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Vitrifikasyon yontemi ile dondurulan oosit, PN, embriyo ve blastosistlerin ¢ozdurdimesi
amaci ile kullaniimaktadir.

Uriin Thawing Solution — TS- 2x 4mLvial icermelidir.

Uriin Diluetion Solution — DS- 1x 4mLvial icermelidir.

Urlin Washing Solution — WS- 1x 4mLuvial icermelidir.

Uriin bilesimindeTrehaloz ve Hidroksipropil seliiloz icermelidir.

Basic Solusyonunda (Basic Kiiltir Medyumunda) HEPES igermelidir.

Her lot icin Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek Hiicre) ve LAL Metodu ile Endotoksin
testlerinden gegmis olmalidir. Ayrica Sterilite seviyesi (SAL) 107 olmalidir.
Uriin 4-8 C de saklanmalidir.

Uriintin Gretim tarihinden sonra 3 ay raf mrii olmalidir.

Cozdiirme solusyonu alt gozlii 6zel yapil dishler ile birlikte kullaniimalidir.
Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

Uriinii saglayan firmanin distriibiitérliik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.
UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.

Prof. Dr. Yildiz UYAR

MCBU Tip Fakiiltesi
Kadin Hastaliklari ve Dogum AD

Dip.No: 6768 Tescil No: 64222

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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DENUDASYON PiPET UCU (140 pm) TEKNIK SARTNAMESI
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Pipetler yardimei tireme tekniklerinde denudasyon isleminde kullanmaya uygun olarak
tiretilmis olmalidr.

Gama sterilizasyonu kullanilarak steri] edilmis olmalidir.
Endotoksin testi ve fare embriyo testi
Pipetler esnek ve kirilmaz olmalidir.,
UBB ve UTS kaydi bulunmaldir.

yapimis olmalidur.
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DENUDASYON PIPET UCU (170 pm) TEKNIiK SARTNAMESI

1. Pipetler yardimei tireme tekniklerinde denudasyon isleminde kullanmaya uygun olarak
tiretilmis olmahdir.

2. Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olmahdir.
3. Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapilmis olmalidir.
4. Pipetler esnek ve kirilmaz olmalidir.

5. UBB ve UTS kayd: bulunmalidir.
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DENUDASYON PIPET UCU (300 pm) TEKNIK SARTNAMESI

1. Pipetler yardimei tireme tekniklerinde denudasyon isleminde kullanmaya uygun olarak
tiretilmis olmalidir.

Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olmahdir.

Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapilmis olmalidr.,

Pipetler esnek ve kirilmaz olmalidir.

UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.
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HOLDING PIPET TEKNIK SARTNAMESI

I. Pipet insan oosit mikromanipulasyonlarinda, oositi zarar vermeden tutma isleminde

kullanilmaya uygun olmalidir.

Mikropipet borosilika camindan imal edilmis olmalidir ve gamma isinlariyla steril

edilmis olmalidir.

3. Urlin tek tek koruyucu ambalaj igerisinde ve dis sterilizasyon paketinde steril
olmahdir. Toplu halde paket igerisinde steril olmamalidir.

o

4. Mikropipet ucu 30 derecelik agiyla dirsek yapilmis olmalidir.

5. Mikropipet ucu dirsekten itibaren en uca kadar 650 pm mesafeye sahip olmalidir.

6. Mikropipet 120 mikrometre dis agiklik ve 20 mikrometre i¢ agikliga sahip olmalidir,
7. Her paket tizerinde uretici firma ismi, sterilizasyon sekli ve zamani, son kullanma

tarihi bulunmalidir.

8. Gamma isinlaryla steril edilmis ve sterilizasyon paketi i¢indeki tirtinlerin minimum 2
yil miyadi olmalidir.

9. Endotoksin ve embriyo testleri yapilmis olmalidir.

10. Urtintin CE belgesi ve iireticinin ISO 13485 belgesi olmalidir.

I'1. Her kutuda 10 adet bulunmalidir.

12. UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.

Prof.

Hastaliklari ve Dogum AD
Dip.No: 67648 Tescil No: 64222
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OOSIT ASPIRASYON IGNESI (CIFT LUMEN) TEKNIK SARTNAMESI
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Bu belge, giivenli elektronik imza il

Igne 17 gauge gapinda ve kateter 35 ecm uzunlugunda ve iki ltimenli olmalidir.

Igne paslanmaz ¢elik ve keskin uglu olmalidir, dig capi 1.47 mm olmahdir.

Aspirasyon ignesinin ug kisminda ultrasonic echo veren marker, ergonomik tutma
yeri, translucent tubing, yikama kanali, vakum kantil(, ve silikon sabitleyici olmalidir.
MELEA ( Fare embryo testi) testi yapitlmis olmahidir

EO (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir.

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

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak {izere en az 3 yil olmahdir.

Teklif edilen driin. T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith
ve T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

Uretici. ithalatci veva bayi olarak TITUBB da kayithdir ve kayith olduguna dair

belgeyi ibraz edilmelidir.

. Onayh triin (barkod) numaralan teklif ile birlikte sunulmali ve onayh #riin numarasi

ihale sira numarasi ile mutlaka kalemler bazinda iliskilendirilmelidir.

. Uriine ait marka ad1, onayh iiriin (barkod) numarasi , tiretici firma adi varsa model,

firmaya ait malzeme kodu bilgilerini Urlin tesliminde yazili olmalidir.

. Uriine yonelik uygunluk degerlendirilmesi yapilacagindan iiriin numunelerini ihale

saatinden: once teslim edilmesi gerekir.
UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.
Prof

U Tip Fakiiltesi
Kadin Hastaliklar: ve Dogum AD
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1CSI PIPET TEKNIK SARTNAMESI

L9 ]

10.
is.

12

L.

13

Bu belge, giiv

Pipet insan 0osit mikromanipulasyonlarinda, [CSI isleminde spermi oosit igerisine en

az travmay la transferine uygun tireilmis olmalidir,

Mikropipet borosilika camindan imal edilmis olmahdir ve gamma iginlariyla steril
edilmis olmahdir.

Uriin tek tek koruyucu ambalaj igerisinde ve dis sterilizasyon paketinde steril
olmahdir. Toplu halde paket igerisinde steril olmamalidir.

Mikropipet ucu 30 derecelik agtyla dirsek yapilmis olmahdir.

Mikropipet ucu dirsekten itibaren en uca kadar 550 um mesafeye sahip olmalidir.
Mikropipet 7 mikrometre dis agikhik ve 5 mikrometre ic agikliga sahip olmahdir.
Mikropipet igerisine penctrasyonu kolaylastiracak sekilde ucu dikenli (spike)
olmalidir.

Her paket tizerinde tretici firma ismi, sterilizasyon sekli ve zamani, son kullanma

tarihi bulunmalidir.
Gamma isinlanyla steril edilmis ve sterilizasyon paketi i¢indeki tirlinlerin minimum 2
yil miyadi olmalidir.

Endotoksin ve embriyo testleri yapiimis olmalidir.

Uriiniin CE belgesi ve tireticinin ISO 13485 belgesi olmalidir.

Her kutuda 10 adet bulunmalidir.
UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.

'z aliklari ve Dogum AD
Dip.No: 6768 Tescil No: 64222




HIZLI DONDURMA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI:

1. Oosit, PN, embriyo ve blastosistlerinvitrifikasyon yéntemi ile dondurulmasi amaci ile

kullanilmahdir.

Bir soliisyon 5 hasta igin kullanilabilir olmalidir.

Uriin Basic Solution — BS- 1x 1,5 mLvial icermelidir.

Urtin Equilibration Solution — ES- 1x 1,5 mLvial icermelidir.

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

Uriin kriyoprotektan olarak DMSO icermelidir.

Ayrica bilesiminde Etilen glikon, Trehaloz ve Hidroksipropil seliiloz icermelidir.

Basic Solusyonunda (Basic Kiiltir Medyumunda) HEPES igermelidir.

Her lot icin Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek Hiicre) ve LAL Metodu ile Endotoksin

testlerinden gegmis olmalidir. Ayrica Sterilite seviyesi (SAL) 1072 olmalidir.

10. Uriin 4-8 C de saklanmalidir.

11. Urintin Gretim tarihinden sonra 3 ay raf mrii olmalidir.

12. Dondurma solusyonukendisi ile ardisik ¢ézdiirme sollisyonu, straw ve alti gézlii 6zel
yapil dishler ile birlikte kullanilmalidir.

13. Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

14. Uriind saglayan firmanin distriibiitorltik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

15. UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.
. Dr. Yildiz UYAR
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