MERSIN UNIVERSITESi HASTANESi 59 KALEM TUP BEBEK UNITESi iCIN LABORATUVAR SARF
MALZEME ALIM iHALESi TEKNiK SARTNAMELERI

A-GENEL SARTLAR

1. Uriinler tekli steril ambalajlarda veya teknik sartnamesinde belirtilen ambalaj formlarinda olmali,
bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler igin son kullanma tarihi ve sterilizasyon ydntemi;
aktif tibbi malzemeler igin, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri numarasi iginde tretim
tarihi, sterilizasyon ydntemi olmali, iirlinlere ait kullanim kilavuzlarinda Tiirkge boltimii de
bulunmalidur.

2. Teslim edilen her bir malzeme, kendine dzgii teknik sartnamesinde herhangi bir miad ya da raf
omrii 6zellikle belirtilmemisse teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) y1l miadli olmalidir (miad1
malzemede kullanilan maddenin ozelligine gore degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat
agamasinda yazili olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir.) Malzemelerin
miadinin dolmasma 3 ay kala haber verilerek yerine yeni miadli malzemeyle degisim
yapilmalidir.

3. A. Yiiklenicinin teslim edecegi iiriinler Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda
Kullanilan (InVitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu
tirtinlerin Urtin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmas1 ve bu liriinlerin kay1t islemlerinin Saglik
Bakanlig1 tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek
{izere riinlerin barkod(iiriin) numarasim gosteren UTS' nin veya internet sitesinden aldiklan
belgeleri tiriinlerin teslimati asamasinda Idareye sunmalan gerekmektedir. UTS' nin internet
sitesi iizerinden yapilan sorgulama sonucunda Saglik Bakanligi durumu "Kayitli" olmayan
malzemelerin kabulii gerceklesmeyecektir.

A. Yiiklenicinin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayitli olmasi zorunludur. Yiiklenicinin teslim
edecegi Uriinlerin imalat¢is1 veya ithalatgisi (tedarik¢i firma) degilse, iiriiniin imalat¢isinin
veya ithalatgisiin bayisi olarak UTS' ye kayith olmahdirlar. UTS' nin internet sitesi
tizerinden yapilan sorgulama sonucunda Yiiklenicinin bayilik kayd: bulunmadig tespit edilen
malzemelerin kabulii ger¢eklestirilmeyecektir.

B. Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler i¢in iiriin SUT kodu eslestirmesini
tamamlamis olmast ve SUT kodunun giincel ve gegerli olmasi gerekmektedir. Bu
eslestirmenin Tiirkiye Cumhuriyeti Sosyal Giivenlik Kurumu’nun Medula (UBB Sorgu
Saytasi) sorgu ekraninda gériilmesi gerekmektedir.

4. Yiiklenicinin teslim edecegi tirlinler i¢in Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degil ise Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadigina dair iiretici veya ithalat¢i firma tarafindan
diizenlenmigs beyani fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

5. Uriinlerin teslimat: sirasinda faturamin iizerine siparis formunda yazili satinalma kodu (hastane
otomasyon kodu) ve malzeme adi, UBB kayit numaralari ve varsa SUT kodlar1 yazilmalidir

6. Urlinlerin teslimati1 sonrasinda, faturalandirma asamasinda dogacak olan problemlerden UTS
kaydi, SUT beyanlari, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-SUT eslesmesi, SUT kodu
gecerlilik tarihi vb.) satic1 firma sorumludur. Thaleye istirak eden firmalar bu sartlar1 kabul etmis
sayilacaktir.

7. Thaleye giren firma malzemelerin iiretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda
ortaya ¢ikan kullanima uygun olmayan iiriinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal,
yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir.

8. Thaleye istirak eden firmalarin sira numarasi 1-20.Kalemlerarast ve 22, 23, 24, 27, 28, 46, 47, 48,
50, 51, 52, 53, 56, 57, 58, 59nolu kale\mlere numune ve katalog vermeleri; 29-45.arast kalemler
ve 21, 25, 26, 49, 54, 55 nelu kalg#ilere katalog vermeleri gereklidir. Aym malzemenin farkl




9. Thalede verilen 29-36.kalemler aras1 ve 41. kalem dahil medyumlar bir seri halinde ve aym
firmadan olmasi gerekmektedir. 37-38.nolu malzemeler bir seriden aym firmadan; 39, 42, 43
nolu malzemeler bir seriden ve aym firmadan olmasi gerekmektedir.

10. 46, 47, 48 ve 49 nolu kalemlerin aym firmadan olmas: gerekmektedir. Deniidasyon pipetleri ile
deniidasyon pipetoriiniin uyumu agisindan énemlidir

11. IVF laboratuar malzemelerin (steril, tek kullanimlik) sterilizasyonlar1 gama-sterilizasyon olmal
ve bu paketlerinde belirtilmelidir.

12.Teslim edilen numunelerin son kullanma tarihleri gegmemis olmalidir.

13.1hale dosyasinda teklif edilen triinler i¢in, ilgili teknik sartnameleri ve en sonda yer alan

“yeterlilik belgesi tablosu” birlikte degerlendirilmeli, sunulmasi1 zorunlu katalog iizerinde ve/veya

gerekirse ek belge sunularak -teknik sartnameve cevap veya bevan usiilii ile degil- her maddenin
uygunlugu teyit edilebilmelidir. Katalog ile dogrulanamayan teknik sartname maddeleri igin
hazirlanacak ek belgeler, ait oldugu kalem belirtilerek ihale dosyasinda sunulmalidir (iiretici,
imalatg1 ya da kontrol/kalite testlerini yapan vb. firmalardan gelen 1slak imzali belgeler yaninda
ilgili firmalara ait web adresi belirtilerek sunulan resmi internet sitelerinden alinan, konuyu net
bir sekilde agiklayan belgeler de kabul edilecektir)

MALZEME ISTENILEN BELGELER (ayrica belgelenmeli ve/veya katalogda
SIRA NO net bir sekilde aciklanmis olmalidir.)
1-20 aras1 Numunenin yanisira sunulmasi zorunlu katalog {izerinde ve/veya
kalemler ve gerekirse ek belge sunularak -teknik sartnameye cevap veva bevan usiilii
ile degil- her maddenin uygunlugu teyit edilebilmelidir. Katalog ile
22,23,24,27, dogrulanamayan teknik sartname maddeleri i¢in hazirlanacak ek
28,46,47, 48, belgeler, ait oldugu kalem belirtilerek ihale dosyasinda sunulmalidir
50,51, 52, 53, (iiretici, imalat¢1 ya da kontrol/kalite testlerini yapan vb. firmalardan
>6, 57, 58,59 gelen 1slak imzal1 belgeler yaninda ilgili firmalara ait web adresi
nolu %ca}lemler belirtilerek sunulan resmi internet sitelerinden alinan, konuyu net bir
e sekilde agiklayan belgeler de kabul edilecektir).
29-45 .aras1 Sunulmas: zorunlu kataleg iizerinde ve/veya gerekirse ek belge

kalemler ve 21, | sunularak -teknik sartnameve cevap veva bevan usiilii ile degil- her
25,26, 49, 54, 55 | maddenin uygunlugu teyit edilebilmelidir. Katalog ile dogrulanamayan
nolu kalemler | teknik sartname maddeleri igin hazirlanacak ek belgeler, ait oldugu
icin kalem belirtilerek ihale dosyasinda sunulmalidir (iiretici, imalat¢1 ya da
kontrol/kalite testlerini yapan vb. firmalardan gelen 1slak imzal belgeler
yaninda ilgili firmalara ait web adresi belirtilerek sunulan resmi internet
sitelerinden alian, konuyu net bir gekilde agiklayan belgeler de kabul
edilecektir).
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B-TEKNIK SARTNAMELER
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4.

. TUP, KULTUR, DUZ DOKU, 14ML TEKNIiK SARTNAMESI

Uriin tek tek steril pakette veya 10°1u steril pakette, 500 adetlik kutuda olmalidr.

Uriiniin tabam diiz (yani konik olmayan yuvarlak dipli) olmali ¢ift basmali kapakli olmalidur.
Uriin en az 14ml hacminde olmalidir. Agiz genisligi oosit aspirasyon setine uygun olmali ve
herhangi bir aspirasyona engel durum olusturmamalidir.

Uriin en az 16,5 mm ¢apinda ve 100 mm boyunda olmalidir.

Uriin insan IVF kullammina uygun non-toksik olmalidur.

Urlin polisitrenden {iretilmis olmahdir.

Uriin tizerinde hacim ml degerlerini gosteren cetvel olmalidir.

TUP, SANTRIFUJ, KONIK, STERIL, 14-15ML TEKNiK SARTNAMESI

Uriin tek tek veya 10°lu steril pakette, 500 adetlik kutuda olmalidir.
Urliniin taban1 konik olmali; vida kapakl olmalidur.

Uriin 14 veya 15 ml hacminde olmalidir.

Uriin en az 16,5 mm ¢apinda ve 100 mm boyunda olmalidir.

Uriin insan IVF kullanimina uygun nontoksik olmalidr.

Uriin polisitrenden iiretilmis olmalidir.

Uriin iizerinde hacim ml degerlerini gosteren cetvel olmalidir.

Uriin IVF Lab’da hiicre kiiltiirtine uygun ve IVF testi olmalidir.
Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.

. LAL test prensiplerine gére endotoksin testi yapilmis olmalidir.
. Endotoksin diizeyi 20 endotoksiniinit/device olmali ve bu belgelenmelidir.

TUP, KULTUR, DUZ DOKU, 5 ML TEKNIiK SARTNAMESI

Uriin tek tek steril pakette veya 10°lu steril pakette, 500 adetlik kutuda olmalidir.
Uriin 5 ml hacminde olmahdir.

Uriiniin taban diiz (yani konik olmayan yuvarlak dipli) olmaly; ¢ift basmali kapakli olmalidir.
Uriin insan IVF laboratuvarinda kullanima uygun nontoksik olmalidir.
Urlin polisitrenden tiretilmis olmalidir.

Uriin tizerinde hacim ml degerlerini gosteren cetvel olmalidur.

PETRI KUTUSU, DOKU KULTURU ICIN, ORTASI KUYULU TEKNIiK

SARTNAMESI
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60x15 mm ebatinda olmalidir.

Merkezi (ortast) kuyulu olmalidir.

Polistiren, non-pirojenik olmalidir.

Steril, non-toksik,tek kullanimlik olmalidir.

En az 10 adet/paket seklinde olmalidr.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.

LAL test prensiplerine gére endotoksin testi yapilmis olmalidir.
Endotoksin duzeyl 20 endotoksiniinit/device olmali ve bu belgelenmelidir.
Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidir.




5. PETRI KUTUSU, DOKU KULTURU iCIN, DORT KUYULU TEKNIK
SARTNAMESI
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6.

Dort ayr1 kuyucuga sahip olmalidir.

Polistiren, non-pirojenik olmalidir.

Steril, non-toksik,tek kullanimlik olmalidir.

Tekli veya 4°1ii adette paketlenmis olmalidir.

Gama sterilizasyon ile steril olmalidir.

LAL test prensiplerine gore endotoksin testi yapilmis olmalidir.
Endotoksin diizeyi 20 endotoksiniinit/device olmali ve bu belgelenmelidir.
Optimal hiicre yapismasina ve biiyliimesine uygun olmalidir.

Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalhdir.

PETRI KUTUSU, DUZ DOKU KULTURU iCIN, 100X20MM TEKNIK

SARTNAMESI
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7.

100x20 mm ebatinda olmalidir.

Polistiren, non-pirojenik olmahdur.

Steril, non-toksik, tek kullanimlik olmalidir.

En az 10°lu adette paketlenmis olmalidur.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidar.

LAL test prensiplerine gére endotoksin testi yapilmis olmalidir.
Endotoksin diizeyi 20 endotoksiniinit/device olmali ve bu belgelenmelidir.
Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidir.

PETRI KUTUSU, DOKU KULTURU iCIN, ORTASI KUYUSUZ, (ICSI), 60X9MM

TEKNIK SARTNAMESI
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8.

60x9 mm ebatinda olmalidir.

Polisitren, nonpiyrojenik olmalidir.

Steril, non-toksik,tek kullanimlik olmalidur.

Tek tek veya 10’1u adette paketlenmis olmalidir.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir

LAL test prensiplerine gére endotoksin testi yapilmig olmalidir.
Endotoksin diizeyi 20 endotoksiniinit/device olmalidir.

Insan hiicresi i¢in IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidur.

PETRI KUTUSU, DOKU KULTURU iCIN, ORTASI KUYUSUZ, (ICSI), S0X9MM

TEKNIK SARTNAMESI
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50x9 mm ebatinda olmalidir.

Polistiren, non-pirojenik olmalidar.

Steril, non-toksik,tek kullanimlik olmalidar.

Tek tek veya 10°1u adette paketlenmis olmalidir.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir

LAL test prensiplerine gore endotoksin testi yapilmis olmalidir.
Endotoksin diizeyi 20 endotoksiniinit/device olmal1 ve bu belgelenmelidir.
Optimal hiicre yapismasina ve biliylimesine uygun olmalidir.

Insan hiicresi i¢in IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidir.




9. FLASK, DOKU KULTURU, 50ML TEKNIiK SARTNAMESI
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En az 50 ml hacminde olmalidir.

Polistiren, non-pirojenik olmalidar.

Steril, non-toksik,tek kullamimlik olmalidir.

20 veya 25 adetlerde paketlenmis olmalidir.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.

LAL test prensiplerine gore endotoksin testi yapilmig olmalidir.
Endotoksin diizeyi 20 endotoksiniinit/device olmali ve bu belgelenmelidir.
Optimal hiicre yapismasina ve biiylimesine uygun olmalidur.

Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullamima uygun olmalidir.

. PIPET, SEROLOJIK, PLASTIK, DISPOSABLE, 1ML TEKNiK SARTNAMESI

Polistiren, non-pirojenik olmahidir.

Istenilen 1 ml s1v1 hacmi 0,1 lik alt Slgeklerde cekip transfer etmeye uygun olmahidur.
Steril, non-toksik, tek kullanimlik ve tek tek paketli olmalidir.

Pipetlerde ag1z kisminda steril pamuk siizgeci bulunmalidir.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.

LAL test prensiplerine gére endotoksin testi yapilmis olmalidir.

Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidur.

. PIPET, SEROLOJIK, PLASTIK, DISPOSABLE, SML TEKNiK SARTNAMESI

Polistiren, non-pirojenik olmahdir.

Istenilen 5 ml s1vi hacmi en az 1 mI’lik alt 6lgeklerde gekip transfer etmeye uygun olmalidir.
Steril, non-toksik, tek kullammlik ve tek tek paketli olmalidir.

Pipetlerde agiz kisminda steril pamuk siizgeci bulunmalidir.

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidar.

LAL test prensiplerine gore endotoksin testi yapilmis olmalidir.

Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidir.

. PIPET, PASTEUR, STERIL, PLASTIK TEKNiK SARTNAMESi

Olgekli, 3-7 ml hacminde olmalidir.

Plastik, arkasi kapali, damlalik seklinde ve genis arka hazneli olmalidir.
Steril, tek tek paketli, nontoksik ve tek kullanimlik olmalidir.

Gama sterilize olmalidir.

Insan hiicresi igin IVF kiiltiir ortaminda kullanima uygun olmalidir.

13. PIPET, PASTEUR, CAM, 14-15CM TEKNIK SARTNAMESI
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Borosilikat, seffaf camdan imal edilmis olmalidar.
Pipetin uzunlugu 14-15 cm olmalidir.

Pipetin uglan agik ve diizgiin kesilmis olmalidir.
Pipetin i¢inde cam kirig1 ve cam tozu olmamalidir.
Steril, tekli veya besli paketlerde olmalidir.




14. PIPET, MiIKROENJEKSIYON, (ICSI) TEKNIK SARTNAMESI
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Insan gametlerinde kullamlacak, zarar vermeden oosit sitoplazma igine girebilecek ve
sitoplazma s1visin aspire edip sitoplazma i¢ine sperm enjeksiyonu yapmaya uygun olmalidir.
Gama sterilizasyonu ile tek tek steril edilmis ve paketlenmis olmalidir.

Mikropipetler borosilikat cam tiiplerden imal edilmis olmali ve bu tiiplerin OD 6 £0,5 um ve
ID 5+ 0,5 pm olmalidir.

Mikropipetlerin u¢ kismina 30 (otuz derece) olgiisiinde ag1 verilmis olmalidir.

Mikropipet ucu Zonopellucida ‘ya kolaylikla penetre olabilen spike ‘a sahip olmalidir.

Fare embriyolar ile embriyo sitotoksisite testi uygulanmis olmalidir.

ICSI pipeti, DNA-Free (DNA igcermeyen) dzellikte olmalidir.

Paketler i¢ ve dig olmak tizere iki kat olmalidir. D1 paket sterilizasyon paketi olacak, i¢ paket
ise depolama ve nakilden dolay1 kirilmay1 dnleyecek tipte olmalidir.

TUTUCU (HOLDING) PIPETI TEKNIiK SARTNAMESI

Insan yumurtalarim aspire ederek tutup birakabilecek ve bu islemi yaparken yumurtanin
membranina zarar vermeyecek ve mikroenjeksiyon islemi sirasinda yumurtanin ddnmesini ve
kaymasim engelleyecek yapida olmalidir.

Mikropipetlerborosilikat cam kapillerden imal edilmig olmalidir. Bu tiiplerin 120+-40 um

ve ID 1543 pm olmalidir.

Gama sterilizasyonu ile tek tek steril edilmis ve paketlenmis olmalidir.

Endotoksin ve fare embriyo testleri yapilmig olmalidir.

Holding pipeti DNA-Free (DNA i¢ermeyen) dzellikte olacaktir ve teklif veren firma
tarafindan belgelenmelidir.¢

Mikropipetlerin u¢ kismina 30 (otuz derece) Olgiisiinde ag1 verilmis olmalidur.
Mikropipetlersteril olarak kendine 6zel ve tek tek paketlenmis olmalidir.

Paketler i¢ ve dis olmak tizere iki kat olmalidir. Dig paket sterilizasyon paketi olacak, i¢ paket
ise depolama ve nakilden dolay1 kirilmay1 6nleyecek tipte olmalidir.
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ZOR EMBRiYO TRANSFER KATETERI TEKNIiK SARTNAMESI

Urlin insan embriyolarnin transferinde kullamilmak tizere dizayn edilmis olmahdr.

Urlin i¢ ve dis kateterlerden olusmalidir.

I¢ ve dis kateterin iizerinde penetrasyon derinligini gosteren 1 cm araliklarla ¢izgiler
olmalidir.

Uriin kolayca agilabilen i¢ paket ve dis sterilizasyon paketinden olusmali ve ¢ift korumali
olmahdr.

Dis kateter daha 6nceden anatomik sekle uygun sekillendirilmis olmalidir. Istenirse elle
kolayca sekil alabilecek 6zellikte olmalidir.

Das kateterin ug kismi top seklinde yuvarlatiimis ve atravmatik olmali ve penetrasyonu
kolaylagtirmalidir.

I¢ kateter on kismu sert metalden, orta ve ug kismi soft ve atravmatik olmalidir. On kisimin
sert olmasi i¢ kateterin dis kateter igerisine gegirilmesini kolaylastirmalidir.

I¢ kateterdeki metal kisim igerisinde nontoksik i¢ kateter bulunmali ve embriyolarla metal
destek arasinda higbir temas bulunmamalidir.

Uriin 19 -24cm uzunlugunda olmahdir.

Uriin tek tek steril pakette olmalidir.

Uriin Gamma sterilizasyonveya etilen oksit yontemiyle steril edilmis olmalidir ve paket
tizerinde belirtilmelidir.

Uriin MEA ve LAL toksitite testlerinden gegirilmis olmalidir ve paket iizerinde
belirtilmelidir.

17.ZOR EMBRIYO TRANSFER KATETERI (YUMUSAK UCLU )TEKNIiK SARTNAMESI
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13.
14.

Plastik dig koruyucu kilif, i¢ kateter ve dig kateter olmak {izere 3 par¢adan olugmalidir.
Kateter koruyucusu seffaf ve sert olmalidir.

I¢ kateterin izerine tutag bitim noktasindan itibaren 140-145 mm uzunlugunda paslanmaz
celikten iiretilmis bir destekleyici kaplanmig olmalidir.

Ergonomik bir handle’1 olmalidir.

Transfer kateter polyolefin materyalinden, 4.4 +0,4 FR ¢apinda, 2442 c¢m uzunlugunda ve
proksimalinde 5 adet marker olmalidir.

Transfer kateterin iginde ¢elik kaniil bulunmalidr.

Guiding kateter transparent polietilen materyalinden, 6.8+0,2 FR ¢apinda, 1742 ¢cm
uzunlugunda ve distal kisminda 5 adet marker olmalidir.

Das kateter elle kolayca sekil alabilecek 6zellikte olmalidar.

I¢ kateter yumusak ve atravmatik olmalidur.

. MEA (Fare Embriyo testi) yapilmig olmalidir.
. MEA testi disinda endotoksin seviyesinin minimumda oldugunu kanitlamak i¢in LAL

endotoksin testide yapilmig olmalidir ve bu testin yapildig1 belirtilmelidir.

Uriin Gamma sterilizasyon yéntemiyle veya etilen oksit ile steril edilmis olmalidir ve paket

tizerinde belirtilmelidir.

Tek kullanim ig¢in tasarlanmig olmalidir.

Orijinal ambalajinda iiretim parti seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi ve barkod

numarasi yazili olmalidse/ =
ot B ~ Bgr. GanDr. Indrouz
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18. EMBRiIYO YUKLEME GERECI, ACIK SISTEM TEKNiK SARTNAMESI

1. Vitrifikasyon islemlerinde oosit ve/veya embriyo yiiklemek igin kullanilmalidir.
2. ‘Acik sistem’ embriyo yiikleme gereci olmalidir ( dondurulmak tizere gerece yiiklenen
embriyolar/oositler sivi nitrojenle direk temas ederek donmalidir.)
3. Gerecin en ug kismi (embriyo/oositlerin yiiklendigi kisim), yaprak seklinde diiz veya hafif
oyuklu olmal1 ve materyalin kalinhg mikroskop altinda gériintiilleme zorlugu yaratmamalidar.
4. Gerece yiiklenerek dondurulan embriyo/oositleri korumak amaciyla strawa entegre bir kilifi
olmalidir.
5. Yiiklii strawu siv1 nitrojen tankinda saklama kolaylig1 saglayacak yiiklii gerecin i¢ine
kondugu ayr1 bir dig strawa sahip olmalidir.
6. Tek hiicre fare embriyo testi yapilmis ve %80 ve iizeri basartyla ge¢mis olmalidir.
7. Sivinitrojen i¢inde; -196°C kadar ¢ok diisiik sicakliklarda uzun siireli olarak biyolojik
materyallerin saklanmasi amaciyla kullanilmalidir
8. Gereg, gama radyasyonla sterilize edilmis olmalidir.
9. Firma, embriyo yiikleme gerecini, farkli renk segeneklerinde sunabilmelidir.
19 ve 20. PIPET UCU, OTOMATIK, STERIL, RAKLI, 0.1-20pl; 1-200ul TEKNIK
SARTNAMESI
1. Uriin 96°hik rakli pakette ve steril olmalidir.
2. 0,1-20ul ve 2-200 pl’ lik otomatik pipete uygun olmalidir.
3. Nontoksik olmalidir.
4. Pirojen-free, RNAaz free, DNAaz free olmalidir.
S. Pipet ucunun i¢indeki pamuk filtre ucun en iistiinde olmalidir.
6. Urlin IVF hiicre kiilttirinde kullamilabilir 6zellikte olmalidur.
7. Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.
21. SPERM BOYAMA SETI, 500ML TEKNiK SARTNAMESI
1. Her set 2x500 ml tespit, 1x500 ml solusyon I ( Fosfat tamponu i¢inde Eozin-G pH 6.6) ve
1x500 ml solusyonII’den (Fosfat tamponu iginde Thiazinedye, pH6.6) olusmalidir.
2. Insan sperm hiicresinin akrozom ve gévde kismin farkli boyamalidir ve ayrimi net olmalidur.
3. Boyalarda en ufak bir bozulma ve tortu olmamahdir.
4. Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miyadli olmalidir.
22. COVER KiT TEKNIK SARTNAMESIi
1. Probe kilifi ultrason isleminde ultrasonik guide’a uyacak sekilde steril olarak kullanima hazir

o Al R

olmalidur.

Probe kilif tek kullanimlik olmalidir.

Olgiileri 5.1 cm — 12.7 cm x 6144 cm olmalidir.

Probe kilifin tiretiminde kullanilan malzeme poliiiretan olmalidir.

Probe kiliflar Latex olmamalidir.

Probe Kilifi Etilen Oksit ile steril edilmis olmalidir

Uriin igeriginde 1 adet steril edilmis tek kullanimhik jel bulunmalidir.

Uriin igeriginde probe kilifin1 sabitlemek i¢in 2 adet bant bulunmalidir.

Uriin icerigini olusturan kilif, jel ve bantlar bir biitiinliik olusturacak sekilde i¢ paketinde
sar1l1 olacak ve sterilizasyon poseti i¢erisinde bulunmalidur.
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KRiYO KALEMIi TEKNIiK SARTNAMESI

Urtin kriyojenik 1s1ya (-196°C ) dayanikli olmali ve kesinlikle silinmemelidir.
Sadece siyah renkte olmalidir.

IVF laboratuvarinda kryo islemi i¢in etiketlemeye uygun olmalidir.
Kryo(Freezing) isleminde kullanilabilecegi belgelenmelidir.

GOBLET, RENKLI TEKNIiK SARTNAMESI

Uriin kriyojenik 1s1tya ( -196°C ) dayamkli, muhtelif renklerde (agik renkler tercih edilir)
olmalidur.

250 adedi 13 mm ¢apinda ve 100 adedi 12 mm ¢apinda olmahdir. I¢ine kryovial konulduktan
sonra vialin hareketini engelleyen kapali ortam olusturacak sekilde 12 mm’lik olanlar, 13
mm’lik gobletler ile rahatca igige gegebilmelidir.

Strawlarin (embriyo ylikleme gereci) likit nitrojen depo tankinda depolanmasinda
kullanilabilir olmalidar.

DEZENFEKTAN, INKUBATOR VE LABORATUVAR TEKNIiK SARTNAMESI

Uriin IVF (Tiip Bebek) laboratuvarinda steril ¢alisma kabini ve inkiibatérlerin temizligi ve
dezenfeksiyonunda kullanima uygun olmalidir.

Non-toksik olmalidir ve non-toksik 6zelligi iiriin iizerinde belirtilmis olmalidir.

Uriin MEA ve HSSA testi yapilmis olmali ve tiriiniin IVF laboratuvari kullanimma
uygunlugu test raporuyla kanitlanmis olmalidur.

Uriin 1 It’lik ambalajlarda paketlenmis ve kullanima hazir olmalidir. Diliisyon
gerektirmemelidir.

Uriin bakterisid, fungisid, algisid ve viriisid olmalidir.

Uriin kokusuz olmalidir.

Urtin kani ¢ziip temizleyebilir 6zellikte ve ortama higbir VOC yaymayan 6zellikte olmalidir.
Uriin ayn1 zamanda metal, lastik, plastik ve tahta materyallerin de temizliginde kullanima
uygun olmalhdir.

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

QAC temelli iiretilmis bir dezenfektan olmalidir

Uriiniin raf 6mrii oda sicakliginda en az 2 yil olmalidir

Dip. Tes. No.:




26. DEZENFEKTAN, YUZEY, IVF, LABORATUVAR iCiN TEKNiK SARTNAMESI

1. Uriin IVF laboratuvarinda yer ve ylizey temizligi ve dezenfeksiyonunda kullanima uygun
olmalidir.

Non-toksik olmalidir ve non-toksik 6zelligi tiriin {izerinde belirtilmis olmalidar.

Uriin MEA testi yapilmis olmal ve {iriiniin IVF laboratuvan kullanimina uygunlugu test
raporuyla kanitlanmig olmalidir.

Uriin konsantre olmali ve {izerinde belirtilen oranda suyla kanstirilip kullanilabilir olmalidur.
Uriin bakterisid, fungisid, algisid ve viriisid olmaldir.

Uriin IVF laboratuvarinda kullanima uygun olarak kokusuz olmalidir

Urtin kam ¢6ziip temizleyebilir 6zellikte ve ortama higbir VOC yaymayan 6zellikte olmalidir.
Uriin ayn1 zamanda metal, lastik, plastik ve tahta materyallerin de temizliginde kullamma
uygun olmalidir.

9. Uriin en az 200 m1 veya 1 litrelik 6zel ambalajinda olmalidir.

10. Urtin kesinlikle klor, civa, formaldehit, fenol ve alkol igermemelidir.

11. 11QAC temelli iiretilmis bir dezenfektan olmalidir

12. Uriiniin her batch i¢cin MEA ve HSSA testleri yapilmis olmalidar.

13. Uriiniin raf 6mrii oda sicakhiginda en az 2 y1l olmahidir
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27. KRiYO VIAL 1.5-2 ML TEKNiK SARTNAMESI

1. Siv1 nitrojen i¢inde; -196°C kadar ¢ok diisiik sicakliklarda uzun siireli olarak biyolojik

materyallerin saklanmas1 amaciyla canelerle beraber kullanima uygun olmalidir.

Sperm, testis dokusu kriyoprezervasyonu i¢in kullanilabilir olmalidir.

Urlin, biyo-uyumlu materyalden yapilmis olmali, IVF uygulamalarinda kullanima uygun

olmalidir.

Uriin en az 1,5, en fazla 2mL 6rnek alabilecek hacme sahip olmalidir.

Uriin gama sterilizasyon yontemiyle steril edilmis olmalidir.

Uriin distan vida kapakli 6zellikte olmalidur.

DNAaz, RNAaz, pirojen icermemelidir. Hiicrelere toksik olmamalidir.

Uriiniin dis kismina hasta bilgilerinin yazilmasi igin bir bolge bulunmalidir.

Uriin{in miad1 tiretim tarihinden itibaren 2 y1l olmalidir.

0. Steril ve orijinal ambalajlarinda olup iizerinde son kullanma tarihleri ve LOT numarasi
belirtilmis olmalidar.

w
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28. ETIKET, KRIYOVIAL TEKNIiK SARTNAMESI

1. Firma, ilgili portatif termal transfer etiketi kartus seklinde ribonuyla bir biitiin olacak sekilde
komple bir paket ¢oziim olarak saglamakla miikelleftir.
2. Etiket ve ribon tek bir kartug seklinde bir biitiin olarak gelmelidir.

w

Etiketler ¢ipli olmal1 ve yazici tarafindan otomatik olarak taninmali, kalibrasyon ve ayar
gerektirmemelidir.

Yazicida, kullanilan etiketle ilgili detayli bilgiler otomatik yer aliyor olmalidar.

Akrilik temelli bir yapiskana sahip ve beyaz renkli polyester olmalidir.

2002/95/EC numarali ROHS uyumlu olmal1 ve agir metal igermemelidir.

Piiriizlii ve diisiik ylizey enerjili alanlara uygun olmalidir.

-196C° ve +100C° araliginda 1s1ya dayanikli olmalidir.

S1v1 nitrojen, dondurucu ve sicak banyo uygulamasina dayanikli olmalidir.

0 Hidroklorik asit gibi kimyasallara dayamkli olmal1 ve belgelendirilmelidir.

Atk
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HUCRE KULTUR MEDYUMU, TEK BASAMAKLI TEKNiK SARTNAMESI

Dollenmeden blastokist agamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmalidir.
Time-Lapse embriyo gdriintiileme sistemleri igin 6zel olarak dizayn edilmis olmalidur.
Bikarbonat tamponlu olmalidur.

Hyaluronan igermelidir.

HSA icermelidir.

EDTA i¢ermelidir.

HEPES i¢ermelidir.

Gentamisin i¢ermelidir.

Sodyum sitrat igermelidir.

. Metionin ve lipoik asit igermelidir.

. Phenolred igermemelidir.

. 37°C ve %6 CO; ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmalidir.

. 30 ml'lik siselerde olmalidir.

. Depolama gekli karanlikta +2/4+8 °C 'de olmalidir. Teslim tarihinde en az8 haftalik raf 6mrii

olmalidir.

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

. Sterilite SAL 10 diizeyinde olmalidir.

. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml olmalidir.

. Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle ge¢mis olmalidir.

. HUCRE TEMIZLEME ENZiMi, OOSIT KUMULUS TEKNIK SARTNAMESI

Mikroenjeksiyon islemi dncesinde oositten kumulus ve korona hiicrelerinin temizlenmesi i¢in
konsantre soliisyon olmalidir.

Fizyolojik tuz tamponlu olmalidir.

10 kez konsantre edilmis olmalidir.

Penisilin G i¢ermelidir.

HSA icermelidir.

Phenolred igermemelidir.

800 IU/mL diizeyinde Hyaluronidaz enzimi igermelidir.

Gamet kiiltiir soltisyonu ile diliie edilerek kullanilabilir olmalidur.

EDTA igermemelidir.

. HEPES i¢ermemelidir.

. 37°C ve oda atmosferinde 6n dengeleme ile kullanima hazir olmalidir.

. .-20°C'de dondurulmus olarak veya +2/+8 °C 'de saklanmalidur.

. 0,1 ml Sigelerde 5'er adet olarak 1s1, 151310 niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda

paketlenmis olmalidur.

. pH:7,22 +/- 0,1; osmolalite 289 +/- 5 olmalidir.

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidar.

. Bakteriyel endotoxin< 0,5 EU/ml olmalidur.

. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf 6mrii olmalidir.
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FERTILIZASYON MEDYUMU, HSA'LI TEKNiK SARTNAMESI

Dollenmeye uygun olmalidir.

Bikarbonat tamponlu olmalidir.

Hyaluronan igermelidir.

Fruktoz i¢ermelidir.

Phenolred icermemelidir.

Gentamisin icermelidir.

60 ml'lik Siselerde olmalidir.

Albtimin kaynag1 icermelidir.

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

. 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmalidur.

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

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.

. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml olmalidir.

. Fare embriyosu testinden %80 ve {izeri bir gelisimle gegmis olmalidir.
. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf dmrii olmalidir.

GAMET HAZIRLAMA MEDYUMU, HSA'LI TEKNiK SARTNAMESI

Inkubator diginda gametlere uygun ortanu saglamalidir. Oda atmosferinde pH diizeyini
dengelemelidir.

Oosit eldesi, deniidasyon ve mikroenjeksiyon islemleri i¢in uygun olmalidir.

MOPS tamponlu olmalidur.

Hyaluronan i¢ermelidir.

Lipoik asit icermelidir.

Albumin kaynagi icermelidir.

37°C de dengeleme sonras1 kullanima hazir olmali.

Phenolred ve HEPES icermemelidir.

Gentamisin icermelidir.

. 125 ml'lik Siselerde olmalidir.

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

. 37°C de dengeleme sonrasi kullanima hazir olmahdir.

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

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.

. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml

. Fare embriyosu testinden %80 ve izeri bir gelisimle ge¢mis olmalidir.
. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf 6mrii olmalidir.
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33. BOLUNME EVRESI EMBRiYO KULTUR MEDYUMU, HSA'LI TEKNIK
SARTNAMESI

Déollenmeden sonra 6-8 hiicre asamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmalidir.
Bikarbonat tamponlu olmalidur.
Hyaluronan igermelidir.
EDTA icermelidir.
HEPES i¢cermemelidir.
Lipoik asit icermelidir.
Gentamisin icermelidir.
Sodyum sitrat igermelidir.
Phenolred icermemelidir.
. 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmalidir.
. 30 ml'lik Siselerde olmalidar.
. Alblimin kaynagi i¢cermelidir.
. Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmalidir.
. pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 261 +/- 5 olmalidir.
. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.
. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml olmalidir.
. Fare embriyosu testinden %80 ve tizeri bir gelisimle gegmis olmalidar.
. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf 6mrii olmalidir.
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. BLASTOKIST KULTUR MEDYUMU, HSA'LI TEKNIK SARTNAMESI

6-8 hiicreden blastokist asamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmalidir.
Bikarbonat tamponlu olmalidir.
Hyaluronan igermelidir.
HEPES igermemelidir.
Gentamisin i¢ermelidir.
Phenolred igermemelidir.
Sodyum sitrat igermelidir.
37°C ve %6 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmahdir.
30 ml'lik Siselerde olmalidir.
. Albtimin kaynag1 igermelidir.
. Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmalidir.
. pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 263 +/- 5 olmalidir.
. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.
. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml olmalidur.
. Fare embriyosu testinden %80 ve {izeri bir gelisimle ge¢mis olmalidir.
. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf dmrii olmalidir.
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35. MEDYUM KAPLAMA YAGI TEKNiK SARTNAMESI

1. IVF ve mikromanipiilasyon prosediirlerinde medyumlarin tizerini kaplamaya uygun
olmalidir.

Steril, hafif parafin yag: olmalidir.

Uygun viskozitede olmalidir.

Insanlarda medikal kullanim igin en yiiksek saflikta oldugu onaylanmis olmalidir.
Steril filtre edilmis olmaldir.

Siseler 1s1 degisimlerine ve 151810 niifuzuna engel olan iizerinde iiretici firma etiketi olan 6zel
plastik koruyucularda olmalidir.

100 ml'lik cam sigelerde olmalidir.

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

37°C ve %6 CO2 ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmalidir.

10 Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.

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

12. Fare embriyosu testinden %80 ve lizeri bir gelisimle gegmis olmalidir.

13. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf 6mrii olmalidir.
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36.ASPIRASYON MEDYUMU, OOSIiT TEKNiIiK SARTNAMESI

Inkiibator disinda gametlere uygun ortami saglamalidir.

Oosit toplama iglemlerinde kullanima uygun olmalidir.

Bikarbonat ve HEPES tamponlu medyum olmalidir.

EDTA ve kalsiyum klorid igermelidir.

Glukoz ve magnezyum siilfat icermelidir.

Heparin ve Gentamisin igermelidir.

Protein igermemelidir.

125 ml'lik siselerde olmalidir. Siseler 1s1, 151810 niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu
ambalajlarda olmalidur.

9. Phenolred igermemelidir.

10. Depolama sekli karanhikta +2/+8 °C 'de olmalidur.

11. 37°C ve %5 CO2 ile dengeleme sonrasi kullanima hazir olmalidir.

12. pH:7,35 +/- 0,1; osmolalite 285 +/- 5 olmalidur.

13. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.

14. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml.

15. Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmalidir.

16. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf 6mrii olmalidur.
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VITRIFIKASYON EMBRiYO DONDURMA MEDYUMU TEKNiK SARTNAMESI

Kit, oosit, embriyo ve blastosistlerin dondurulmasi amaci ile kullanilmalidur.

Kit icerigi dogrudan kullanima hazir sivi soliisyonlardan olusmalidir.

Kit igerigindeki soliisyonlar i¢in CO2 inkiibasyonu gerekmemelidir.

Kitin igerigi, 1x1 Washing, 3x1 ml Equilibration (dengeleyici), 3x1 ml Vitrification
(dondurma) soliisyonlarindan olugmalidir.

Uriin kryoprotektan olarak DMSO, etilen glikol, trehaloz ve dekstran igermelidir.
Soliisyonlar, pH tamponu olarak hepes icermelidir.

Soliisyonlar, antibiyotik olarak gentamisin siilfat icermelidir.

Soliisyonlar, protein kaynagi olarak dekstran serum takviyesi (Dextran Serum Supplement-
DSS) icermelidir.

Soliisyonlar membran filtreli olup USP sterilite testinden gegmis olmalidir. Sterilite giivence
diizeyi (SterilityAssurance Level-SAL) 10-3 olmalidir. Istenildiginde lot numarasina 6zel
sertifika ile belgelendirilmelidir.

Urtinler endotoksin (LimulusAmebocyteLysate-LAL) testinden <0,6 EU/ml ile gegmis
olmalidir.

Uriinlerin tek hiicreli fare embriyo biyouyumluluk testinden %80’in iizerinde gelisim oram
ile gegmis olmalidur.

Kit i¢erigini osmolalite degerleri sirastyla 1732-1912mOsm/Kg H20, 857-910mOsm/Kg
H20 ve 268-292 mOsm/Kg H20 araliklarinda olmalidir.

Urtin, HBV-HCV-HIV testlerinden ge¢mis olmalidir.

Uriin pH 7,1-7,4 Araliginda olmalidir.

Urlinler 2-8°C arasinda saklanmalidur.

Urliniin raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren en az 1 yil olmals; teslim tarihi itibariyle de en az
4 ay miadl1 olmalidir.

Vitrifiye Embriyo C6ézdiirme Medyumu ile uyumlu olmali, bir seriden olmali ve aym
firmadan temin edilmesi gerekmektedir.
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38. VITRIFIYE EMBRiIYO COZDURME MEDYUMU TEKNIiK SARTNAMESI
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11.
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16.
17.

18.

Kit dondurulmus haldeki oosit, embriyo ve blastosistlerin ¢ozdiirtilmesi amaci ile
kullanilmahidir.

Kit igerigi dogrudan kullanima hazir siv1 soliisyonlardan olugmalidir.

Kit igerigindeki soliisyonlar i¢in CO2 inkiibasyonu gerekmemelidir.

Kit, eritme soliisyonundan (Thawing Solution-TS) 6 x 2 mLvial, diliisyon soliisyonundan
(Dilution Solution-DS) 2x1 mLvial, yitkama soliisyonundan (Washing Solution-WS) 4x1
mLvial icermelidir.

Uriin kryoprotektan olarak DMSO, etilen glikol, trehaloz ve dekstran igermelidir.
Soliisyonlar, pH tamponu olarak hepes i¢ermelidir.

Kit igerigindeki eritme ve diliisyon soliisyonlari sirasiyla 1M ve 0.5M siikroz igermelidir.
Soliisyonlar, antibiyotik olarak gentamisin siilfat icermelidir.

Soliisyonlar, protein kaynagi olarak dekstran serum takviyesi (Dextran Serum Supplement-
DSS) icermelidir.

. Soliisyonlar membran filtreli olup USP sterilite testinden gegmis olmalidir. Sterilite glivence

diizeyi (SterilityAssurance Level-SAL) 10-3 olmalidir. Istenildiginde lot numarasina 6zel
sertifika ile belgelendirilmelidir.

Urtinler endotoksin (LimulusAmebocyteLysate-LAL) testinden <0,6 EU/ml ile gecmis
olmahdir.

Urtinlerin tek hiicreli fare embriyo biyouyumluluk testinden %80’in iizerinde gelisim oran:
ile gecmis olmalidr.

Kit igerigini osmolalite degerleri sirasiyla 1732-1912mOsm/Kg H20, 857-910mOsm/Kg
H20 ve 268-292 mOsm/Kg H20 araliklarinda olmalidur.

Urtin, HBV-HCV-HIV testlerinden ge¢mis olmalidir.

Uriin pH 7,1-7,4 Araliginda olmalidir.

Urlinler 2-8°C arasinda saklanmalidir.

Uriiniin raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmals; teslim tarihi itibariyle de en az
4 ay miadli olmalidir.

Vitrifikasyon Embriyo Dondurma Medyumu ile uyumlu olmals, bir seriden olmal1 ve aym
firmadan temin edilmesi gerekmektedir.

39.SPERM YIKAMA MEDYUMU TEKNIiK SARTNAMESI
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Insan spermlerin IUI, IVF ve ISCI islemlerine hazirlanmasi amaci ile kullanilir.
En az 30 mI’lik en fazla 100 ml’lik steril siselerde olmalidir.

Modifiye Human TubalFluid tabanli olmalidir.

CO2 inkiibasyonu gerektirmemelidir.

HEPES buffer, sodyum bikarbonat igermelidir.

5 mg/ml (%0.5) Human Serum Albumin igermelidir.

Antibiotik olarak gentamisin igermelidir.

pH 7,3-7,5 araliginda olmalidir.

Osmolality 280+8 mOsm/Kg H20 olmalidir.

. Sterilite ve Mouse embryo testi yapilmis nontoksik olmalidir.

. Saklama kogullari 2-8 C olmalidir.

. Medikal siselerde olmalidir.

. Malzemeler orijinal ambalajinda ve en az 4 ay miadli olarak teslim edilmelidir.
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SPERM HAREKETLENDIRME MEDYUMU TEKNIK SARTNAMESI

Dondurulmus ve ¢oziilmiis spermlerde, dondurulmus ve ¢6ziilmiisTESE’lerde, TESE’ lerde,
astenozoospermlerde ve nekrozoospermlerde hareketli spermleri aragtirmak ve sperm canlilik
testi olarak kullanilmak {izere hazirlanmis ve Teofilin i¢eren kullanima hazir medyum
olmalidir.

5 ml likmedicalgrade cam siselerde, teflon kapli lastik tipali ve miihiirlii seklide
ambalajlanmalidir.

HEPES tampon, Fenol Red icermelidir.

PH dengelenmesi yapilmadan kullanilmalidr.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 ay miadli olmalidar.

. SOLUSYON, SPERM IMMOBILIZASYONU iCiN TEKNIiK SARTNAMESI

Mikroenjeksiyon sirasinda sperm yakalamaya uygun olmalidir.

Sperm hareketini yavaglatmali ve immobilizasyonu kolaylagtirmahdir.
PVP igermelidir.

HEPES icermemelidir.

EDTA icermelidir.

Glukoz i¢ermelidir.

r-HA i¢ermelidir.

Antibiyotik igermemelidir.

Oldukga viskoz olmalidir.

. Oda 1s1sinda dengelendikten sonra kullanima hazir olmalidir.
. .-20°C'de dondurulmus olarak veya +2/+8 °C 'de saklanmalidir.
. 0,1 ml Siselerde 5'er adet olarak 1s1, 15181n niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda

paketlenmis olmali.

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalidir.
. Bakteriyel endotoxin< 0,25 EU/ml olmalidir.
. Teslim tarihinde en az 8 haftalik raf 6mrii olmalidir.

. SPERM AYRISTIRMA MEDYUMU %45 LIK TEKNiK SARTNAMESI

IUI ve IVF islemlerinde spermlerin hazirlanmasi i¢in yogunluk artiric santrifiij teknigi ile
caligmalidur.

Sperm Aynistirma Medyumu; 50 ml %45 yogunluga sahip, HSA ve antibiyotik i¢eren Sperm
Yikama Medyumu ile hazirlanmig olmalidir. -

Medyum protein kaynag olarak Human Serum Albumin (HSA) i¢ermelidir.

Medyum olas enfeksiyonu 6nlemek igin antibiyotik (Gentamicin) igermelidir.

Medyum implantasyon oranlarini artiran KSOM medyum tabanl olmahdir.

Endotoksin, Sterilite ve diger giivenlik testleri yapilmis olmalidir.

Malzemeler orijinal ambalajinda ve en az 4 ay miadh olarak teslim edilmelidir.

Biittin @irtinler boroslikat medikal grade cam sisede, miihiirlii teflon kapli kapakli ve bakteri
tiretmeyen karton dis kutu ambalajinda olmalidir. Ayrica 1s1 degisimlerine kars1 medyumu
koruyan ve sise etrafinda hava akimini sabit tutan karton bir i¢ ambalaja da sahip olmalidir.
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SPERM AYRISTIRMA MEDYUMU %90 LIK TEKNIiK SARTNAMESI

IUI ve IVF islemlerinde spermlerin hazirlanmasi igin yogunluk artirici santrifiij teknigi ile
¢aligmalidir.

Sperm Aynistirma Medyumu; 50 ml % 90 yogunluga sahip, HSA ve antibiyotik i¢eren Sperm
Yikama Medyumu ile hazirlanmis olmalidir.

Medyum protein kaynagi olarak Human Serum Albumin (HSA) igermelidir.

Medyum olas1 enfeksiyonu énlemek igin antibiyotik (Gentamicin) i¢ermelidir.

Medyum implantasyon oranlarim artiran KSOM medyum tabanli olmalidur.

Endotoksin, Sterilite ve diger giivenlik testleri yapilmis olmalidir.

Malzemeler orijinal ambalajinda ve en az 4 ay miadli olarak teslim edilmelidir.

Biitiin iirlinler boroslikat medikal grade cam sisede, miihiirlii teflon kaph kapakli ve bakteri
tiretmeyen karton dis kutu ambalajinda olmalidir. Ayrica 1s1 degisimlerine karst medyumu
koruyan ve sise etrafinda hava akimim sabit tutan karton bir i¢ ambalaja da sahip olmalidir.

. SPERM DONDURMA MEDYUMU TEKNIiK SARTNAMESI

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

1 Kutu 20 adet 5 ml lik plastik siselerde ambalajlanmis olmalidir.

Uriin TYB (TEST YOLK BUFFER) icermelidir.

TES tamponlu olmalidir.

Endotoksin testinden ge¢mis olmalidir.

USP sterilizasyon testi olmalidir.

Antioksidan olarak Sodyum Sitrat igermelidir.

Sperm dondurma medyumu Kriyoprotektan olarak Glycerol igermelidir.

Antibiyotik kaynagi Gentamisin olmalidur.

Enerji Kaynag olarak Fruktoz ve Gentamisin igermelidir.

Saklama kosullar iriin -10 derecede saklanmali ve aym sekilde kuru buz ile sevkiyati
saglanmalidir.

Sperm Survival testi yapilmis olmalidir.

Urlin raf 6mrti {iretim tarihinden itibaren 2 yil olmalidr.

Teknik sartnamenin her bir maddesine tek tek cevap vermelidir.

Uriin T.C. ilag ve Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayrtli ve T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan
onayl1 olmahidir.

TESE DOKUSU PARCALAMA MEDYUMU, KOLLAJENAZ iCERIKLI TEKNIK

SARTNAMESI

1.

2.

Nk W

TESE dokularindaki kollagen dokular1 pargalayip spermleri agiga ¢ikarmak i¢in kullanilmak
tizere hazirlanmig ve 1000 CDU/ ml Collagenase igeren kullanima hazir medyum olmalidir.
3 ml lik medicalgrade cam siselerde, teflon kapli lastik tipali ve miihiirlii seklide
ambalajlanmalidir.

HEPES tampon, Fenol Red icermelidir.

pH dengelenmesi yapilmadan kullamlmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 ay miadli olmalidir.
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DENUDASYON PiPETI 170 MiKRON TEKNIiK SARTNAMESI

ICSI’den 6nce oositten kiimiiliis kiimesini soymak, fertilizasyon kontrolii, oositin
manipulasyonu, embriyolar, blastokistler ve blastomerler igin kullanilmalidir.

Pipetler esnek, kirllmaz ve Bisphenol A(BPA) igermeyen malzemeden imal edilmis
olmalidir.

Pipetler yeniden kullanilabilir tutucu ile kullanilabilmelidir.

Pipetlerin i¢ ¢ap1 170 um olmalidir.

Pipetler steril edilmis 6zel siselerde satilmalidir.

Pipet diplerinin kalinliklar: esit olmali ve deniidasyon mikropipetérii ile uyumsuzluk
gostermemelidir.

Sisede 10 adet ya da bes adet olarak paketlenmelidir.

Insan embriyo manipiilasyonlarina uygunlugu, yani embriyo i¢in toksik olmadig, 6zellikle
fare embriyo testi ile belirlenmis dzellikte olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarindadir ve ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, {iretim parti seri
(LOT) numarast belirtilmelidir.

Satin alinacak dentidasyon pipetleri ayni marka olmali ve bu iiriinlerin tamamu igin teklif

verilmelidir. 49. Kalemde teknik 6zellikleri belirtilen deniidasyon pipetériine uyumlu
olmalidir.

DENUDASYON PIiPETi 140 MiIKRON TEKNIiK SARTNAMESI

ICSI’den once oositten kiimiiliis kiimesini soymak, fertilizasyon kontrolii, oositin
manipulasyonu, embriyolar, blastokistler ve blastomerler i¢in kullanilmalidur.

Pipetler esnek, kirilmaz ve Bisphenol A(BPA) igermeyen malzemeden imal edilmis
olmahdir..

Pipetler yeniden kullamlabilir tutucu ile kullanilabilmelidir.

Pipetlerin i¢ ¢cap1 140 pm olmalidur.

Pipetler steril edilmis 6zel siselerd esatilmalidir.

Pipet diplerinin kalinliklar: esit olmali ve dentidasyon mikropipetorii ile uyumsuzluk
gostermemelidir

Sisede 10 adet ya da bes adet olarak paketlenmelidir.

[nsan embriyo manipiilasyonlarina uygunlugu, yani embriyo i¢in toksik olmadigi, dzellikle
fare embriyo testi ile belirlenmis 6zellikte olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarindadir ve ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, iiretim parti seri
(LOT) numarasi belirtilmelidir.

Satin alinacak dentidasyon pipetleri ayn1 marka olmali ve bu iiriinlerin tamamu igin teklif

verilmelidir. 49. Kalemde teknik ozellikleri belirtilen dentidasyon pipetoriine uyumlu
olmalidir.

te¥ Hastanesi
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DENUDASYON PIPETI 275-300 MIKRON TEKNiK SARTNAMESI

ICSI’den dnce oositten kiimiiliis kiimesini soymak, fertilizasyon kontrolii, oositin
manipulasyonu, embriyolar, blastokistler ve blastomerler igin kullanilmalidir.
Pipetler esnek, kiritmaz ve Bisphenol A(BPA) icermeyen malzemeden imal edilmis
olmalidur.

Pipetler yeniden kullanilabilir tutucu ile kullanilabilmelidir.

Pipetlerin i¢ ¢ap1 275 veya 300 um olmalidir.

Pipetler steril edilmis 6zel siselerde satilmalidir.

Pipet diplerinin kalinliklar esit olmali ve deniidasyon mikropipetorii ile uyumsuzluk
gostermemelidir.

Sisede 10 adet ya da bes adet olarak paketlenmelidir.

Insan embriyo manipiilasyonlarma uygunlugu, yani embriyo igin toksik olmadigi, dzellikle
fare embriyo testi ile belirlenmis 6zellikte olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarindadir ve ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, tiretim parti seri
(LOT) numaras belirtilmelidir.

Satin alinacak deniidasyon pipetleri ayn1 marka olmali ve bu iiriinlerin tamamu igin teklif
verilmelidir. 49. Kalemde teknik 6zellikleri belirtilen deniidasyon pipetdriine uyumlu
olmalidur.

.DENUDASYON PIPETORU TEKNIiK SARTNAMESI

Denudasyon ve Manipiilasyon Pipetlerinde en iyi kontrol saglamak amaci ile pipetleri
tutmaya yardimci olmalidir.

Oosit, embriyo ve blastomer manipulasyonlarinda kullanilabilmelidir.

Aspirasyon hacmi 0,05 pl ‘den 5,0pl’e kadar ayarlanabilir olmalidir.

Paslanmaz ¢elik, metal veya medikal seviye plastik malzemelerden imal edilmis olmalidir.
IVF uygulamalarinda tekrar tekrar kullanima uygun olmalidir.

Gerektiginde genis i¢ acil1 pipetler i¢in eklenebilir aksesuarlar1 olmalidir.

+Uyum agisindan sorun yasanmamasi i¢in 46, 47 ve 48. kalemlerde §zellikleri belirtilen
deniidasyon pipetleri ile uyumlu olmalidir.

ASPiRASYOl\{ VAKUM HATTIL, FILTRELI, TUP BEBEK ICIN TEKNIK
SARTNAMESI

Tiip bebek merkezimizde OPU igin kullanilan aspirasyon cihazi ile uyumlu ve birlikte
kullanim i¢in dizayn edilmis olmalidir.

Line’1n 1 ucunda aspirasyon cihazina baglanacak hidrofobik filtre diger ucunda aspirasyon
ignesinde baglanacak luerlock olmalidir.

Line, ucundaki hidrofobik filtre sayesinde aspirasyon cihazina sivi kagmasini 6nlemelidir.
Line uzunlugu 240+5 cm olmalidir. Line 9,5+0,2 Fr olmalidir.

Tekli steril paketlerde olmalidir.

Orijinal ambalajinda tiretim parti seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi, barkod numarasi
yazili olmalidir.

20



S1.

SO P RSN R W

11.
12.

13.
14.

15.
16.

S2.

o ®

ASPIRASYON SETI, OOSIT, TEK LUMENLI TEKNiK SARTNAMESI

Orijinal disposable ambalajinda, steril ve nontoksik olmalidir.

1.6 mm / 16 guage (Onatli) veya 17 gauge badinda, 35+2 cm. uzunlugundan olmalidir.
Igne liimeninin dis ¢cap1 (OD) 1.4-1.6 mm,i¢ ¢ap1 (ID) 1.0-1,3 mm olmalidir.

Igne aspirasyon ve flushing borular ve test tiipleri bir set halinde olmalidir.

Iki hiicre fare embriyo testinden <%80 (seksen) gegmis olmalidir.

Tiim igneler LAL / endotoksin testinden gegmis ve 0.5 EU/ml’den kiiglik olmalidir.
Igne ucu net bir ultrason goriintiisii i¢in derin olmayan oluklardan olmalidir.

Igne ucu V tipi ve ¢ift yonlii traslanmis olmahidir.

Aspirasyon ve flushing borulari, EO steril olmalidir.

. Aspirasyon cihazina giden borular 18045 ¢cm. uzunlugunda 800 psi basinca dayanikh

olmalidir.Line uzunlugu; igneden musluga 100+5 cm, musluktan tiipe 30+2 cm ve tiipten
pompaya 100+5 cm mesafe olmalidir. Line’lar aspirasyon emniyeti i¢in ¢ift kademe luer
baglantili olmalidir.

Aspirasyon cihazina giden borular tek kullanimlik steril paketlerde olmalidur.

Uriiniin ug keskinligi ¢ok iyi olmah, 2-3 folliikiil aspirasyonundan sonra ucu kiitlesmemeli ve
cadir etkisi yapmamalidir.

Aspirasyon cihazina giden borular pve den imal edilmis olmal ve i¢ ¢ap1 1,5+0,1 mm, dis
¢apt 3,0+0,1 mm olmalidur.

Aspirasyon cihazina giden borular nontoksik ve apirojen yapida olmalidr.

Igneler 121 °C / 249.8 °F sicaklikta buharh sterilizasyon ge¢mis olmalidir.

Igneler biitiinii ile paslanmaz ¢elik olmali ve hicbir plastik 6ge icermemelidir.

ASPIRASYON SETIi, OOSIT, CiFT LUMENLi TEKNiK SARTNAMESI

Igne 17 gauge veya 16 gauge ¢apinda ve 35+2 cm uzunlugunda ve iki liimene sahip
olmalidur.

Igne paslanmaz ¢elik ve OPU isleminin agrisiz bir sekilde yapilabilmesi i¢in keskin uglu
olmalidir.

Aspirasyon ignesinin u¢ kisminda ultrasonic gériiniimii saglayan marker olmal1 ve bu
isaretler en iyi sekilde goriintii saglamak amaci ile tek tek nokta seklinde yapilmis olmalidar.
Aspirasyon ignesi ile rahat bir sekilde yumurta toplama isleminin yapilabilmesi i¢in
ergonomik tutma yeri olmalidir.

Uriiniin ug keskinligi ¢ok iyi olmal, 2-3 folliikiil aspirasyonundan sonra ucu kiitlesmemeli ve
cadir etkisi yapmamalidir.

Aspirasyon ve flushing i¢in kullanilan linelar ince saydam teflondan yapilmig olmalidir.
Flushing Line 1s1 kaybini en aza indirebilmek i¢in maksimum 90 cm olmalidir.

OPU ignesinin silikon tipas1 herhangi bir tikaniklik durumunda igneye miidahale edebilmek
i¢in siringa adapte edilebilecek sekilde 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmig olmalidir.

EO (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir.

(7
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53. MIKROFILTRE, 0.2 MiKROMETRE TEKNiK SARTNAMESI

1.0,2 um gézenek ¢apina sahip olmalidir.

Membran ¢ap1 25+1 mm olmalidir.

Etkili Filtrasyon Alanm: 4.6+1 cm? olmalidir.

Tutma Hacmi: &It;100 mikrolitre olmalidir.

1 kutu igerigi 50 adet olmalidir. Tek tek paketlenmis olmalidir.
Gama 15111 ile 1s1mlanmis olmali ya da EQ ile steril edilmis olmalidir.
Ustiin akis hizina sahip olmalidir.
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54. ENJEKTOR, HAMILTON, 1705 SERiSI TEKNiK SARTNAMESI

IVF laboratuarinda kullanima uygun olarak tiretilmis olmalidir.

Insan gameti manipiilasyonu, transferi ve enjeksiyonu igin optimize ve kullanima uygun
olmalidir.

Cam yapil1 enjektoriin 50 pl’lik hacim kapasitesi olmalidir,

Uretiminde embryotoksik olabilecek herhangi bir madde kullanilmis olmamalidir.
Dogruluk oran <+,- 1% nominal hacimli olmalidir

Teflon bazli i¢ piston, maddenin (medyum ve embryolarin) igeri alimi ve disar1 verilmesi
islemleri i¢in verimli sekilde ¢alismalidir.
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55.KALSIYUM iYONOFOR TEKNIK SARTNAMESI

1. Ciddi erkek infertilitesi, diisiik d5llenme oram gosteren ve daha dnceki ICSI sikluslarinda

bagarisiz olmus hastalarda déllenme oranini artirmak i¢in kullanilmak {izere hazirlanmis olan

kullanima hazir Kalsiyum Iyonofor medyumu olmalidir.

2. 1 ml likmedicalgrade cam siselerde, teflon kapl lastik tipali ve miihiirlii seklide
ambalajlanmalidir.

3. Gentamisin ve HSA igermelidir.

4. pH dengelenmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

5. Teslim tarihinden itibaren en az 2 ay miadli olmalidir.

56.KRIYOCANE, ALIMUNYUM TEKNIK SARTNAMESI

1. Caneler, Vial/Goblet i¢inde dondurulmus ve Vial/Goblet i¢ine alinmis drnekleri sivi

azot sicaklign seviyesinde (-196°C) saklayabilecek 6zellikte 6zel aliiminyum alasimdan imal

edilmis olmalidir.

2. Canelerin uzunlugu 29 + 0,5 cm olmalidir.

3. Her bir cane 2 adet goblet ya da 5 adet 1.0/2.0 ml vial alabilecek sekilde imal edilmis
olmalidir.

4. Aliiminyum caneler 5 farkli renk se¢eneginde olmalidir. Istenilen miktar farkli renklerde
verilmelidir.
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57.CANE KORUYUCU, SEFFAF TEKNIK SARTNAMESI

1.

Eal i

Uriin caneler icerisine yerlestirilen viallerin sivi nitrojen tanklarina diismesini engellemek
amaciyla dizayn edilmis olmalidir.

Uriin kriyojenik 1s1iya ( -196 0C ) dayamikli 6zel seffaf plastikten yapilmis olmalidir.
Urtiniin ¢ap1 14 mm, iirtin boyu 270 mm olmalidir.

Uriin aliiminyum cane’i stkica sarmali ve viallerin diismesini engellemelidir.

58 KANUL, INSEMINASYON, INTRAUTERIN TEKNiK SARTNAMESI

1.
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Suni déllenme durumunda yikanmig spermin rahim bogluguna transferi i¢in uygun, zararl
madde igermeyen 6zellikte olmalidir.

Kaniil Polipropilen veya grilamid maddeden tiretilmis olmalidir.

Kaniil, 15-24 cm uzunlugunda, dis ¢apt 1,6-2,0 mm, i¢ ¢ap1 1,1-1,3 mm olmalidir.

I¢ ice gegmis iki par¢adan olusmalidr.

Kaniil seffaf ve yumugak malzemeden imal edilmis olmalidir.

Kaniil mandrenli (metal stileli) olmalidir. -

Kaniil enjektore adapte olabilecek bir piston girisi ve luer kilit baglantisi olmalidur.
Malzeme tek kullanimlik olmalidir.

Steril olmal1 ve son kullanma tarihi paketin tizerinde yazili olmalidir.

59.ENJEKTOR PiSTONSUZ, 10 CC TEKNiK SARTNAMESI

QU AW

Enjektor iki parcalt ve pistonsuz olmalidir.

10 cc’lik olmalidar.

Enjektor paketi i¢inde, ignesi igne kilifi ve pistonsuz gévde olmalidir.

Enjektor igine gekilecek sivilara dayanikli olmalidir.

Enjektor gévdesi transparan olmali ve kullanim sirasindaki basinca dayanikli olmalidir.
Enjektorlerin {izerinde okunakli birim isaretleri (¢izgi) ve numaralandirma isaretleri
olmalidir.

Enjektor ignesi piitiirsiiz olmalidir.
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