygun

otmalidir.

HEPA filtre DH-13 standartinda olmal ve cihazin orjinalfiltrest-olmalidir.
HEPA filtre 610x305%300 mm ebadinda 1 adetfiltreden: omsmahdzr
HEPA filtre kullanim-6mrli en az bir yil olmadir.

12. Oosafe Air Cleaner taboratuvar i iet Toksik Gaz Fl[tre}eme Kutest 1 ya ik filtre mtzyacz ofan 2

set canister carbon filtre,1 adet ‘hepafiltre ve 4 adet pre filtre verilmelidir.
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ANDROLOJI TUPY, 5 ML TEKNHK SAR’}"NAMESE

o ANVE gah§ma§an icin uretﬂm@ oiup, MEALAL ENDOTOXIN SPERM SURVIVAL ve RNASE

DNASEFREEfestleriyapilong olmalive teslim edilen loticinbu belgeler veriimelidir.
Non-pirojenik olmahdir.

Non-toksik olovalidir.

Gamet ve embriyo kiltarine uygun olmalidir.

USSP Vi Polistylen'den yapifmis olmalidir,
@rtin gamma radyasyon methoduyla steril edilmis olmaldir.

Mikroskopta kullanmaya uygun dizglin ve saydam zeminli olmalidir.
Boyutlart 32,6 x 26 x 19 cm olmalichr.
101w steril pakette olmahdir.

10 500 adetlik kutularda ambalajlanmis olmalidir.
11. Raf 6mrd en az 2 yil olmalidir.

\Cag e
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ACIK SISTEM VITRIFIKASYON STRAW CRYOQTOP TEKNIK SARTNAMESI
Vitrifikasyon islemlerinde oosit ve/veya embriyo yiklemek icin kullanima uygun

olmalidir. : L o » ,
- Straw ig straw ve dis ( koruyucu ) straw olmak izere 2 parca olmalidir.

Straw dig { koruyucu } straw takilyken 130 mm boyunda, etiketleme {tutamak Jlasm
30 mm boyunda-olmaldir; :

‘Acik sistem’ vitrifikasyon straw sistemi olmalidir .{ dondurulmak Gzere gerece
yiiklenen embriyolar/oositler sivi nitrojenle direk temas ederek donmalidir.)

ic straw’un ug kismi {embriyofoositlerin yiiklendigi kisim), diz olmalidir ve ¢ok ince

bir materyalden yapitmis olmahdir. Bu ince materyal oositin ¢ok hizh donmasmi
saglamalidir. '

. l¢ straw’un Oosit vefveya embriyo yiklenen kisminin ucunda siyah bir alan olmali ve

boyielikle i¢ straw’u dis koruyucu straw igine koyarken sivi azot buharninda rahat
gortinmesini saglamahidir.

Uriin Kutlaniciya tekli steril paket halinde 10u ambalaj seklinde sunulmalidir.

Straw CE belgesine sahip olmalidir.

‘Urlinii saglayan firmanin distriibiitorlitk belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

10-Teklif edilen :(irik'n, T;C. {lag ve lebiCih& 4Husal Bilgi Bankasr'na {TITUBB) kayith ve

“T.C. Saglik Bakanhértar_afmdan onayhdir.

11- Uretici, ithalatgt veya bayiolarak TITUBB dé kayrth"o‘lmakta ve kayith olunduguna dair

belge ibraz edilecekdir.

lce "

Hadny Hastalidan ve Dofum AD
Digtom Tascl Mo: 58445
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Vialler =196 °C kriyojenik istya dayanikh olmalidur.

Vialler icten kapakir olmalidis.

Vialler 100 adetlik steril posetlerde olmahdtf

Vighler12.5:x 48 mm-en x boy:Slgiilerinde ve 2 mb hacmmde ofmalzdir
Sivinitrejen: tankian icinde canelerle beraber kullandmaya uygun clmahdir,

~Viallerin yuzey tizerinde-dik durab:!me& icin yuvarlatllma§ tabanmda tutucu ayakiar
olmaldir

Sterilizasyon sekli Gama:gmi metodu olmahdir.

P
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KONIK SANTRIFUI TURD {15 ¢cg)

IWF calismalariicin dretilmis olup, MEA, LAL ENDOTOXIN, SPERM SURVIVAL ve RNASE
DNASE FREE testleri yvapilmis olmali ve teslim edilen lot igin bu belgeler verilmielidir.
Gammaignlari/radyasyon sterilizasyont-ofnahidir:

Nonr-toksik olmalidir.

USP Vi Poliprepylen’den yapimis olmak

Veliimii 15 ¢c.olmakdir.

Dibikonik elmaldir,

Vidalr kapakliolmahdir. -

Uzerinde ml degerleri vazili olmaldir.

Tekli-steril paketierde olmatidir,
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8.

MEA TESTLI EL DEZENFEKTANI 500 MILILITRE

Oriin IVF laboratuarinda el temizligi ve dezenfektasyonu kullammina uygun olmaldir.
Non-toksik olmalidir ve non-toksikligi ériin Gzerinde belirtilmis olmahdir.
Kullanmirkolay oimahdir. Direkt uygulanip silinebilmelidir.

Kesinlikle suve benzeri herhangi bir siviyle kangtinilmaya, diltie edilmeye gerek

- kalmadan direkt kullanima uygun olmaiidir.

Uriin HIV, Hepatit B, norovirus ve TBb'ye kars1 5 daklka salmonella’ya karst 30 saniye
icerisinde gldirme ve eli steril strme zelligine sahip olmalidir.
Uriin kullamldiginda el kuratmamali, koku yapan baktenlen yok etmeli ve kokusuz

olmalidir. :
.+ 500mi Iiliteelik plisktirtmeli ozel amba ajmda olmalidir.
. ‘Urtin MEA testinden gecmis ve IVF laboratuvarinda kullanima uyguniugu kangianmis

olmalidir.
Urelin-iceriginde aktif komponentler QAC: benzﬁaikl klorur ve QAC: benzetonyum
klartrolmahdir.

10. Urlin kesinlikle civa, formaidehit fenolve alkoi %germemeixd:r




80N e W N

EMBRIYOLOJ TOPU, 14 ML TEXNIK SARTNAMESH

IVF calismalan igin retiimis olup, MEA, LAL ENDOTOXIN, SPERN SURVIVAL ve RNASE
DNASE FREE testleri yapilmis olmali ve teslim edilen lot icin bu belgeler verilmelidir.

.- Non-pirojenik olmalidu:
Non-toksik olmalidir. :
Gamet ve embriyo kiilttiriine uygun olmahidir.

ISP VI Polistylen’den yapiimis olmalidir.

Uriin gamma radyasyon methoduyla steril edilmig ol fmahidir.
Mikroskopta kullanmaya uygun diizgiin ve saydam zeminli olmalidir.
Boyutlary 39 x 32 x 24 cr-olmahdir.

10 steril pakette-clmalidir,

10 500-adetlik kututarda ambalaﬂanmrg; otmaldir.
11. Rafomru enaz 2 yitelmalidir. o

oo
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: GAZ KAYNAKLAR% TOKSIK GAZ F]LTRES! {lN UNE FILTRE}

Filtre gaz kaynag1 ile mkubater arasmda kullamma uygun mkubatoru olasi VOC, CAC,

-metal partikiil ve diger kontaminantlara kargt koruma ozel!sgme sahlp olmahdir.

Fiftre HEPA:ve aktif karbon filtreden olusmalidir.
Filtre hem CO5 hern de N3 gaziite kullanima uygun olmalidir.

‘HEPA filtre partikullerm tutulmasuin yennda bakten eride tutabllecek Bzellikie

biiyk olmalidir. .

Karbon filtreler cok kuc;uk aktif karbon parcaciklanndan olusmalidir ve genis akuf
karbon yiizey sunarak VOC, CAC vb. toksik maddelere karg: daha iistiin ve daha uzun
stireli koruma saglamahdir.

Filtre ile baglanti atagmanlan da verilmelidir.

Eiltre her marka ve model inkiibatér ve gaz hatt ile kull amilabilir 6zellikte olmalidrr.
Filtre pogeti agildiktan sonra en az 3'ay boyunca etkin sekilde kullanilabilirolmalidir.
Filtrelerin her biti 6zel tekli plastik posette ve dértii ozel kutusunda olmalidir.

_Filtre kutulan driniin. kontrolden gecirildigini gdsterebilmek amaciyla dzel stikerla

kapatidrmis.olmalive her kutudan Uriin sertifikasigikmalidir,




32) STERIL DISTILE SU TEKNiKsARTNAMESi:

Ttk kodeksine tygun olmalidir. »
20-30 derece arasioda ssisnda saklanabﬂmehdn
Enazifay saklanabilme Gmrl oimahdlr
Teknik sartnamenin thm maddelerine tek tek cevap ver mehdzr
Teslimat siparis tarihinden itibaren en ge¢ 20 giin icinde olmaldsr.
Steril olmalidr. ‘
Distile olmalidir.
T 1t cam sisede olmalidit.

?°?“~".®-S".4=“'.P"§‘°.t‘*
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HSW NON-TOXIC SYRINGE (AIR TIGHT ENJEKTOR)

Embriyo transfer iciri kullangma-uygun-olmalidir.

Embrivo trafisfer katetering uyum saglayan. I mlhacime sahip olmalidir,

Her paketin uzermde enjektor lot numarast ve son kullanim tarihi bulanmahdir
Enjektorier etilen okszt ile steril edil mis tekli paketier haimde olmalidir.

MEA{Fare embnyon testl) yaprlrm;; olmahdir.

g~

e TR 3\’;&;“&%\‘&
prol DL B
GHRT




icst

Sperm immobilizasyon Soliisyonu

w‘»wmﬂ@m%wwr‘

s
N

14,
15,

0.
1.
. -20°C'de dondumimug olarak veya +2/+8°C 'de saklanmakh.
A3

Mikroenjeksiyon sirasinda sperm yakalamaya uygun olmal.
Sperm hareketini yavaslatmalr ve immobilizasyonu kotaylastirmals
PVP igermeli.

HEPES icermemell.

EDTA icermeli.

Glukoz 1germei¢

Rekombinant Albtmin zgerme%

Antiblyotikigermem ali.
Oldukea viskdz olmaln

Odasisinda dengelendikien sopra kullanima hazzr oimalr.

Raf émri Gretimden itibaren 1 yib-atmali

0,1 mi Siselerde Ser adet olarak s, SIsigin atifuzunuengelieyen Bzel koruyucu
arnbatajlarda paketlénmis olmalt

Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmal.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml

Clor—ro

—

Peof, Br. N Kemal KUSCU
Celai Bayar Universitest Tip Falditesi
Kadin Hestalllan ve Dofum AD
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HYASE-10X :
CDgsit Kiimiilas Hw:re Temazieme Enzams

e
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15
16.
17.

Mikroenjeksiyon iglemi &ncesinde oositten kumulus ve korona hiicrelerinin
tefnizlenmesi igin konsantre soliisyon

Fizyolojik tuz tamponiu olmahb

10 kez konsantre edit mis-olmali

Penisilin G igermeli

HSA icermeli

Phenoi red igermemeli

800 IW/mL diizeyinde Hyaluronidaz enzimiicermel

Gametkultdr somsynnn ile diliie edilerek kullanilabifir olmalr
EDTAdcermemeli '

- HEPES icermemeli :

. 37°C ile inkubasyonu e kullamima hazirolmal:

. Raf 6mrii Gretimden itibaten 6 ay olmali

_-20°C'de dondurulmus otarak veya +2/+8°C 'de sakianmah ;
L0t m% Siselerde S'er adet olarak isi,ist8in niifuzutiv engelleyen 8zel koruyucu

ambalajlarda paketlenmis olmalr.

pH:7,22 +/- 0,1; osmolalite 289 +/- 5 olmal
Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmah
Bakteriyel endotoxin< 8,5 ElJ/mi

e

s FesdNa g




VITRIFIKASYON COZME SOLUSYONU:

1.

2.

10

14,

Vitrifikasyon ybntemi’ rie dondumiaﬂ -0osit, PN embnyo ve biastosistlerin ¢bzdirtimesi
amact e kultanimaktadic;

Uriin Thawing Solution— T5- Zx.4 mi vial igermelidi.

‘Uriini Diluetion Solution — DS- 1x 4 miL vial icermelidir.

Uriin Washing Solution — WS- 1x 4 mL vial icermelidir.
Uriéin bilesiminde Trehaloz ve Hidroksipropii seliioz igermelidir.
Basic:Solusyonunda {Basic Kiiltlir Medyumunda) HEPES icermelidir.

" Her lot icin Fare Embriyo Testi (MIEA) {Tek Hicre) ve LAL Metodu ile Endotoksin

testlerinden gegmis olmalidir. Aynica Sterilite seviyesi {SAL] 1673 olmalidir.

{riin 4-8 € dé saklanmalidsy.
~Urimiin Gretim tarihinden sonra 3 ay raf Omrl glmal i
. Cozdiirme. solusyonu afti gozll dzét yapsh dishler ite birlikte ku famimahdin.
13 '
12,
13.T

{Uriin CE belgesine sahip olmalidir,
Uriind sagtayan firmamn-distribitorlik belgesint lbraz etmesi gerekmektedir.

Tekiif edilen tirtin, T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na {TITUBB) kayith ve
T.C. Saglik Bakanligi tarafindan: Gnayhchr
Uretici, n:ha!at;x veya bayi olarak TITUBB da kaytth olmakia ve kayrth olundiguna dair
belge ibraz edilecektir.

e
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21) OOSIT ASPIRASYON MEDYUMU -

Hiicre kiiltirii g;ahﬁmalarma uygun bir medvum ohnahdlr.
L-Glatamin icermelidir:

25 mM HEPES icermelidir.

Fenol kirmzsticermelidir.

500 ml*tik siselerde ambalajls olmas: gerekhdlr
Depolama sekli karanlikta 2-8°C arasmnda olmalidir.

Raf dmorti firetimden sonra iki yil olmalidir.

ooy e e
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Medyum Kaplapya Yag:

L

éﬁwﬁwfw

7.
8.
S.

VFve m;kromampukasyon pmseduriermde medyumiarinzerin Kapiamaya uygin
ﬂoimai ‘ Tt
‘Steril, hafif-parafin y_agi'dlmaf’h.

Uygun vizkozitede oimali. ,
Insanlarda medikal kullanim iginen yuksek safiikta oldugo onaylanmI;; olmal.
Steril filtre edilmis oimah

~Siselerist deg|§1mlerme ve n§1gm nufuzuna engel olan tzerinde dretici firma etiketi

olantzel koruyucu!arda olmal,

100 ml'lik cam siselerde olmaiy,

Depolama sekli karanlikta +27/+8 °C 'de-olmais
Raf-Gmrl Gretisnden itibaren 1 yil olmah.

10 37°C ve %6 COZ lle inkubasyonu ile kullanima hazir olmakh.
14. Steriiite SAL 10-3 dizeyinde olmak.
12. Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/mlb-olmaly.

Fare-embriyosu te’stind’eh‘ %&0 ve tzeri bir geiisi‘mie-g‘fegmﬁ olmalr

Prof. Br. N. Kemal KU%{}S}

Colal Bayar Jniveisites) Tip Fakiflest
Kadiy Hastaliklan ve Dogum AD

Gsp%oma Tescil No: 56445




HIZLI DONDURMA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESH:

1. Oosit, PN, embriyo ve blastosistlerin vitrifikasyon yéntemi ile dondurulmas: amacrile
kultanidmahdr, .

2. Birsclisyond hasta icin kullamiabilir olmahdir

3. Oriin Basic Soiutlon BS Bl 5mL vial icermelidir, -

4, Urun Equilibration Solution—ES- 11,5 mil vial icermeli idir: ‘

5. Uriin Vitrification Solution —VS- 2x 1,5 mL vial icermelidir.

6. Uriin krivoprotekiano farak DMSO icermelidir. -

7. Ayrica bilesiminde Etilen glikon, Treh‘aioz‘vé Hidroksipropil selifoz icermelidir.

8. Basic Solusyonunda {Basic Kiiltdr Medyumunda) HEPES icermelidir,

9. ‘Her lot icin Fare Embriyo Testi {MEA) {Tek H"d(:r‘e) ye 1AL Metodu ile Endotoksin
testlerinden gecmis olmalidir. Aynica Sterilite seviyesi (SAL) L 107° olmahdr,

10. Uriin 4-8 C de saklanmalidur.

11. Uriindin Gretim tarihinden sonra 3 ay raf dmrii olmalidir.

12. Dondurma solusyonu kendisi ile ardisik ¢dzdlirme sollisyonu, straw ve altt gozit ozel
yaptls dishier ile birlikte kullaniimahdir.

13. Uriin CE belgesine sahip-olmalidir.

14. Urlini saglayan firmanin distritbtitorlik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

15. Teklif edilen riin, T.C. {tag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) kayith ve
T.C.Saghk Bakanhg; tarafindan onayhdir.

16. Uretici, ithalater veya bayi olarak TITUBB.da kayzth elmakta ve kaylth olunduBuna da:r
be]g_e ibraz edilecektir.

~

Prof. Dr. N, Kemal i%w -
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Mikro-Enjeksiyon Pipet Teknik Sartnamesi

1} Mikropipetier barasilika cammdanimal edilmis olmahdir.
2} Gamima radyasyonuvlé sterilize ediimis olmalidir.
3} Mikropipetler 10'luk kutular i¢inde her biri ayn plastik kaplar icinde-ambalajlanmig olmahdir.
A Mzkrop:pet!enn ucy 30 derecelik acw a dxrsek yapimahdir:
5) Mlkmpzpetiemn ucudirsekien xtzharen enucy kadar 10 man uzuniuga \re7 mikrometredis
cap, 5 mxkrometre igcapa sahipclmal 1d1r.
&) Mikropipetierin yumurtaye girenen-ug %(;sm§ 30-derece ut keskiniik aa;isma.sahip olmahdir,
7} Mikropipetlerin yumurtaya giren en u¢ kismimin agikiigr 11-12 mikrometre olmahdir.
8)  Urtnler embrivo toksisitesi icin tek hicreli fare embriyo testinden geciriimis elmalicdir.
9)‘ Bu testigin kabul edxien gecerilikaltsimr %70 blastosist oranma uygun aimalidir.
18} Uriin endotoksin testi-icin LAL testi kullanilmig olmalidir,
11) LAL testiigin kulanilan yontem jel pithuifagma yéntemi.cimalidir.
12} T iiriinlere MEA testi yapilmug olmalidir.
* 13) Uriin CE belgesine sahip olmalidy.
14y Oriiniin TS~EN—£SO—13485QOOS Kalite ¥onetim Sistemine sahip tesislerde dretildigine dair
belgeye sahip olmalidir. '
45} {riin oosi{ i;ineddérudan sperm enjeksivonuianiatiyia kuflamiabilmelidie.
183 Fareerﬁbriyé testiicgin firma"tavfafthda{s'ku}fam%an kﬁterlerbkontroigmplannda'%So.ve tisty,
ve deneygrubunda kontrol ile arasindakifark %10 ‘wasmayacak §eki»de oimalidir.
17 ) Steril ve-orijinal ambalgjlannda ciup Ve ambala; (zerinde stenlszasyon ve son kullanma taribi,
retim parti sert {LOT) umaray beiirtﬁms;; ol ma lrchr.
18) S‘on-kuﬂanm‘a :*i:aréh‘i,tesi;m ’carihmden baslamek tizere enaz 3yl olmaldir,

oo ——

—
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21) OOSIT ASPIRASYON MEDYUMU

1. Hiicre kaltiiri calismalarina nygon bir medyum olmalidir.
2. L-Glotamin igermelidir.
© 3. 25 mM HEPES igermelidir.
4. Fenol kumazist icermelidir.
5. 500-mllk siselerde ambalaill olmasi gereklidir.
6. Depolama sekli karanlikta 2-8°C arasmda olmahdir.
7. Rafomril tretimden sonra iki yil olmahdur.

Mo Remgl
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1.

2.

RIS

 14) SPERM FREEZE KiT TEKNIK SARTNAMEST

Urfin test yolk buffer ,gentamycin ve gliserol icermelidir. |
Unrtin igeriginde 12% oraninda gﬁsefoﬁi,pimah»dzr.y

Urtin 20 x 5 ml “lik ambalajlarda olmaldsr,

Uriin 10 derece sicaklikta saklanmalidrr.

. Urtiniin raf $mrii firetim tarihinden itibaren 2 vil olmalidir.
Y

Prof. Dr. N, Kemal KUSGU:
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10.

“ 31,

U1 Kateteri Teknik Sartnamesi

insemiinasyon kateteri 3.5 R gapmda ve 13 cm yzuntuBunds olmalidir.
Kateter pre-sei egri' distal ug, agikue nokiave ayar&anabii?r‘ﬁiﬁksn konumlandmo olmalidr,
1Ul Kateteri standart mer—siip‘ bir §sringéyt baglanabilir olmahdar.

MEA{ Fare embryotesti} testi yapﬂmi§ olmalidir,

‘BO {Etilen oksit} ile steril edilip paketlenmis oimalidir.

Steritve orijinal ambalajlannda olup ve ambalaj Gizerinde sterilizasvon ve son kullanma tarihi,
tiretim parti seri {(LOT) numarasybalirtilmis obmahdr,
Teklif edilen {irtin, 7.C. ltag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgl Bankasr'na {TITURB) kawith ve T.C. Saglik

Bakanhg tarafindan onavirolmaldir,

" Uretici, ithalatgiveya bayi olarak TITUBE da kayrth olunmali ve kayith olunduguna dair beige

ibraz edilmielidir,

numarast ile mutlaka kalemiley bazinda *H‘i-gk%lemdimfr.

Uriine ait marké ady, onayh iinl'm'{zbarkod) aumaras , Uretici firma a'd:'vkérsa’modei, firmaya ait
malzeme kodu bilgilert firiin tesliminde yazili olarak sunulmalidir.

Urine yonelik uyguniok degerlendiriimesi yapiacagindan frin numuneleri ihale saatinden

Onee tesim edilmelidir,

PPOL D1 M. Kemal Kuses
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10:

11.

12

14.

15.

~Gamete-Oosit Yikama Sollisyonu Teknik Sartnarnesi

Tim gametter icin kullamiabiiw o!maiadrr

HEPES tamponiu oosit ve spermin ‘C02siz ortamda hazzrlanmasn icin. kultamlr
olmahdir. ’ '

Cositleri kijmﬁiijs hiicrelerinden anndirma ve ECSEkig!:ém% esnaémda kuliandir oimahdir.
HEPES tamponiu tuz gﬁzéﬁi non-essential amino asit ve Human Serum Albumin icermelidir.
Sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtivac duymamahdir,

HIV, Hepatitis B, Hepatisis €, Syphilis ve diger patojenlerigin test edilmis olmatidur,

HSA igermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine thtiyag duymamialidie. Antibivotik

olarak Gentamisin igermeiidir.

. MEA{ Fareembryo *testi} testivapiimis ve %80 oramnda tesﬁen gecmis olmahidir:

Ozmoiante araligr285-295 mOsm/ke o!mairdlr

" pHaraligi7.3 = 7.5 shmsligic,

Endotoksin orant 0.4 EU/mL den az olmalidyr.
Steril 50-mitlik cam siselerde olmahdir. _
Amtbaka] -{izetinde sterilizasyon ve son kallanma tarihi, Urefim parti seri {LOT) numaras:

belirtilmis olmalidir.

~Son kullanma tarihi, Gretim farihinden baglamak lizere e 87 8 hafia olmahdir,

Teklif editen firiin, T.C. {lagve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasrna (TITUBB) kayithive T.C. Saghk
Bakanlig: tarafindan-onayh olmahdir.
Uretidi, ithalator veya bayi olarak TITUBB da kayrth eluamab ve kayith-olduguna dair beige

ibraz edilmelidir.
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Holding Pipet Teknik Sartnamesi

1- Pipet in’i;a‘ni gemetlerinde  kullanilabilecek 'k‘aﬁte, »uygUnluéukna sahip enjeksiyon
islemini esnasinda yumurtalari sabit tutmak icin kullamiabilir olmalidir. _

2- Pipetin i¢ kisminda dis cap en fazla 80pm-olmalviccapiseen f_azEa 17pm olmialidir.

3- Kesin manip’ijla’woﬁ ig‘in'netbir,gé‘r%\le‘t&m bir kontfo!:’Sééiarna.iid-xr.~

4= Urtinler embriyé toksisitesi icin tek hiicrelifare embriyo tesﬁraden gecirilmis
olmalidir.

5- Bu test icin kabul edilen gecerdilik alt sinwr %75 blastosist oraning.uygundur,

- Fare embrivo testi icin firma tarafindan kultanilan kriterler kontrot gruplarinda %80 ve

iistli, ve deney grubunda kontrol ile arasmdaki fark %10 “u asmayacak sekilde
olmakhidir. »

7- Urlin ‘én"doto_ksin' festiicin AL testi kitlanulmig olmalidir.

8- LALtestiicin kull‘é’m'tanjyéntem jelprhtilasma y}émeimi« oimvazxdnr.

- LAL jel pihtilasma teknigi icin kullamlan gecerlilik kriteri 20 ve alt olmalidir.

10- Mikropipetler borosilika cammdan imal ediimistir ve gamma radyasyonuyla sterilize
“edilmisti: ‘

11-Uriin tek kulanmm:icin tretitmis olup 10luk-ambalajlaninda teslim ed;imelzdlr

12- Orijinal ambalajinda Gretici firma ismi, Gretim parti seri {LOT) numarasi, son kullanma
tarihi ve barkod numarast yazil olmahidr.

13- ihaleye katdan firma firetici firmadan aldif tek vetkili distribiitorliik belgesine sahip
olmalsdir.

14- Teklif verecek firma onceden ilgilimalzeme icin uzman-iiyeden uygunmk almalidir.

15- Teklif édii.e;n‘ tirtin, T.C. liag ve Tibbi Cihai:'~ﬁlusa'i Bilgi Bankast'na (TITUBB) kayith ve
‘ T.fC._Sééi,uk“saka‘nifét tarja;fmdan‘ bﬁéyh o!mﬂa"hdz‘r.‘ :

16- Uretici, ithalatg: veya bayi olarak TITUBB-da kaysth olunmali ve kayith olunduguna dair
belge ibraz edilmelidir,

17- {eretici, ithalatct veya bayi olarak TITUBB da kayith olunmal ve kayitl olundugiunadair

elge ibraz edilmelidir. . | ’
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IWVE ZOREMBRIYO TRANSFER MATATER]

e
i

Plastik dis komyum Jobf, g kateter, ve ds;s kateter olmak Gzere 3 pa{gadan
olugmafsd;r

2= g kateterin {izerine tutac Bitim. noktasmdan  itibaren 140:345me ‘uzunlugunda
pastanmaz celikten tiretitmig bir desteideyici &apianm@ olmakdir.

3- Transferkateier 2..8 PR capinda, 24 _c‘m uzuntugunda ve proksimalde 4 adet marker
olmahdir. ’ ’

4~ Guiding kateter 6.6 FR‘ga@mda, 17,3 cm arahigmids, ucy acthve bulb- {empul) sekdinde
olrmalidir:

5- Dis katater Snceden sekillendirilmis olmahdir ve tekrar sekil verilme dzelligine sahip
otmahidir.

6~ Dig kataterin ug dasme senviks gecisinde endometrial travmayi-engellemek igin s ile
sekil verilmis balp tipte olmalidiv. Kataterin ug kismy yapistrma olmamahdir.

7-  NEA{ Fare embryo festl) testivepilms oimalichr.

8- EO{Etilen oksit} ile steril edilip paketienmis oimahdw
G- MEAtestidisinda endotoksin seviyesini mmamumda ‘Gldugunu kanitlamak igin LAL

endatoksin testide vapdm Oémahdxr ve butestin yaps tdig ka’saio‘gda. belirtilmielidir.

10- Steril ve orijinal ambaizilannda clup ve ambale) lzerinde sterilizasyon ve son’

kullanma taribi, Ureting parti seri {LOT}' numarast belirtitmis olmahdie.

11~ San-kullanma tarihi, tesﬁm %arihind*e:x bastemak tizere enaz 2 yil olmahdir. -

17- Teklif edilen tirlin, T.C. Hag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na {TITUBB) kayith ve
T.C. Sagik Bakanhif tarafmdan onaylt olmahdir.

13~ Uretici, ithaletg: veya bayiolarak TITUBB da kayith olunmal ve kayith olunduguna
dairbelge ibraz editmelidir.

14~ Omayh Uriin (barkod) numaralan teklif ile birlikte sunulmali ve-onayh Urtin numarast
ihate-sira numaras: ile mutlaka kalemler bazinda i!'§§i<§iendh'i!m’eiiéir.

15- Uriine ait marka ads, onayl: liriin (barkod) numaras:, liretici firma adr varsa model,

firmaya ait malzeme kodu bilgileri tirin te‘sﬁi‘mincike»:ya«zm olarak sunulmalidir.
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Oosit Aspirasyon ignesi {Cift Limen) Teknik Sartnamesi

igne 17 gauge ¢apmdave 35om UZunFug“;unda ve iki limene sahig olnmahidir.
igne paslanmaz celik've OPU istemninin agnisiz bir sekilde yapslabilmesiigin keskin uglu

mahdxr

' Asptrasyon xgnesmm ue kzsmmda ultrasomc gorintimil saglayan marker oimair ve bu isaretler

enivi §ek1§de gcruntu saglamak amac;yia tek tek nokta §eklmde olmahdar

Aspirasyon ignes ile rahat bir sekilde yumurts toplama ;gﬂemmm yapilabilmesiicin ergonomik

tutma yeri ofmalidir.

Aspirasyon. ve ﬂu’shihg fein kullamstan linelar ince s’aydam‘teﬂondan yapiimug olmahdir.

Flushing Line isrkayb;m enaza ind‘irébiime‘k‘igin maksimum 90 cm-efmalidir.
MEA{ Fare embryo testi) testi yapilmis ve test < %80 olmalidir,
igne bitiniyle teflon bir boru ile koruma altina ahnrmig olmahdir.

Steril ve orijinal ambalajlaninda-olup ve ambalaj lizerinde sterilizasyonve son kultanma tarihi,

{retim partisert (LOT) numarasi befirtilmis olmahdir.

Son kuilanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Uzere en az 2 yil-olmaldir.

Tekiif edilen lriin; T.C. llagve Txbb: Clhaz Ulusat: Bxigx Bankas/na {TITUBB) kayath ve T.C. Saglik

' 'Bakanhgx tarafindan: onayh olmahdxr

14

12

13.

{retici, ihalatgr veya bayi olarak TIHUBB da: kayfth otunmal ve kavitlio unduguna dair belge

ibraz editmelidir.

Cnayl Grin (barkod) numaraian rekiif de bidikte sunulur ve onayli Grin numaras xha%e sira

numiarast ile: muxiaka kalémler bazinda iligkil endmhr
Uriine yonehk wyeuniuk degert endiriimesi ya paiacagmda.n iriin numuneleri thale saatinden

odnce testim.ediimelidin.
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Steril Cam Pastor Pipet Teknik Sartnamesi

Borosilikate camdan 15 cm Gzunlukta ve pamukiu olmalidir,
Z. Endotoksmlerm uzakla§tmlmasx amacryla isi.ve genis caplitemiziik istemlerine tabi tutulmusg
- olmahdir. : :
-+ 3. -Elipaketierde Etilen Oksitile stersE edilmis. olmahdir.
ISOve CE sertifikalar olmalhdir. :
5. Fare embriyosu testinden gegris olmalidir.

=
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 Dillenme Medyumu {20 ml) Teknik Sartnames

Bikarbonrat tamponlu medium |, fertilizasyon igleri esnasimnda hem sperm hemde oosit igin en

1.
uygun cevrenin:saglanmastigin dizayn edifmistir.
mediumglukozoa Zengin biryapiya s-éh’i;} olmalidr. -
Mediam, glukoz, antiodidantiar, non-essential aming asitigermelidir.
HIV Hepaﬁtis B, Hepatisis C, Syphiéisv ve diée‘r’patﬁjen%r’icin "te‘stediimig plimalidir.
'HSA iterme sdsr sontadan herhangl bir protein aiavesme ;htiyag duymamahdlr Antibivotik
olarak Gentamxsm icermelidiz.
6. MEA { Fare embryo tesﬁ)ﬁ testi ya?ﬁmz.} olmalidic ve testten %80 oramnda-gegms oimalid i
7. Uriinsterfve 20 m'lik cam siselerde G?ma{sdn’.
8. Ozmolarite aralifs 285 = 295-m0sm / kg olmalid.
9. pHarahgi 7.3 —7.5 olmiahdy.
10. Endotoksin orany 8.4 E/ml olmalidir.
11. Ambala] (zerinde sterilizasyon ve son wwilanma tarihi, dretim parti seri {£OT) numarasi
belirtiimis olmalidir.
12. Son kultanma tarihi, retim tarihinden baslamak tizere en az 8 hafta olmahdir.
13. Teklif edilen Griin, T.C. agve Ts‘nb% Cihaz Ulusal Bilgi Bankast'na {TITURB) kayith ve T.C. Saglk
Bakanhg: tarafmdan anavh olmahidir. ‘
14, Uretict; sthaiatg; veya bayi 0§am§< T{TUBB da kayzﬁ; ofunmali ve’ kayms diduguna dair belge

ibrazedi melidir.
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5
12

13.

MEA TESTL INKDBATOR & LAMINAR FLOW KABIN DEZENFEKTANI MENDIL

Oriin 1vF faboratuarinda CO2 inkiibatsrierinin ve laminar flow kabinlerin temizligi
kullanimina uygun olmahdir, :

Non-toksik olmalidir ve non-toksikligi Grin tzerinde belirtitmis olmahdrr.

Kultanmimi kolay olmalidir. Direkt uygulamp silinebitmelidir. ;

Kesinlikle su ve benzeri ‘herhangi bir swiyia karistimimaya, dilie edilmeye gerek
kalmadan direkt kullanima uygun olmalidir. v

Hicre kiiltiic inkibatdrleri igerisinde olusabilecek mantar, bakteri, vb. istenmeyen
mikroorganizmalar Sldiiriip temizieme Gzelligine sahip olmalidir.

Mendil sekiinde olup, bir kutuda 70 adet bulunmahdir.

Uriin. MEA testinden gegmis ve IVF laboratuvaninda kullanima uygunlugu kanitfanmis

- olmalidir.

Uriin iceriginde akiif komponentler n-ositil, dimetil, benzil, amonyumklorid ve

benzetenolumklorid, pasif komponentleri 1.2 propanediyol, sedyum nitrit ve sy

olmalidir,

Uriin kesinlikle civa, formaldehit, fenol ve alkol icermemelidir.:

Urtin CE belgesine sahip olmalidir.

Urtini saglayan firmanin distriibaterlik belgesini ibraz etmesi gerekmekted i

Teklif edilen iiriin, T.C. ifag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kaystli ve
T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylidir.

Uretici, ithalater veya bayi olarak TITUBB da kavith olmakts ve kayith olunduguna dair
belge ibraz edilecektir.




10.
11.

12,
13.

Blastosist Evresi Kiiltiir Medyum‘u‘ {Z2¢ m!}TékhikSarthémesi

-Bikarbkjnat i_amp’oalu medium, erken gmbriyonun biastosit’e gelisimini'saglamaldigin

kul!far‘m’mak fizere dizayn-edilmigyiksek giiiko.z»konsantrasyon!u olmalidir.

Blastosit medium kompleks mediumdur . essential ve non-essential amino asit, glukoz ve
human seruim albumin igesmelidir.

Diisitk oksuen konsantrasyonunda kuiEanmak icin uygun olmalxdlr

HiV,,Hep'atitis B, Hepatisis:C, Syphilis ve diger patoienter igin test edilmis olmalidir.

HSA igermelidir. sonradan herhangt bir protein ilavesine ihtiyac duymamahdir. Antibiyetik
oEarak Gentamxsm sgermehdxr ' ,

MEA [ Fareem bryo test;} testi yap:im 5 o!mai:dlr ve testten %80 oranmda gecmis olmahdir.

Ozmolarite aralig) 285 =295 mOsm 7 kg o!mahdm

%6 Karbondioksitli ortamda pH araligt 7.3~ 75 olmal ldil’ karbondfoksrcs:z ortamda pH araligi’

7.7 ~7:9 oltalidir.

 Endotoksin orani 0:4 EU/mb oimahdir. -

{¥riin steril ve 20 mPiik-cam ambalajda olmahdir.

Ambalaj lzerinde steﬁ!izasyon ve son kullanmia tarihi, tiretim parti seri {(LOT) numarasi
belirtitmis olmahdir.

Son kuitanma tarihi, iiretim tarihinden bastarmak Gzere enaz.8 hafta olmahidir.

Teklif edilen Griin, T.C. 11a¢ ve Tibbi Gihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na {TITYBB) kayitli ve T.C. Saglik

" Bakanligr tarafindan onayh otralidir

14:

{Jrétici, ithalatcr veya bayi glarak TITUBB da. kayith ,o’lan’mah ve kayitl olduguna dair Delge

ihfazv'edi!me:iid'ir.
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,.fMEA;T,ESTLi':'iNKﬁBAT@Rx&L%.AMiNAR FLOW KAB_iN:DEZ&NFEKTANI 5 LiTRE

Oriin 1VF !aboratuarmda CO2 inkubatortennm ve laminar ﬂow kahinterin tem;zhgl

“kullarumna uygun-olmalidir,

.

Non-toksik-olmalidir ve non-teksikiigi trin tizerinde belirtiimi§ olmaldir.

. Kultarmy kolay olmalidir. Direkt uygu!amp silinebimelidir:

Kesinlikle su ve benzeri herhangi bir sayla karistinilmaya, dllue ed:imeye gerek
kalmadar direkt kullanmma uyegunolmahdir.

Hilere Idiltir inktbatorleri icerisinde olusabilecek mantar, bakteri, vb. istenmeyen
mikrogrganizmalar oldirgp temizieme dzelligine sahip olmahdir,

5 litrelik 6zel ambalajinda olmalidir.

Uritn MEA testinden ‘gegmisve | IVF faboratuvarinda kullanima uygunlugu kantianmis
olmahdir. -

Uriin iceriginde aktif komponentler n-ositil, dimetil; benzil, amenyumklorid ve
benzetenolumklcrzd pasif komponent!er; 1.2 propanediyol, sodyam nitrit ve su
olmalidir,

. Urtin kesinlikle civa, formaldeh;t fenol ve aikoi Jgermemehdrr
10.
11.
12.

Uriin CE belgesme sahip olmalidir. ‘ :

Uriint Sagiayan firmann distriibtarliik belgesiniibraz etmesi gerekmektedir.

Teklif edilen Uriin, T.C. flac ve Tibbi Cihaz Ulusal B:!gx Bankasina [FITUBB) kayitl ve
T:C. Saglik-Bakanhgy tarafmdan onayhidr. '

‘Uretici, ithalatg veya bayi olarak TITUBB da kayitl oimakta Ve kayeth olunduguna dair

beige ibraz eds[ecektir
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MEA Tgsm LABORATUAR TE‘MEzuKsoLEJsYONU::m LITRE

Urun WF laboratuannda yerve yuzey temxz lgr wve: dezenfeks;yonunda kullanima
uygun olmahdxr

Non-toksik ofmalidir ve n0n~to§<snkhgl {rin uzermde bei smim@ olmalidir.

Uriin MIEA testi yapilmis olmalive triintin IVF laboratuvar kullanimina uyguniugu test

raporuyla kamtlanmis olmalidir,

Uriin'konsantre olmali ve 1:100 oraninda suyla kanstirdp kal amlabi ir. olmalidit,
Uriin bakterisid, fung}xsld, algisid ve virlisid olmalidir. :

Uriin kani¢oziip temizieyebilir 5zellikte ve ortama hichir VOC yaymayan dzellikte
olmalidir.

Uriin ayni zamanda metal, lastik, plastik ve tahta materyallerin de temizliinde
kullamma uygun ofmahdir.

10 1itrelik-6zel ambalajmda olmatidm.

Urtinckesinlikle civa, formaldehit, fenol ve alkoltigermemelidir.
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8.

9.

Deniidasyon Pipet Ucu{170 mikron) Teknik Sartnamesi

iCSi'den  Bnce -Gositten kiimilis  kiimesini soymak, fertilizasyon kontrolti,  oositin

manipulasyonu, embriyolar, blastokistiar ve blastomerler icin kullandmalidir,

. Piipetlér esnek poiikarbona-ttan iretifmis olmalidir.
Pipetleryeniden kullandlabifir tutvcu ile kullanitabitmelidir.
. -Pip‘étlerin i¢ capt 170 pm olmakidir.

; Pipetfer's‘ﬁerii edilmis ozel sigelerde satiimalidir.

. Sisede 10 adetya da begsiselikkutularda 50-adet olarak paketlenmelidir.

insan embrivo manipitasyonianna uygunlugu, yani embiivo icin toksik elmadigt, 6zeilikle fare
embriyo testi ile belidenmis 6zeilikte olmalider.
Son kullanma tarihi, teslin tarihinden bastamak lizere en az 2 yat olmalidir.

Uriin CE-belgesine sahip olmahdn’

10.Steril ve oruma “ambalailanndadir veambalaj uzermde stenltzasyon vEson kullanma tarihi;

- fretin partiseri{LOT} numarast beixmimeixdv

11, 0riintn TSFEN-ISO=13485- 2003 Kalite Yonetim Sistemme sahip teszs lerde uretx‘d:ng dair

beigeye‘sah;po!mai;dm

Prof. Dr. z{emf KUSCY
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- Deniidasyon Pipet Ucu{300 mikron) Teknik Sartnamesi

1. ICSPden ®nce oositten  kilmiilis ‘ki}'mesini soymak, ferfilizasvon . kontrolli, oositin
. mampuiasyonu embreyaiar b%astokxsﬂer ve b!astomerler sgm kullanimalidir.
Pipetler esnek: po likarbonattan uret; mr§ olmalidic
Pipetler yeniden kullanilabilir tutucy ile kullaniabiimelidir.
. Pipetiefinigcaps 300 pm olmalics r.
. Pipeﬂerf{teri% edii_migﬁ.zeigisé!erde éatéfmaisd;'r.
: Si"gke_de‘ .ldade‘tya da bes gigeﬁk kutularda 50 adetolarak paketenmelidir,

. Insatvembrivo 'manipﬁ!asymniarma uyguntugy, yani embrivoicin toksik-olmadigy, tzeliikle fare

N o s W ';vii'

- embriyo testi He belidenmis bzellikte olmatidir.
; 8. Sonkullanma tarihi, teslimtarihinden basfamak tizere €0 az 2 vl plmabdir.
9. Uriin CE belgesine sahip olmalidir, ;
0.Steril ve orifinal amba’!éjfarmdadx’r ve ambaka} E:zer‘inde sterilizasyonve son kullanma tarifi,
tretim partt seri {LOT) numaras: belirtiimelidir,
it Urunun TS EN-1SD- 13485 -2003 Kame Yoneting S:stemme sahxp tes:s erde gretildigine dair

belgeye sahip ot tma sder

SN
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10.

i1,

12

13.

Bélunme Evrest Kiiltiir Medyumu {20:mi } Teknik Sartnamest

Bolunme Evrest Kilttir Medyumu, bikarbonat tamponlu-ve embrivonun zigot asamasmdan 8
hiicreli-asamaya geiinceye kadar gelisimiicin ozel olarak »d,izéyn’edilmi§_ olmalsdy.

Glukoz orant diistk: piriivat orani yuksek olarak di’zayn edilmesi sayesinde erken embriyo

gelisimin optimize etmelidir.

HIV, He‘pé,tiftis B, Hepatisis'C, Sypﬁiﬁs ve 'd}fgiéjr'patojenfer i_éi’nt test edilmis ,oimariidtr.

HSA icermelidir sonradan herhangi bir protein: ilavesirie! ihtivac du‘ymamah‘dxr, Antibiyotik
olarak Gentamiisin-icermelidir. | k | -
MEA{ Fare embivo tésti} tésti vapilmis olmahdirve -tevs'tten“%SO oramnda gecmis olmahdir,
Ozmolarite araligi 285 —295 mOsm / kg olmalidir.

%6 Karbendicksitli ortamda:pH aralig 7.3 — 7.5 olmalidir, karbondioksitsiz ortamda pH aralig
7.5 - 7.8 olmahdir.

‘Endotoksin oram 0.4 FU/mL olmalidir,

Sterifve 20,.'ml"iik'cam §i§e‘lérde clmahdir
Ambalaj Uzerinde sterifizasyon we son «kuiia‘nm‘a- tarihil, lretim. partl sert {LOT} numaras
belirtiimig-olmalidir. '

Sorkullamma _,,tarihL. Uretim taribinden baslamak Uzeré en a;z Bhafta-olmaldir.

- Teklif ediien:‘ifr‘r.ijn,,T.‘C._i}a‘g \}éT,x,bbiLCEhaz Blusal'Bilgl Bankasina (TITUBB) kayith ve T.C. Saghk

Bakanhgi tarafindan ehayliolmalidir.

Uretidi, ithalate veya bayi olarak TITUBB da kayith bfu'nm:ah ve kayitlt olduguna da}'ir belge

ibrazedilmelidir. -
‘C_(véil i
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8.
9.

Deﬁi}djasydn: Pipet .Uau{im m’ﬁkr*on}"'ﬁ'eknik’$farmamesi

. ICSPden: 6nce oositien ki}_m,ﬁlﬁs kizmesini soymak, fertilizasyon kontrolly, - oositin

manipulasyonu, embriyelar; blastokistler ve blastomerder igin kullanibmalidir.

Pipetier esnek polikarbonattan Gretilmig olmahdir.

.- Pipetler yeniden kultanilabilir tutucu ile kullantabiimelidir.
. Pipetlerin ig caps 140 pm olmalidir. e

. Pipetler steril edilmis Szel siselerde satiimaldir.

Sisede 10 adet ya da bes siselik kutulérdafSG«adet olarak paketlenmelidin.

insan embriyo manipiilasyonlarina uyguniuBy, yani embriyoigin toksik G!mad g1, Szellikiefare

embriyo testiile beiiﬂenm'@ orzellikte olmalidir.
Son Killanma terini teslim tarifinden baglamak Gzere en az 2yl otmalidir.

{riin CE belgesine sahip-olmakidir.

10:Steril ve orijinal ambalajlarindadir ve ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma‘tarihi,

iiretim parti seri {LOT) numaras belirtilmelidir.

47 Oriinin TS-EN-ISO-13485-2003 Kalite Yonetim Sistemine sahip tesisierde diretildigine dair

belgeve sahip olmalidir.




