GENEL SARTLAR

1) Soguk zincirde teslim edilmesi gereken malzemeler, nakliye ve teslimatta bu
ozelligi dikkatle géz dnune alinarak, soguk zincir kirllmadan merkezimize
ulastiriimalhdur.

2) Kiiltir medyumlari ve embriyo kiiltir malzemelerinin merkezimizde en az
20 hastada test edilip, uygunlugu ve kullanilabilirligi iki uzman tarafindan
onaylanmig olmaldir.

3) Teslimat sonrasinda calismayan ya da sorunlu cikan medyum ve malzemeler
farkli bir lot numarali Girtinle degistirilmelidir.

4) Merkezimizde medyumlar kdplikten yapilmis, kapakli ve kapagl ayrilmayacak
sekilde bantlanmis 1si yalitim kabi icinde, soguk kaliplar arasinda birakilacaktir.
5) Tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda olan tirinlerde mutlaka yonetmelige
uygun CE isaretine sahip olmalidir.

6) Uriinlerde miad sorunu yaganmamasi icin son kullanim tarihine 6 ay kala
tiriinler yeni miadh trin ile ihale fiyati baz alinarak degistirilecektir.
7)Medyumlar icin Distribitorluk belgesi bulunmak zorundadir.
8)Medyumlar ihtiyaca binaen peyderpey cekilecektir. Urlin temininde hasta
magduriyeti olmamast igin Grin tesliminde gecikme olursa ihale sozlesmesi
iptal edilecektir.

9)Belirtilen tiim sarf malzemeler laboratuvarimizda kullanim kolayhgi
yoniinden iki uzman doktor tarafindan degerlendirilecek onay verilmesi
halinde kabul edilecektir.




1) EMBRIiYO KULTUR MEDYUMU

1.
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Déllenmeden sonra Blastokist (5-6 giin) evresine kadar embriyo Kkiiltiiriine uygun
olmalidir.

Bikarbonat tamponlu olmalidur.

Antibiyotik (Penisilin G veya Gentamisin) icermelidir.

Human Serum Alblimin ilaveli olmahdir.

37°C ve disiik CO2 ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmalidir.

Uriin en fazla 30 ml’lik ambalajda olmalidir.

Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmalidir.

Uretimden sonra 14 haftalik raf émr{ olmahdir.

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

_sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidr.
. Bakteriyel endotoxin <0,25 EU/ml olmalidir.
. Fare embriyosu testinden % 80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmal. Malzeme

iretiminden itibaren soguk zincirde taginmig ve saklanmis olarak teslim edilmelidir.
Uriintin Gzerinde son kullanim tarihi, trtine ait katalog numarasi ve lot numarasi yazih
olmaldir.

FDA, CE belgelerinden birine sahip olmalidir.

Bu Griine hizmet veren firma apostilli Turkiye tek yetkili satis belgesine sahip olmali
veya Turkiye tek yetkili temsilcisinden alinmigs bayi yetki belgesine sahip olmalidir.

Bu sartlari sagladigina dair yazili taahhlt vermelidir.

ihale 6ncesi numune verilerek kullanim saglanmali ve uygunluk alinmalidir.




2) DIS ORTAM GAMET HAZIRLAMA MEDYUMU

Oosit toplama iglemlerinde kullamima uygun olmaldir.
MOPS ya da HEPES tamponlu olmalidir.
Penisilin G ya da Gentamisin icermelidir.
Kontaminasyona engel olmak amaciyla en fazla 125 ml’lik siselerde olmahdir.
Heparin igermemeli ancak ilave edilmeye uygun olmalidir.
Oda atmosferinde pH diizeyini dengelemelidir.
379C de dengeleme sonrasi kullanima hazir olmalidir.
Depolama sekli karanlikta +2/+8 derecede olmahdir.
Raf émrii en az 16 hafta olmalidir.
.PH: 7,2 +/- 0.2 veya 7,3 +/-0,1; osmolalite 265 +/-5 olmalidir.
. Sterilite SAL 1073 diizeyinde olmahdir.
. Bakteriyel endotoksin <1 EU/ml olmalidr.
. Fare embriyosu testinden % 80 ve Uzeri bir gelisimle gegmis olmalidir.
. Uriin en az 5 mg/mL Human Serum Albiimin (HSA) icermelidir.
“Malzeme tretiminden itibaren soguk zincirde tasinmis ve saklanmis olarak teslim
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edilmelidir.

16. Urintin tzerinde son kullanim tarihi, Uriine ait katalog numarasi ve lot numarasi yazili
olmahdir.

17. FDA, CE belgelerinden birine sahip olmalidir.

18. Bu iiriine hizmet veren firma apostilli Tirkiye tek yetkili satig belgesine sahip olmali
veya Turkiye tek yetkili temsilcisinden alinmig bayi yetki belgesine sahip olmahdir.

19. Bu sartlari sagladigina dair yazili taahhat vermelidir.

20. Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecektir.




3) 0OSIT KUMULUS HUCRE TEMIZLEME ENZiM SOLUSYONU (HYASE- HYALURONIDAZ)

1- Mikroenjeksiyon islemi dncesinde oositten kumulus hiicrelerinin temizlenmesi icin
etkin konsantrasyonda soliisyon olmalidir.

2- Penisilin-G ya da Gentamisin ve HSA icermelidir.

3- 80 IU/ml diizeyinde Hyaluronidaz enzimi icermelidir.

4- Kullanima hazir sekilde imal edilmis olmal.

5- Depolama sekli karanlikta +2/+8 derecede olmalidir.

6- Uretimden sonra en az 1 Yil raf dmri olmaldir.

7- Kontaminasyona engel olmak amaci ile en fazla 1 ml siselerde paketlenmis olmalidir.
8- pH 7.35 +/- 0.1 olmahdir

9- osmolarite 283 +/- 5 olmalidir

10- Sterilite SAL 10(-3) diizeyinde olmalidir.

11- HBV, HCV ve HIV agisindan test edilmis olmali, steril olmalidir.

12- Bakteriyel endotoksin 1EU/ml’den distik olmalidir

13- Malzeme tretiminden itibaren soguk zincirde taginmig ve saklanmis olarak teslim
edilmelidir.

14- Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecektir.




4) 0OSIT ASPIRASON MEDYUMU

1- Mikroenjeksiyon iglemi éncesinde oositten kumulus hiicrelerinin temizlenmesi igin

etkin konsantrasyonda sollsyon olmalidir.

2- Oosit toplama islemlerinde kullanima uygun olmali.
3- HEPES tamponlu medyum olmal.

4- Phenol red icermemeli.

5-Protein igermemeli.

6- EDTA ve calcium chloride icermeli.

7- Glukoz ve magnesyum silfat icermeli.

8- Heparin ve Gentamisin icermeli.

9- Enfazla 125 ml'lik siselerde olmali. Siseler 1s1, 1g1§1n nifuzunu engelleyen 6zel koruyucu
ambalajlarda olmal.

10- Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmali.

11- Raf 6mrii Gretimden itibaren en az 8 hafta olmah.

12- 37°C ve %5 CO2 ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmali.

13- pH:7,35 +/- 0,1; osmolalite 285 +/- 5 olmall.

14- Sterilite SAL 10-3 dizeyinde olmali.

15- Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

16- Tek hiicre fare embriyosu testinden %80 ve tzeri gegmis olmal.

17- Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecektir.
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5) MEDYUM KAPLAMA YAGI (PARAFIN OiL)

1. IVF ve mikromanipiilasyon prosediirlerinde medyumlarin {izerini kaplamaya uygun
olmal.

Steril, hafif parafin yagi olmali.

Uygun vizkozitede olmali.

insanlarda medikal kullanim icin en yiiksek saflikta oldugu onaylanmis olmali.
Steril filtre edilmis olmal.

Siseler 1s1 degisimlerine ve 1518in niifuzuna engel olan iizerinde Uretici firma etiketi
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olan 6zel koruyucularda olmali.

100 ml'lik cam siselerde olmali.

Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmali.

9. Raf émri tGretimden itibaren en az 1 yil olmali.

10. 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmal.
11. Sterilite SAL 10-3 duizeyinde olmali.

12. Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmal.

13. iki hiicreli fare embriyo deneyi (MAE) yapilmig olmal.
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14. IVF ve mikro manuplasyon prosedirlerinde medyumlarin tzerini kaplamak amaci ile
kullanilabilmelidir.

15. Kalite kontrol testleri bagimsiz sirketler tarafindan yapiimahdir.

16. Teslimat soguk zincir ile yapiimahdir.

17. Uriintin Uizerinde son kullanim tarihi, Griine ait katalog numarasi ve lot numarasi yazih
olmalidir.

18. FDA, CE belgelerinden birine sahip olmahdir.

19. Bu Uriine hizmet veren firma apostilli Turkiye tek yetkili satig belgesine sahip olmali
veya Turkiye tek yetkili temsilcisinden alinmig bayi yetki belgesine sahip olmalidir.

20. Test edilip, kontrolu yapildiktan sonra ona verilecektir.




6) EMBRiYO-OOSIT DONDURMA SOLUSYONU
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Oosit ve dollenmenin ilk giiniinden besinci giintine kadar gelismis olaninsan
embriyolarinin hizli dondurulmasi islemi (vitrifikasyon) icin kullaniimahdir.

Vasat seti icinde farkli yogunlukta olan dondurma vasatlari bulunmahdir.

Dondurma vasatlari iceriginde kriyoprotektan olarak sukroz ve/veya DMSO (dimethyl
sulphoxide) ve/veya etilen glikol ve/veya propanediol bulunmalidir.

Karanlikta, +2 -+8 (art iki - arti sekiz)°C araliginda depolamaya uygun olmalidir.
Fare embriyosu testinden gegmis olmahdir.

Bakteriyel endotoksin diizeyi <1 EU/ml, sterilite SAL 107 dizeyinde olmahdir.
Antibiyotik olarak Penisilin G ya da Gentamisin igermelidir.

Raf émri Uretim tarihinden itibaren en az bir yil olmahdir.

Malzeme iiretiminden itibaren soguk zincirde taginmig ve saklanmis olarak teslim
edilmelidir.

Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecektir.




7) EMBRIYO-OOSIT COZME SOLUSYONU
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Oosit ve dt‘)llehmenin ilk giniinden besinci gtinine kadar hizli dondurma islemi
(vitrifikasyon) uygulanmig insan embriyolarinin ¢ézdirme islemi igin kullanilmahdir.
Vasat seti icinde farkl yogunlukta olan ¢ozdirme vasatlari bulunmalidir.

Antibiyotik olarak Penisilin G ve ya Gentamisin icermelidir.

Karanlikta, +2 /+8 (arti iki - art1 sekiz)°C araliginda depolamaya uygun olmahdir.
Fare embriyosu testinden gegmis olmalidir.

Bakteriyel endotoksin diizeyi <1 EU/ml, sterilite SAL 103 diizeyinde olmalidir.

Raf émri tUretim tarihinden itibaren en az bir yil olmalidir.

Malzeme iiretiminden itibaren soguk zincirde taginmig ve saklanmis olarak teslim
edilmelidir.

Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan so ta onay verilecektir.




8) SPERM YIKAMA SOLUSYONU

1- Sperm hazirlama isleminde kullanilabilir olmali.
2- HEPES tamponlu olmali.

3- Glukoz igermeli.

4- Gentamisin icermeli.

5- En az 30 ml'lik siselerde olmali. Siseler 1s1, 1g1g1n niifuzunu engelleyen &zel koruyucu
ambalajlarda olmali.

6- En az 4mg/ml Albumin kaynagi icermeii.

7- Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmall.
8- Raf édmri Uretimden itibaren en az 6 ay olmali.
9- PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 273 +/- 5 olmal.
10- Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

11- Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

12- Fare embriyosu testinden %80 ve (izeri bir gelisimle gecmis olmali.

pildiktan sonra o

! ay verilecektir.
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9) SPERM AYRISTIRMA SOLUSYONU

1- Saflastirma ve yogunluk gradient santrifijleme ile sperm ayristirmaya uygun olmali.

2- 9%100'lik stok soltisyon olmali ve istenilen dilisyonlar olusturulabilmeli.
3- Yiiksek yogunlukta silan kaph kolloidal silika parcaciklari igermeli.

4- Antibiyotik igermemeli.

5- Glukoz igermeli.

6- HEPES tamponlu olmali.

7- HSA (albumin) igermemeli.

8- Sperm Yikama Medyumu ile dillie edilebilmeli.

9- 125 ml'lik siselerde 1s1 ve 1sigin niifuzunu engelleyecek sekilde ambalajli olmali.
10- Depolama sekli karanhkta +2/+8 °C 'de olmali.

11- Oda sicakhiginda 6n dengelemeden sonra kullanima hazir olmall.

12- Raf dmri Uretimden itibaren en az 8 hafta olmali.

13- pH:7,60 +/- 0,2; osmolalite 300 +/- 10 olmali.

14- Yogunluk 1,1-1,25 arasinda olmali.

15- terilite SAL 10-3 duizeyinde olmal.

16- Bakteriyel endotoxin < 0,5 EU/ml olmali.

17- Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecekfir.




10) SPERM DONDURMA SOLUSYONU

1- Sperm dondurma medyumu insan spermatozoa ve testikiiler biyopsi 6rneklerinin
dondurularak saklanmasi amaciyla kullanilabilmelidir.

2- patojen icermeyen 1si ile inaktive edilmis %20 Test Yolk Buffer icermelidir.

3- Sperm dondurma medyumu glukoz igermelidir.

4- Sperm dondurma medyumu kriyoprotektan ajan olarak en az %12 glycerol
icermelidir.

5- HEPES ile tamponlanmig olmalidir.

6- Antibiyotik kaynag! Gentamisin olmalidir.

7- Endotoxin seviyesi < 0.1 EU/ml olmalidir.

8- Sperm survival testi yapiimisg olmaldir.

12- -10 santigrat derece ve altinda sicakliklarda muhafaza edilebilmelidir.
14- Uriinii saglayan firma detayh kullanim protokoliinii de saglayabilmelidir.
15- Uriinii saglayan firma distribitorliik belgesini ibraz etmek zorundadir.

18- Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecektir.




11) KULLANIMA HAZIR TEOFILIN SOLUSYONU

1- Dondurulmus ve ¢6zulmus Spermlerde, dondurulmus ve cozulmusTESE lerde,
TESE’ lerde, Astenozospermlerde ve nekrozospermlerde hareketli spermleri
arastirmak ve Sperm canlilik testi olarak kullaniimak tzere hazirlanmis ve Teofilin
iceren kullanima hazir medyum olmalidir.

2. 5 ml lik medical grade cam siselerde, teflon kapli lastik tipall ve muharlt seklide
ambalajlanmalidir.

3- HEPES tamponlu, Gentamisin, Fenol Red ve HSA icermelidir.

4- pH dengelenmesi yapllmadan kullaniimahdir.

5. Teslim tarihinden itibaren en az 2 ay miadh olmahdir.

6- Medyum test edilip, kontrolu yapildiktan sonra onay verilecektir.




12) DENUDASYON PIPET UCU ( STRIPPER) (135, 140, 150, 170, 250 pm’lik)

1. Uriin yardimci Greme tekniklerinde yumurta soyma isleminde kullanmaya uygun
olarak Urretilmis olacaktir.

Tek tek steril edilmis olup, steril edilmig 6zel siselerde satilmalidir.

Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olacaktr.

Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapiimig olacaktr.

Pipetler esnek (plastik) ve kiriimaz olacaktr. Polikarbonattan tretilmis olmahdir.
Pipet, 135, 150, 275 mikrometre kalinhginda alternatifli olacaktr.

Uriin denendikten sonra onay verilecektir.

Pipetler ihaleye teklif verilen metal tutucu ile kullanilaniimalidir.

Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir.
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14) CAM EMBRiYO TRANSFER MiKROENJEKTORU (HAMILTON)

1- Embriyo transferi icin kullanmaya uygun olmal.
2- 50 pl’lik hacime sahip olmal.

3- Leuer Tip (LT) uglu yani ignesiz ucu olmal.

4- Otoklavda sterilizasyon yapmaya uygun olmali.
5- Gaz ile sterilizasyona uygun olmali.

6- Enjektdr borosilikat camdan dretilmelidir.
7- Yukarida yazan tiim &zellikler, verilen enjektorin Uireticisinin web sitesinde ya da

katalogunda belirtilmis olmalidir.
8- Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra ongy verilecektir.




15) OTOMATIK PIiPET UCU (10-100 w’lik, 1000 p'lik)

1- Uriin tek tek steril pakette olmalidir.

2- 0,1 -10 pl’lik veya 10-100 pl’lik hacimde ve otomatik pipet ile kullanima uygun
olmalidir.

3- Non toksik olmalidir.

4- Pyrojen-free, RNAaz free, DNAaz free, ATP-free olmalidir.

5- ihtiyaca gére uygun ebatta ve adette Grin cekilecektir.

6- Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir.




16) EMBRiIYO TRANSFER KATETERI
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. Urtin insan embriyolarinin transferinde kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidir.

. Plastik dis koruyucu kilif dis katater ve i¢ katater olmak tizere 3 par¢adan olusmalidir.
. Dis katater PTFE den Uretilmis olup elle kolayca sekil alabilecek &zellikte olmahdir.

. i¢ kateter soft ve atravmatik olmali ve ucu transfer sirasinda servikal kanalin

anatomik pozisyonuna gore sekil alabilmelidir.

. ic kataterin uzunlugu 230 mm olmahdir.
. ic kateterin ucunda ultrasounda gorilmesini saglayan ekojenik alan olmalidir.

7. ic ve dis kataterlerin Gizerinde kolayca yerlestirilebilmeleri igin birer cm aralikli isaretler

olmalidir.

. i¢ katetere embriyo yiklenirken hava kabarciklari olusturmamahdir.
. Urtindeki g parca tek tek steril pakette olmalidir. Paketin tzerinde son kullanma tarihi

sterilizasyon sekli rtine ait lot numarasi yazili olmalidir.

10. Hub luerlook olmahdir.
11. Urlin EO sterilizasyon yéntemiyle steril edilmis olmalidir ve paket Uzerinde

belirtiimelidir.

12. Klavuzu da olmahdir.
13.Urtin MEA ve LAL toksitite testlerinden gegirilmis olmalidir ve paket Uzerinde

belirtilmelidir.

14. Teklif verecek firma, teklif ettigi Giriin icin kullanima hazir orijinal numune vermelidir.
Verilen numuneler Uzman Doktor tarafindan denenerek; kullanim kolayligi, malzemenin

saglamhgi, uygulamaamacina uygunlugu, uygulama
tam uygunlugu yéniinden degerlendirilerek karar

in hasta emniyetive teknik sartnameye




17) ZOR EMBRIYO TRANSFER KATATERI

1. Tum pargalar o6zel politiretan’dan Uretilmis olmalidir.
2. Plastik dis koruyucu kilif ve katater olmak tizere 2 parcadan olusmalidir.

3. Zor Embriyo Transfer Katateri 4,0 F capinda, 19,9 cm uzunlugunda ve igi tamamen celik ile kap-
lanmig olmalidir. Gelik tel esnek, Gzeri koruyucu kilif ile kapl olup, istenildigi gibi sekil verilebilmelidir.

4. Uzerinde sabitleyici olmalidir.

5. MEA (Fare embryo testi) yapilmis olmalidir.

6. EO (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir.

7. Steril ve orjinal ambalajlarinda olup ve ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma
tarihi, Uretim parti seri (LOT) numarasl belirtilmis olmal.

8. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 3 yil olmalidir.

9. Onayli triin (barkod) numaralari teklif ile birlikte sunulur ve onayli Grln numarasi ihale
sira numarasi ile mutlaka kalemler bazinda iliskilendirilir.

10. Firmaniz; Urtine ait marka adi, onayh Grin (barkod) numarasi, Uretici firma adi varsa
model, firmaya ait malzeme kodu bilgilerini Uriin tesliminde yazil olarak sunar.

11. Firmaniz; triine yoénelik uygunluk degerlendirmesi yapilacagindan Grun numunelerini
ihale saatinden &nce teslim eder.

12. Klinik deneme sonucu uygunluk onay! verilecektir.

13. Zor Embriyo Transfer Katateri, Embriyo Transfer Katateriile kullanima uygun olmahdir
ve Embriyo transferinde, Embriyo Transfer Katate ine istenildigi gibi sekil verebilmelidir.




18) OPU ASPIRASYON iGNESI (TEK LUMENLI)

1- insan oositlerini toplamak amaci ile kullanilabilmelidir.

2- Aspirasyon ignesi 17 G 35 cm olmalidir.

3- igne capi ig: 1- 2mm, dis: 1.6 veya 1.4 mm olmalidir.

4- Stoperi slikondan yapilmig olmali, 13-14 mm’lik tiplere uygun olmaldir.

5- Aspirasyon line kisminin uzunlugu en az 1 metre olmalidir.

6- Gama radyasyonu veya buhar ile sterilize edilmis ve tek tek ambalajlanmig olmahdir.

7- Etilen oksit ile steril edilmis olmamahdir.

8- igne ucu atravmatik girigse uygun keskinlikte olmalidir.

9- igne ile line ayni ya da ayri steril paketlerde teslim edilebilir olmalidir.

10- igne ucu ultrasonografide goriilebilir ézellikte olmalidir.

11- igne bitiniyle teflon bir boru ile koruma altina alinmis olmahidir.

12- Tubingler teflon olmahdir.

13- igne, aspirasyon ve flushing borulari, aspirasyon uzatma borusu ile birlikte verilmelidir.

14-Aspirasyon ignesi hastanemizde kullanilan aspirasyon cihazina uygun olmalidir.

15- Teklifler ile birlikte numune verilecek olup hasta_tzerinde klinik deneme sonucu
uygunluk onay! alinacaktir.




19) STRAW (EMBRIYO-00SIT DONDURMA YUKLEME ARACI)

1. Vitrifikasyon islemlerinde oosit ve/veya embriyo ylklemek igin kullanima uygun olmalidir.
2. Agik sistem olmalidir. Dondurulmak Uzere gerece yiklenen embriyolar/oositler sivi
nitrojenle direk temas ederek donmalidir.

3. Strawlar non toksik iyon icermeyen seffaf bir materyalden yapilmis ve esnek olmaldir.

4. Straw ig¢ straw ve dis ( koruyucu ) straw olmak tzere 2 parca olmalidir.

5. Embriyolarin yiiklenecegi ultra ince ucu ve koruyucu kapak kolu bulunmalidir. Koruyucu
kapak kolu tzerine hasta adi yazilabilmelidir.

6. i¢ straw’un ug kismi (embriyo/oositlerin yiiklendigi kisim), diiz olmahdir ve ultra ince bir
materyalden yapilmis olmalidir. Bu ince materyal oosit ve embriyonun ¢ok hizli donmasini
saglamahdir.

7.1 straw Uzerinde yiiklemenin ne tarafa yapilacagina/ yapildigina dair bilgi veren belirleyici
isaretler olmalidir.

8. ig straw’un oosit ve/veya embriyo yiiklenen kisminin ucunda isaret igin siyah bir alan
olmali ve boylelikle i¢ straw’u dis koruyucu straw icine koyarken sivi azot buharinda rahat
gorinmesini saglamalidir.

9. Orijinal paketlerinde retici firma ismi ve son kullanma tarihi yazilmis olmalidir.

10.0rtin Kullaniciya tekli steril paket halinde sunulmalidir.

11.Straw CE belgesine sahip olmalidir.

12.0riini saglayan firmanin distriibiitor ik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

13.Teklif edilen Uriin, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli ve T.C.
Saglik Bakanhgi tarafindan onaylidir.

14.Uretici, ithalatci veya bayi olarak TITUBB da kayith olmakta ve kayith olunduguna dair

belge ibraz edilecektir

15. Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir,
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20) CANE ve GOBLET

1- Strawda dondurulan oosit veya embriyolarin yiiklenip saklandigi goblet ve bu gobleti
saklayabilecek ozellikte cane 6zel aliminyum alagimdan imal edilmis olmalidir.

2- Her bir cane 2 adet st Uste goblet alabilecek sekilde imal edilmis olmali

3- Gobletler ile cane boyutlari birbiri ile uyumlu olmali

4- Cane boyutlar 29 cm +/- 1 cm boyutunda olmal

5- hasta bilgileri yazilabilecek alan bulunmali

6- Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir.




21) BUYUK BOY KULTUR KABI

Gamet maniiplasyonu ve kryoprezervasyon igin uygun olmalidir.
Gamma isinlari/radyasyon sterilizasyonu olmalidir.

Mikroskopta kullanmaya uygun diizgiin ve parlak zeminli olmalidir.
Non-toksik olmalidir.

Polistylen’den yapilmis olmalidir.

92-100 X 15-17 mm boyutlarinda olmalidir.

Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay v ilecektir.
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22) ORTA BOY KULTUR KABI

-

Gamet ve embriyo kiiltliriine uygun olmalidir.

Uriin steril edilmis olmahdir.

Mikroskopta kullanmaya uygun diizgiin ve saydam zeminli olmahdir.
Drop yaparken droplar yayilmamali, drop tutma ozelligi olmalidir.
Non-toksik olmalidir.

Polistylen’den yapilmis olmalidir.

Hava gecirgenligi bulunmalidir.

Uriin kapakh olmalidir.
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Dis boyutlari 60X15 mm olmalidir.

10. Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir.
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23) CENTER-WELL KULTUR KABI (TEK GOZLU STERIL PETRI DiSHi)

Gamet ve embriyo kiiltiriine uygun olmalidir.

Gamma isinlari/radiation sterilizasyonu olmaldir.

Mikroskopta kullaniimaya uygun diizgiin ve parlak zeminli olmahdir.
Non-toksik olmahdir.

Polistyren’den yapilmis olmalidir.

Hava akimina uygun olmalidir.

10 veya 20'lik paketler halinde steril olarak paketlenmelidir.

Dis boyutlari 60X15 mm olmalidir.

. Yuzey alani 21.3 cm2 olmalidir.

10. IVF tekniginde kullanilmasi igin ortasinda bir gukur alan olmalidir.
11.Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir.
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24) ICSI (MIKROENJEKSIYON) KULTUR KABI

1.
2.
3,
4.
5.
6.
7
8.

Gamet ve embriyo kiltliriine uygun olmalidir.

Gamma isinlari/radiation sterilizasyonu olmalidir.

Mikroskopta kullanilmaya uygun diizgiin ve parlak zeminli olmahdir.
Non-toksik olmalidir.

Polistyren’den yapilmis olmalidir.

Tek tek veya dortli paketler halinde steril olarak paketlenmelidir.
50x9 mm. ebatlarinda ve 6zel kapakl (with-lid) ol
Uriin test edilip, kontrolii yaplldllgtan sonra onay Verilecektir.




25) STERIL PLASTIK PASTOR PIPETI

1. 3 veya 4 ml hacimli olmalidir.
2. 0,5 veya 1 ml’lik birimlerle derecelendirilmis olmalidir.

3. Pipetin toplam uzunlugu 15 cm.den kisa olmamaldir.

4. Pipetler gama steril ve tek tek posette ambalajlanmys olmahdir.
Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay veri




26) STERIL iDRAR KULTUR KABI

Steril numune toplama islemi igin kullanima uygun olmaldr.

Seffaf polypropelen olmalidir.

Non-toksik olmalidir.

100 ml hacimli olmalidir.

Uzerinde etiketleme icin rodajh yazi bandi bulunmalidir.

Tek tek ambalajlanmis ve steril edilmis olmahdir.

7. 1 litrelik ambalajlarda olmalidir.

15-30°C arasinda muhafaza edilmelidir.

Temizlenecek laboratuvar malzemesi 1 ila 12 saat arasinda, deterjanin %5 veya 10’luk
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solisyonu igerisinde birakilarak temizlik saglamalidir.
10. Gamet ve embriyo kiiltirine uygun olmalidir.
11. Uriin steril edilmis olmalidir.

12. Mikroskopta kullanmaya uygun duizgiin ve saydam zeminli olmalidir.
13. Drop yaparken droplar yayilmamali, drop tutma ozelligi olmalidir.
14. Non-toksik olmalidir.

15. Polistylen’den yapilmis olmahdir.

16. Hava gegirgenligi bulunmahdir.

17. Uriin kapakh olmalidir.

18. Dis boyutlari en az 60X15 mm olmalidir.

19. Uriin test edilip, kontrolii yapildiktan sonra onay verilecektir.
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27) LABORATUAR TEMIZLIK SOLUSYONU

1. Laboratuar ylizeyleri ve zemin igin kullanima uygun olmalidir.

2. Fosfat icermeyen ozellikte olmalidir.

3. Biyolojik olarak pargalanabilir 6zellikte olmalidir.

4. Doku kiltirt Gzerinde toksik etkisi olmamahdir.

5. Temizledigi yiizeyler {izerinde ¢okelme birakmayacak 6zellikte olmalidir.

6. Notral bir pH diizeyinde olmali ve cam malzemenin yapisinin bozulmasina yol
acmamalidir.




13) STRIPPER MiKROPIPETOR (HANDLE)

1.
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Denudasyon ve Manuplasyon Pipetlerinde en iyi kontrol saglamak amaciile pipetleri
tutmaya yardimci olmahdir.

Oosit, embriyo ve blastomer manipulasyonlarinda kullanilabilmelidir.

Aspirasyon hacmi 0,25ul ‘den 3,0ul’e kadar ayarlanabilir olmalidir.

Tekrar tekrar kullanima uygun metal yapida olmalidir.

Gerektiginde genis i¢ acili pipetler icin eklenebilir aksesuarlari olmalidir.

Teklif edilen iiriin deniidasyon pipet uglari ile uyumlu olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj izerinde sterilizasyon ve son kullanma
tarihi, Gretim parti seri (LOT) numarasi belirtilmis olmalidir.

istirak edecek firmalar, Gretici firmanin vermis oldugu distribitorlik belgesini ibraz et-

melidirler.




