1CSI PIPET TEKNIK SARTNAMESI
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Pipet insan 0osit mikromanipulasyonlarinda, 1CSI isleminde spermi oosit igerisine en

az travmayla transferine uygun tireilmis olmalidir.

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

Ortin tek tek Koruyucu ambalaj igerisinde ve dis sterilizasyon paketinde steril
olmalidir. Toplu halde paket igerisinde steril olmamalidir.

Mikropipet ucu 30 derecelik agtyla dirsek vaptlmis olmalidir.

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

Her paket tizerinde tiretici firma ismi, sterilizasyon sekli ve zamani, son kullanma
tarihi bulunmalidir.

Gamma isinlartyla steril edilmis ve sterilizasyon paketi igindeki trtinlerin minimum 2
yil miyadi olmahdir.

Endotoksin ve embriyo testleri yapiimis olmalidir.

Urtintin CE belgesi ve iireticinin ISO 13485 belgesi olmalidir.

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




DIS ORTAM MEDIUML

| Oriin atmosferik otamda gamet ve embryonun mikromanipilasyon iglemlerine olanak

\,g;i.’m‘. RN
3 Col inhubator kullammi gerektirmemelidin

Ulritin iceridinde tamponlama icin 21mM hepes ve 4 mM sodyum bikarbonat

Autianiimadadu
4 Urdn ant bivotik olarak gentamycin igermelidir.
5. Uriindi fotoxin LAL testi yaprlmig olmalidr
Tek hiicreli MEA testi olmahdir
7. Stenlinte sevivesi (SAL) 10-3 olmahdir.
X Urdn 2-8 derece arasinda saklanmalidir
¢ Urlindin raf Smril diretim tarihinden itibaren 180 giin olmahdir.
10. Urlin 500 ml ambalajda olmahdsr.
11 UBB ve UTS kaydi bulunmalbidar
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HOLDING PIPET TEKNIK SARTNAMESI
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Pipet insan oosit mikromanipulasyonlarinda, oositi zarar vermeden tutma isleminde
kullanilmaya uygun olmalidir.

Mikropipet borosilika camindan imal edilmis olmahdir ve gamma 1sinlariyla steril
edilmis olmalidir.

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

Mikropipet ucu 30 derecelik agiyla dirsek vapilnmis olmalidir.

Mikropipet ucu dirsekten itibaren en uca kadar 650 pm mesafeye sahip olmahdir.
Mikropipet 120 mikrometre dis agiklik ve 20 mikrometre i¢ agikliga sahip olmalidir,
Her paket tizerinde Uretici firma ismi, sterilizasyon sekli ve zamani. son kullanma
tarihi bulunmalidir.

Gamma isinlariyla steril edilmis ve sterilizasyon paketi igindeki tirtinlerin minimum 2
yil miyadi olmahdir.

Endotoksin ve embriyo testleri yapilmis olmalidir.

10. Urtintin CE belgesi ve Ureticinin ISO 13485 belgesi olmalidir.
I 1. Her kutuda 10 adet bulunmahdir.
12. UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.

—

Prof.
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Béliinme Evresi Kiiltiir Medyumu (20 ml ) Teknik Sartnamesi
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Boltinme Evresi Kiiltiir Medyumu, bikarbonat tamponlu ve embriyonun zigot it < v

asamasindan 8 hiicreli asamaya gelinceye kadar gelisimi igin 6zel olarak dizayn
edilmis olmalidir.

Glukoz orani diisiik pirtivat orani yiiksek olarak dizayn edilmesi sayesinde erken
embriyo gelisimini optimize etmelidir.

HIV, Hepatitis B, Hepatisis C, Syphilis ve diger patojenler igin test edilmis olmahdir.
HSA icermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamalidir.
Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir.

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

Ozmolaritearaligi 285 - 295 mOsm / kg olmalidir.

700 Karbondioksitli ortamda pHaraligi 7.3 - 7.5 olmalidir, karbondioksitsiz ortamda
pH araligi 7.5 — 7.8 olmalidur.

Endotoksin orani 0.4 EU/mL olmalidir.

Steril ve 20 mI’lik cam siselerde olmalidir,

. Ambalaj lizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, tiretim parti seri (LOT)

numarasi belirtilmis olmalidir.

. Son kullanma tarihi, tiretim tarihinden baglamak (izere en az 8 hafta olmalidir.
- Teklif edilen tirtin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (Tl TUBB) kayltll

ve T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onayl olmalidr.

. Uretici. ithalatgr veya bayi olarak TITUBB da kayul olunmali ve kayith olduguna dair

belge ibraz edilmelidir,

UBB ve UTS kaydi bulunmalidir. pof. AR
akiltesi
Kadin Hastaliklari ve Dogum AD

Dip.No: 6768 Tescil No: 64222
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12. UBB VE UTS kaydi bulunmalhdir.

IUI Kateteri Teknik Sartnamesi

inseminasyon kateteri 3.5 FR ¢apinda ve 13 cm uzunlugunda olmalidir.

Kateter pre-set egri distal ug, agik ug nokta ve ayarlanabilir silikon konumlandirici olmalidir.
IUI Kateteri standart Luer-slip bir siringay baglanabilir olmahdir.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmig olmalidir.

EO (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj iizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi,
liretim parti seri (LOT) numarasi belirtilmis olmahdir.

Teklif edilen tirtin, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith ve T.C. Saghk
Bakanligi tarafindan onayh olmalidir.

Uretici, ithalatgi veya bayi olarak TITUBB da kayith olunmali ve kayith olunduguna dair belge
ibraz edilmelidir.

Onayli {irtin (barkod) numaralari teklif ile birlikte sunulur ve onayh Griin numarasi ihale sira
numarasl ile mutlaka kalemler bazinda iligkilendirilir.

Uriine ait marka adi, onayl iriin (barkod) numarasi , tretici firma adi varsa model, firmaya ait
malzeme kodu bilgileri tirtin tesliminde yazil olarak sunulmalidir.

Uriine yonelik uygunluk degerlendirilmesi yapilacagindan iriin numuneleri ihale saatinden

once teslim edilmelidir.



Blastosist Evresi Kiiltiir Medyumu (20 ml) Teknik Sartnamesi
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- Ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, tiretim parti seri (LOT)
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Bikarbonat tamponlu medium, erken embriyonun blastosit’e gelisimini saglamak igin
kullanilmak tizere dizayn edilmis yiiksek glitkoz konsantrasyonlu olmahdir.
Blastositmedium kompleks mediumdur , essential ve non-essentialamino asit, glukoz
ve human serum albumin igermelidir.

Diistik oksijen konsantrasyonunda kullanmak i¢in uygun olmalidir.

HIV. Hepatitis B. Hepatisis C, Syphilis ve diger patojenler igin test edilmis olmalidir.
HSA igermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamalidir.
Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir.

MEA ( Fare embryotesti) testi yapilmis olmalidir ve testten %80 oraninda gecmis
olmalidir.

Ozmolaritearaligi 285 — 295 mOsm / kg olmalidir.

706 Karbondioksitli ortamda pHaralig 7.3 — 7.5 olinalidir, karbondioksitsiz ortamda
pH araligi 7.7 — 7.9 olmalidir.

Endotoksin orani 0.4 EU/mL olmalidir,

Uriin steril ve 20 mI’lik cam ambalajda olmalidir.

numaras! belirtilmis olmalidir.

Son kullanma tarihi, tiretim tarihinden baglamak tizere en az 8 hafta olmalidir.
Teklif edilen tirtin, T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith

ve T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

. Uretici. ithalatgr veya bayi olarak TITUBB da kayith olunmah ve kayth olduguna dair

belge ibraz edilmelidir.

UBB ve UTS kaydi bulunmalidir,




ZOR EMBRIYO TRANSFER KATATERI TEKNiK SARTNAMESI
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Plastik dig koruyucu kihf, i¢ kateter, ve disy kateter olmak {izere 3 pargadan
olusmalidir.
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I¢ kateterin tizerine tutag bitim noktasindan itibaren 140-145mm uzunlugunda
paslanmaz ¢elikten dretilmis bir destekleyici kaplanmig olmalidir.

Transfer kateter 2.8 FR ¢apinda, 23- 24 ¢m uzunlugunda ve proksimalde 4 adet

marker olmalidir.
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Guiding kateter 6.6 FR ¢apinda, 16.7- 17.3 cm araliginda, ucu agih ve bulb
(ampul) seklinde olmahdir.

[y katater 0onceden gekillendirilmis olmalidir ve tekrar sekil verilme 6zelligine
sahip olmalidir.

Dis kataterin ug kismi serviks gegisinde endometrial travmayi engellemek igin
151 ile sekil verilmis bulp tipte olmalidir. Kataterin ug kismi yapistirma
olmamalidir.

ML A ( Ifare embryo testi) testi yapilmis olmalidir.

8.
o

{51

O (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir.
Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son
kullanma tarihi, tiretim parti seri (LOT) numarasi belirtilmis olmalidir.

. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmahdir.
. Teklif edilen triin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na

(I'TTUBB) kayith ve T.C. Saglik Bakanhgi taratindan onayli olmalidir.

. Uretici. ithalatg1 veya bayi olarak TITUBB da kayitli olunmali ve kayitli

olunduguna dair belge ibraz edilmelidir.

. Onaylr drtin (barkod) numaralar teklif ile birlikte sunulmali ve onayh iiriin
numarasi ihale sira numarasi ile mutlaka kalemler bazinda iligkilendirilmelidir.
. Uriine ait marka adi, onayli iiriin (barkod) numarasi

, Uretici firma adi varsa
yazili olarak

model, firmaya ait malzeme kodu bilgil
sunulmalidir,
UBB ve UTS kaydi bulunmalidir,
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Gamete-Qosit Yikama Soliisyonu Teknik Sartnamesi
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Tum gametler igin kullanilabilir olmalidir.

HEPES tamponlu oosit ve spermin CO2’siz ortamda hazirlanmasi igin kullanilir
olmahdir.

Oositleri kiimiiliis hiicrelerinden arindirma ve ICSI islemi esnasinda kullanihr
olmalidir.

HEPES tamponlu tuz ¢zelti non-essential amino asit ve Human Serum Albumin
icermelidir. Sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamalidir.

HIV. Hepatitis B, Hepatisis C, Syphilis ve diger patojenler i¢in test edilmis olmalhidir.
HSA icermelidir sonradan herhangi bir protein ilavesine ihtiyag duymamalidir.
Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis ve %80 oraninda testten gegmis olmahdir.
Ozmolarite araligi 285 — 295 mOsm / kg olmalidir.

pH aralig1 7.3 = 7.5 olmalidir.

- Endotoksin orani 0.4 EU/mL den az olmalidir.
. Steril 50 ml'lik cam siselerde olmalidir.

. Ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, iiretim parti seri (LOT)

numarasi belirtilmis olmahdir.

_Son kullanma tarihi, Giretim tarihinden baslamak {izere en az 8 hafta olmahidir.

Teklif edilen tiriin, T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli

ve T.C. Saglik Bakanhi@ tarafindan onayl olmalidir.

Uretici. ithalatgr veya bayi olarak TITUBB da kayitl olunmakh ve kayith olduguna dair

belge ibrus edilmelidir.

UBB ve UTS kaydi bulunmalidir. — Prof.




OO0SIT ASPIRASYON IGNESI (CIFT LUMEN) TEKNIK SARTNAMESI
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. UBB ve UTS kayd: bulunmalidir.
2 Prof

igne 17 gauge gapinda ve Kateter 35 cm uzunlugunda ve iki ltimenli olmalidr.

Igne paslanmaz gelik ve keskin uglu olmalidir, dis ¢capt 1.47 mm olmahdir.

Aspirasyon ignesinin u¢ kisminda ultrasonic echo veren marker, ergonomik tutma
veri, translucent tubing, yikama kanali, vakum kantilii, ve silikon sabitleyici olmahdir.
MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis olmalidir

EO (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir,

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj iizerinde sterilizasyon ve son
kullanma tarihi, tiretim parti seri (LOT) numarasi belirtilmis olmahdir.

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden basglamak {izere en az 3 y1l olmalidir.

Teklif edilen driin. T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) ka) ith

ve T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.
Uretici. ithalatg: veva bayi olarak TITUBB da kayithdir ve kayith olduguna dair
belgeyi ibraz edilmelidir.

. Onayh Uriin (barkod) numaralan teklif ile birlikte sunulmah ve onayh iriin numarasi

ihale sira numarasi ile mutlaka kalemler bazinda iliskilendirilmelidir.

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

firmaya 2it malzeme kodu bilgilerini triin tesliminde yazili olmahdir.

. Urtine yonelik uygunluk degerlendirilmesi yapilacagindan tirlin numunelerini ihale

saatinden once teslim edilmesi gerekir.
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