Sirano 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 ve 9 olan sarf malzemeler ayni islemin farkh siireglerinde kullanilan,
birbirini tamamlayan sarf malzemeler olmasi nedeniyle bu kalemlerden herhangi birine teklif
veren firmalarin belirtilen sira numaral tiim sarf malzemelerin tamamina teklif vermeleri
gerekmektedir.

Sira no 13 ve 14 olan sarf malzemeler ayni iglemin farkh siireclerinde kullanilan, birbirini
tamamlayan sarf malzemeler olmasi nedeniyle bu kalemlerden herhangi birine teklif veren
firmalarin  belirtilen sira numarali tiim sarf malzemelerin tamamina teklif vermeleri
gerekmektedir.

IHALE NO: 1 Sperm immobilizasyon Soliisyonu
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14.
15.

Mikroenjeksiyon sirasinda sperm yakalamaya uygun olmali.

Sperm hareketini yavaslatmali ve immobilizasyonu kolaylastirmal.
PVP i¢ermeli.

HEPES i¢ermemeli.

EDTA igermeli.

Glukoz igermeli.

Rekombinant Albiimin i¢ermeli.

Antibiyotik igermemeli.

Oldukga visk6z olmali.

. Oda 1s1sinda dengelendikten sonra kullanima hazir olmali.

. Raf 6mrii iiretimden itibaren 1 y1l olmalu.

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

. 0,1 ml Siselerde 5'er adet olarak 1s1,151g1n niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda paketlenmis

olmal.
Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmalx.
Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

iHALE NO: 2 Oosit Kumulus Hiicre Temizleme Enzimi

1.

W o0 =1 SN DA e B M

[ T
AW N~ O

15.
16.
17.

Mikroenjeksiyon islemi oncesinde oositten kumulus ve korona hiicrelerinin temizlenmesi i¢cin konsantre
soliisyon

Fizyolojik tuz tamponlu olmali

10 kez konsantre edilmis olmal1

Penisilin G igermeli

HSA i¢ermeli

Phenol red igermemeli

800 1U/mL diizeyinde Hyaluronidaz enzimi igermeli

Gamet kiiltiir soliisyonu ile diliie edilerek kullanilabilir olmali

EDTA icermemeli

. HEPES igermemeli

. 37°C ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmah

. Raf omrii liretimden itibaren 6 ay olmali

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

. 0,1 ml Siselerde 5'er adet olarak 1s1,1518m niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda

paketlenmis olmali.

pH:7,22 +/- 0,1; osmolalite 289 +/- 5 olmal
Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmal
Bakteriyel endotoxin < 0,5 EU/ml



iHALE NO: 3 Medyum Kaplama Yagi
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10.
11.
12.
13.

IVF ve mikromanipiilasyon prosediirlerinde medyumlarin iizerini kaplamaya uygun olmal1.
Steril, hafif parafin yag1 olmal.

Uygun viskozitede olmall.

insanlarda medikal kullanim igin en yiiksek saflikta oldugu onaylanmis olmali.

Steril filtre edilmis olmal1.

Siseler 1s1 degisimlerine ve 151gin niifuzuna engel olan iizerinde iiretici firma etiketi olan 6zel
koruyucularda olmali.

100 ml'lik cam sigelerde olmall.

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

Raf omrii tiretimden itibaren 1 y1l olmals.

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

Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmali.

Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmall.

iHALE NO: 4 Gamet Hazirlama Medyumu
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inkubator disinda gametlere uygun ortami saglamali.

Oosit toplama iglemlerinde kullanima uygun olmal.

MOPS tamponlu olmal1.

Heparin igermemeli ancak ilave edilmeye uygun olmali.

Gentamisin igermeli.

Lipoik asit igermeli.

Albiimin kaynag1 igermeli.

125 ml'lik Siselerde olmali. Siseler 1s1, 151810 niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda olmali.
Phenol red ve HEPES igermemeli.

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

. Raf 6mrii iiretimden itibaren 20 hafta olmali.

. 37°C de dengeleme sonrasi kullanima hazir olmali.

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

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

. Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

. Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmali.

IHALE NO: 5 Béliinme Evresi Embriyo Kiiltiir Medyumu
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Dollenmeden sonra 6-8 hiicre asamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmali.
Bikarbonat tamponlu olmali.

Hyaluronan igermeli.

EDTA igermeli.

HEPES igermemeli.

Lipoik asit igermelidir.

Gentamisin igermeli.

Sodyum sitrat igermemeli.

Phenol red igermemeli.

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

. 30 ml'lik Siselerde olmali. Siseler 1s1,15181n niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda olmali.
. Albiimin kaynagi icermeli.

. Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmal1.

. Uretimden sonra 14 haftalik raf 6mrii olmal1.
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pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 261 +/- 5 olmal1.

Sterilite SAL 107 diizeyinde olmali.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmali.

Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmali.

iHALE NO: 6 Blastokist Kiiltiir Medyumu
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6-8 hiicreden blastokist asamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmal.
Bikarbonat tamponlu olmali.

Hyaluronan igermeli.

HEPES i¢ermemeli.

Lipoik asit igermeli.

Gentamisin igermeli.

Phenol red igermemeli.

Sodyum sitrat igermeli.

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

. 30 ml' lik Siselerde olmali. Sigeler 1s1,15181n nitfuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda olmali.
. Albiimin kaynagi igermeli.

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

. Uretimden sonra 12 haftalik raf émrii olmals.

. pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 263 +/- 5 olmal1.

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

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

. Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmali.

iHALE NO: 7 Sperm Ayristirma Medyumu
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Saflastirma ve yogunluk gradient santrifiijleme ile sperm ayristirmaya uygun olmall.
%100'liik stok soliisyon olmali ve istenilen diliisyonlar olugturulabilmeli.

Yiiksek yogunlukta silan kapli kolloidal silika pargaciklar1 igermeli.

Antibiyotik igermemeli.

HEPES igermeli.

Glukoz igermeli.

Fizyolojik tuz tamponlu olmal1.

HSA igermemeli.

Sperm Yikama Medyumu ile diliie edilebilmeli.

125 ml'lik siselerde 1s1 ve 15110 niifuzunu engelleyecek sekilde ambalajli olmali.

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

Oda sicakliginda 6ndengelemeden sonra kullanima hazir olmal1.

. Raf 6mrii iiretimden itibaren 2 y1l olmali.

. pH:7,60 +/- 0,2; osmolalite 300 +/- 10 olmali.
. Yogunluk 1,1-1,25 arasinda olmali.

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

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

IHALE NO:8 Sperm Yikama Medyumu

1.
2
3.
4.

Sperm hazirlama isleminde kullanilabilir olmali.
HEPES tamponlu olmali.

Phenol red igermemeli.

EDTA igermemeli.



5. Glukoz igermeli.

6. Gentamisin icermeli.

7. 30 ml'lik siselerde olmali. Sigeler 1s1, 151310 niifuzunu engelleyen dzel koruyucu ambalajlarda olmal.
8. Albiimin kaynagi igermeli.

9. Depolama gekli karanlkta +2/+8 °C 'de olmal.

10. Raf dmrii tretimden itibaren 12 hafta olmal.

11. 37°C ve %5 CO?2 ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmali.
12. PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 273 +/- 5 olmal.

13. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

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

15. Fare embriyosu testinden %80 ve iizeri bir gelisimle gegmis olmal1.

IHALE NO: 9 Sperm Freezing Medyumu

Sperm dondurma iglemlerinde kullanima uygun olmali
Bikarbonat ve MOPS tamponlu medyum olmali,
HSA igermeli
Uriin kriyoprotektan olarak gliserol ve sukroz igermeli
Test yolk buffer igermemelidir
Kolesterol igermelidir
Gentamisin igermeli
10 mI’lik siselerde olmali
. 4 adet 10 mI’lik 4 sigelerden olugan bir kutuda olmah
10. Depolama gekli karanlikta +2/+8 C de olmali
11. Raf 6mrii iiretimden itibaren 10 ay olmali
, 12. Oda sicakhginda gazlanmadan kullanima hazir olmal
13. pH 7,45+/-0,2; osmolalite 2700+/-300 olmali
14. Sterilite SAL 107 diizeyinde olmali
15. Bakteriyel endotoksin <0,50 EU/ml olmali
16. insan spermi kurtulma testinden %80 iizerinde bir basartyla gegmis olmali
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IHALE NO: 10 Holding Pipet Teknik Sartnamesi

Borosilikat camdan imal edilmis olmalidir.

Pipetin i¢ gapi 13 pm 6lgusiinde olmalidir.

Pipetin dis ¢capi 110 um ¢élgtsiinde olmalidir

Pipetin toplam uzunlugu 55-65 mm olmalidir.

30° ug agisina sahip olmalidir.

Mikromanipulatér cihazina uygun olmalidir.

Sterilizasyonu 160°C kuru sicaklikla yapilmig olmalidir.
Tek kullanimlik oimalidir.

. Fare Embriyosu Testi'nden (MEA) > %80 gegmis olmalidir.
0. Endotoksin (LAL) testinden < 0,5 EU/ml gegmis olmalidir.
1. Pipetler kinlmayi ve nakliye sirasinda agilip agilmadigini ortaya koyan &zel guvenlik bantl
tuplerde birer birer kullanima sunulmus olmalidir.

12. 5 veya 20 adetlik kutularda olmalidir.

<3< X000 SO (O . S0 !

iHALE NO: 11 ICSI Pipet Teknik Sartnamesi

Borosilikat camdan imal edilmis olmaldir.
Pipetin i¢ gapl 5 um 6lgtstnde olmalidir.
Pipetin dis gap1 6 ym 6él¢tstinde olmalidir
Pipetin toplam uzunlugu 55-65 mm olmalidir.
30° ug agisina sahip olmahdir.

Spike olmamalidir.

Mikromanipulatér cihazina uygun olmaldir.

Noahroh=



8. Sterilizasyonu 160°C kuru sicaklikla yapiimig olmalidir.

9. Tek kullanimiik olmalidir.

10. Fare Embriyosu Testi’'nden (MEA) > %80 gegmis olmalidir.

11. Endotoksin (LAL) testinden < 0,5 EU/ml gegmis olmaldir.

12. Pipetler kirilmay! ve nakliye sirasinda agilip agilimadigini ortaya koyan 6zel guvenlik banth
tuplerde birer birer kullanima sunulmug olmalidir.

13. 5veya 20 adetlik kutularda olmalidir.

IHALE NO: 12 Cift Liimenli OPU ignesi

Flushing yapmaya uygun ikinci bir lumeni olacaktir.

Orjinal disposable ambalajinda, steril ve non toksik olacaktir.

Aspirasyon lumenine takili lastik tipa 15(Onbeg) ml.lik duz tupe uygun olacaktir.

16mm /16 guage (Onalt) ebadinda, 350 mm. uzunlugunda ve teflon olacaktir.

Miadi en az 1 (Bir) yil olacaktir.

Igne butuntyle paslanmaz gelik olacaktir.

Tubingler teflon olacaktir.

Fare embryo testi > % 80 (Seksen) olmalidir.

Endotoksin (LAL) testinden < 1,2 EU/device gegmis olmalidir.

10. igne ucu net bir ultrason géruntust igin derin olmayan oluklardan olusacaktir,

11. Igne ucu cift yoénlu traglanmig “V” tipi olacaktir.

12. Aspirasyon ve flushing borulari, en az 80 (Seksen) cm olacaktir.

13. Tek kullanimlik olacaktir.

14. Aspirasyon cihazina giden borulari en az 180 (Yuz seksen) cm. olacaktir.

15. Igne butunuyle teflon bir boru ile koruma altina alinmig olacaktir.

16. Igne, aspirasyon ve flushing borulari, aspirasyon uzatma borusu ve test tiipleri bir set halinde
olacaktir.

17. Igneler 121 °C / 249.8 °F sicaklikta buharli sterilizasyon'dan gegmis olacaktir.
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iHALE SIRA NO: 13 Vitrifikasyon Medyumu
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PN, embriyo ve blastosistlerin vitrifikasyon yéntemi ile dondurulmasi amaci ile kullaniimahdir.

2 Urain kriyoprotektan olarak DMSO igermelidir.

3 Ayrica bilesiminde Etilen glikol, Trehaloz ve Hidroksipropil seluloz icermelidir.

4. Basic Solusyonunda (Basic Kultur Medyumunda) HEPES igermelidir.

5. Her lot icin Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek Hucre) ve LAL Metodu ile Endotoksin testlerinden
gecmis olmalidir. Ayrica Sterilite seviyesi (SAL) 10 olmalidir.

6.  Uriin 4-8 C de saklanmalidir.

7. Uranuin dretim tarihinden sonra en az 6 ay raf émri olmalidr.

8. Dondurma solusyonu kendisi ile ardisik ¢ézdiurme solusyonu, straw ve alti gozlu 6zel yaplli
dishler ile birlikte kullaniimaldir.

9. Urun CE belgesine sahip olmalidir.

10.  Urtnu saglayan firmanin distributorlik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.

11. Teklif edilen trun, T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C.
Saglik Bakanlig tarafindan onayldir.

12.  Uretici, ithalatgi veya bayi olarak TITUBB da kayitl olmakta ve kayitl olunduguna dair belge
ibraz edilecektir.



iHALE NO: 14 Vitrifiye Cozdiirme Medyumu
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12.

Vitrifikasyon yontemi ile dondurulan oosit, PN, embriyo ve blastosistlerin ¢6zdurulmesi amacl
ile kullaniimaktadir.

Urtin Thawing Solution, Diluetion Solution ve Washing Solutionlari icermelidir.

Urtin bilesiminde Trehaloz ve Hidroksipropil seltloz igermelidir.

Basic Solusyonunda (Basic Kultur Medyumunda) HEPES icermelidir.

Her lot igin Fare Embriyo Testi (MEA) (Tek Hucre) ve LAL Metodu ile Endotoksin testlerinden
gecmis olmalidir. Ayrica Sterilite seviyesi (SAL) 10° olmalidir. ‘
Urtin 4-8 C de saklanmalidir.

Urunan uretim tarihinden sonra en az 6 ay raf émrl olmalidir.

Cozdurme solusyonu alti gézlii &zel yapili dishler ile birlikte kullaniimahdir.

Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

. Urunt saglayan firmanin distrubutériik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir.
. Teklif edilen aran, T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl ve T.C.

Saglik Bakanhd tarafindan onaylidir.
Uretici, ithalatgi veya bayi olarak TITUBB da kayith olmakta ve kayitli olunduguna dair belge
ibraz edilecektir.

iHALE NO: 15 Hizh Dondurma oosit (Vitrifikasyon‘ dondurma) Medyumu
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15.

Oositlerin hizli dondurulmasi isleminde kullanilir olmali.
G-mops tamponlu olmall.

Etilen glikol, fikol, propandiol icermeli.

HSA icermeli.

Gentamisin icermeli.

Phenol red igcermemeli.

37°C'ye isitildiktan sonra kullaniimaya hazir olmali.
Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmali.
Hyaluronan icermeli.

PH:7,25 +/- 0,1 olmali.

. Osmolalite degerleri sirasiyla 283 +/-5, 2200 +/-100 , >2300 olmal.

. Sterilite SAL 10-3 diuzeyinde olmali.

. Bakteriyel endotoxin < 0,50 EU/m.

. Farkli iceriklerde 10 ml'lik 3'lu siseler halinde 1si ve 1s1§in nifuzunu engelleyecek sekilde

paketlenmis olmall.
Raf émri tGretimden itibaren 24 hafta olmal.

iHALE NO:16 inkiibator Filtresi

1. In line filtre, K-system marka G-185 inkuibatére uygun ve orijinal filtresi olmalidir.

2. Olas! VOC ve metal partikiil ve diger kontaminantlara kargi koruma ézelligi olmalidir

3.HEPA ve aktif karbon filtreden olugmalidir

4. In line filtre ilave baglanti atagmanlarina gerek duymadan direk baglanabilir ézellige sahip olmalidir
5. Tek tek posetlenmis olmalidir.

6. Poseti acildiktan sonra en az 3 ay etkin sekilde kullanilabilir oimalidir.

7. Filtrenin boyutu 25 cm’den uzun eni 8 cm’den genig olmalidir



iHALE SIRA NO 17 ve 18: DISPOSABLE 5 ml ve 14 ml TUP TEKNiK SARTNAMESI

1-Uriin steril ve tek tek paketlenmis olmalidir.

2-Urtin numune ve solusyonlari seyredebilmelidir.

3-Urtin bakteri kultarleri igin uygun olmalidir.

4-Urun numune saklamaya elverigli olmalidir.

5-Uriin numunenin kolaylikla gérilebilmesi igin optik olarak saydam yapiya sahip olmalidir.
6-Urin 4 °C ile 60 °C arasinda kararli olmalidir.

7-Urin 1400 crf seviyesine kadar santrifilj kuvvetlerine dayanikli olmalidir.

8-Urtintin malzemesi saydam ve Transparent Polisitren olmalidir.

9-Urtintin uzeri ml. Hacimlerini belirtmek igin gizgili duzgun ve gizik olmamalidir.

10-Urtin biyolojik olarak asal polietilen sayesinde kimyasal olarak direngli ytzey saglayabilmelidir.
11-Uruin etkin kapatma saglayabilmeli sizdirmaz, iki seviye kapatilabilen kapakli olmaldir.

iHALE SIRA NO: 19 IVF PETRi KABI 35X10 TEKNIK SARTNAMESi

1.Urtin Steril olmahdir.

2.Uruin hucre buytmesi igin tasarlanmis ve kullanilabilir olmalidir.

3.Tabak igeriginin bozulmaksizin incelenmesine imkan saglanmalidir.

4 Mikro fotometre ile kullanilabilmelidir.

5.Duiz, garpilmayan optik olmalidir.

6.Kapaklar optimum gaz degisimi igin tasarlanmig olmalidir.

7 Istifleme bilezikleri ile kolay istiflenebilir ve yerlestirilebilir olmalidir.

8.Guvenilir vakum-gaz plazma islemi ile hiicre biiyime yiizeyini temizleyebilmeli, kesintisiz ve duzenli
olarak duizenlenmelidir.

9.Sicaklik yukselmesine yol agmamalidir.

10.Tibbi torbalar iginde paketlenmis olmalidir.

11.Kararli tabak manupilasyonu saglayacak sekilde oimalidir.

12.Calisma hacmi 2,5-3,0 ml olmaldir.

13.Gergek boyutlar 40,28 mm O.D x 6,17 mm olmalidir.

14.Gergek buyume alani 11,78 cm? olmalidir.

15. 10-20'li paketler halinde olmaldir.

16.Urintin malzemesi Kristal sinifi polistren olmalidir.

17.Steril etiketi tasiyan arunler gegerlilik tarihinde vyurtrlikte olan US Association for the
Advancement of Medical Instru énerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj
olarak ayarlanmis olarak sevk edilmis olmalidir

iHALE SIRA NO:20 IVF PETRI 60x15mm TEKNiK SARTNAMESI

1.Urun Steril olmaldir.

2.Uriin hiicre buyumesi igin tasarlanmis ve kullanilabilir olmalidir.
3.Tabak igeriginin bozulmaksizin incelenmesine imkan saglanmalidir
4.Mikro fotometre ile kullanilabilmelidir.

5.Duz, ¢arpiimayan optik olmahdir.

6.Kapaklar optimum gaz degisimi igin tasarlanmis olmalidir.

7 Istifleme bilezikleri ile kolay istiflenebilir ve yerlestirilebilir oimalidir.
8.Guvenilir vakum-gaz plazma islemi ile hiicre bilyime yuzeyini temizleyebilmeli, kesintisiz ve dtizenli
olarak dizenlenmelidir.

9.Sicaklik yiikselmesine yol agmamalidir.

10.Tibbi torbalar iginde paketlenmis olmalidir.

11.Kararli tabak manupilasyonu saglayacak sekilde olmalidir.



12.Caligsma hacmi 6,0-7,0 ml olmaldir.

13.Gergek boyutlar 54,81mm O.D x 13,26 mm olamlidir.

14.Gercek blyume alani 21,29 cm? olmalidir.

15.10-20 li paketler halinde olmaldir.

16.Urtintin malzemesi Kristal Sinifi polistren olmalidir.

17.Steril etiketi tastyan trtnler gegerlilik tarihinde yururlikte olan US Association for the Advancement
of Medical Instru énerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj olarak ayarlanmig

olarak sevk edilmis olmalidir.

IHALE NO: 21 BES KUYUCUKLU DOKU KULTUR PETRISI

Dért/Bes ayri kuyucuga sahip olmalidir.

Polystyrene, non-pirojenik olmalidir

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir

LAL endotoksin testi yapiimis olmalidir

Endotoksin diizeyi 20 olmali ve belgelenmelidir.

Optimal hiicre yapismasina ve buytmesine uygun olmalidir
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iHALE SIRA NO: 22 iNLINE FILTRE TEKNIK SARTNAMESI

1. CO, Inktibatér ile CO, tup arasina monte edilebilmelidir.
2. CO, ve N, tiptindeki yabanci gaz, agir metal vb. partikalleri filtreleyebilmelidir.
3. Uygun baglanti konektérleri ve 6zel miknatisi araciligiyla kolayca

degistirilebilmelidir.
4. Filtre iceriginde bir tabaka halinde aktif karbon pargaciklari bulunmali, potasyum permanganat
icermemelidir.
5. Her bir filtre poseti agildiktan sonra en az ug¢ ay sure ile kullanilabilmelidir ve Gzerinde yazili
olmalidir.
6. Her bir filtre uzun kullanim suresi icin en az 30 cm. boyunda ve en az 5 cm. ¢apinda olmalidir
7. Filtreler medikal amagli ve FDA onayli olmalidir. Belgesi eklenmelidir. _
8. Inline filtre kutulari trtiniin kontrolden gegirildigini gosterebilmek amaciyla 6zel
stikerla kapatilmig olmali ve her kutudan trun sertifikasi ¢ikmalidir
9. Teklif veren firma treticisinden almis oldugu Apostille oayli distributérltk belgesini teklif ekine
koymalidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen firmalarin teklifleri kesinlikle degerlendirmeye alinmayacaktir
10. Teklif veren firma teklife konu urunleri de icerecek sekilde uretici firmanin Apostille onayl ISO
belgesini teklif ekine eklemelidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen firmalarin teklifleri kesinlikle
degerlendirmeye alinmayacaktir
11. Verilecek olan 1SO belgesi igin Turk Akreditasyon Kurumundan onayl yazi, teklif veren firma
tarafindan belgelenmelidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen firmalarin teklifleri kesinlikle degerlendirmeye
alinmayacaktir
12. Teklif veren firma teklife konu olan trtnlerle ilgili Uretici firmanin Apostille onayli CE belgesini teklif
ekine eklemelidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen firmalarin teklifleri kesinlikle dederlendirmeye
alinmayacaktir
13. Verilecek olan 1SO belgesi igin Turk Akreditasyon Kurumundan onayli yazi, teklif veren firma
tarafindan belgelenmelidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen firmalarin teklifleri kesinlikle degerlendirmeye
alinmayacaktir

iHALE NO: 23 LABORATUVAR TEMiZLEME SOLUSYONU

1. Laboratuvar malzemelerinin temizligi igin kullanima uygun olmalidir.
2. Fosfat, klor, aldehit icermeyen 6zellikte olmalidir.

3. Biyolojik olarak pargalanabilir 6zellikte olmalidir.

4. Doku kulturti tzerinde toksik etkisi olmamalidir.

5. Konsantre olmalidtr.



iHALE NO: 24 Steril Cam Pastor Pipet

Soda-Lime camdan imal edilmis olmalidir

Her paket iginde 5 adet steril pipet bulunmalidir.

Gama sterilizasyon yontemi kullanarak steril edilmis olmali.
Sterilizasyon belgesi belgelenmelidir.

15 cm uzunlugunda olmalidir.

O O3 B R

[HALE SIRA NO: 25, 26, 27, 28 ve 29 DISPOSIBLE 1 ml, 2 ml, 5 mil, 10 ml, PiPET TEKNIK
SARTNAMELERI

1.Urtn steril ve tek tek ayri plastik ambalajli olmalidir.

2.Urtiniin malzemesi polystrene olmalidir.

3.Uriinun etrafini tam saran seviye isaretleri ve ara degerleri géstermek igin ek cizgileri olmalidir.
4.0rtintn Ust ucunda pamuktan yapilmig tampon olmalidir.

5.Urtintin pipet boyutunu tanimlayan renk kodu, Uriin paketi Gzerinde tanimlanmis olmalidir.

6.Steril etiketi tasiyan uranler gegerlilik tarihinde yurarltkte olan US Association for the Advancement
of Medical Instru 6nerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj olarak ayarlanmig
olarak sevk edilmis olmaldir.

iHALE SIRA NO: 30 OPU iGNESi UZATMA LINE

Tup bebek merkezimizde ameliyathanesinde kullanilan opu igneleri ile uyumlu olmals
En az 180 cm uzunlugunda olmali

Erkek luer uglu olmali

Orijinal disposable ambalajinda, steril ve non toksik olmali

Hoobd =

IHALE SIRA NO: 31 Stripper DENUDASYON PiPET UCU 140 pM

1- Pipetler yardimci dreme tekniklerinde denudasyon igleminde kullanmaya uygun olarak
aretilmis olmalidir.

2- Merkezimizde bulunan Stripper denudatér ile uyumlu olmaldir.

3- Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olmalidir.

4- Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapiimig olmalidir.

5- Pipetler esnek (plastik) ve kiriimaz olmalidir.

6- 140 uym kalinhginda olmaldir.

7- Urun 1ISO 9002 veya uluslararasi diizeyde gegerli en az bir kalite belgesine sahip olmalidir.

8- CE belgesine sahip olacaktir ve firma tarafindan belgelendirilmelidir.

9- Uretici firmadan alinmis yetkili satici belgesi olacak ve firma tarafindan verilmelidir.

iHALE SIRA NO: 32 Vitrifikasyon Embriyo/Oosit Yiikleme Gereci

1- Vitrifikasyon islemlerinde oosit ve/veya embriyo yuklemek igin kullanima uygun olmalidir.

2- Straw i¢ straw ve dis ( koruyucu ) straw olmak tzere 2 parga olmalidir.

3- Straw dis ( koruyucu ) straw takiliyken 130 mm boyunda, etiketleme (tutamak )kismi 30 mm
boyunda olmalidir.

4- 'Acik sistem' vitrifikasyon straw sistemi olmalidir (dondurulmak Uzere gerece yuklenen
embriyolar/oositler sivi nitrojenle direk temas ederek donmalidir.)



5- Ig straw'un ug kismi (embriyo/oositlerin yiklendigi kisim), diz olmaldir ve gok ince bir
materyalden yapilmis olmalidir. Bu ince materyal oositin gok hizli donmasini saglamalidrr.

6- Ig straw'un Oosit ve/veya embriyo yiklenen kisminin ucunda siyah bir alan olmali ve béylelikle
ic straw'u dis koruyucu straw igine koyarken sivi azot buharinda rahat goérinmesini
saglamalidir.

7- Uriiniin en az 5 farkli renk segenegi olmahdir

8- Urun Kullaniciya tekli steril paket halinde 10'lu ambalaj seklinde sunulmalidir.

9- Straw CE belgesine sahip olmalidir.

10- Urtint saglayan firmanin distrubutsrliik belgesini ibraz etmesi gerekmektedir,

11- Teklif edilen wran, T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl ve T.C.
Saglik Bakanhgi tarafindan onayhdir.

12- Uretici, ithalatgl veya bayi olarak TITUBB da kayitll olmakta ve kayitl olunduguna dair belge
ibraz edilecektir.

iHALE SIRA NO: 33 KONiK TUP TEKNIiK SARTNAMESI

1.Uriin steril ve 50’li paketler halinde olmalidir.

2.0rlin konik tabanh olmalidir.

3.Yaklasik boyutlart 17mm O.D uzunlugu 120mm olmalidir.

4.Gama isinlariyla steril edilmis ve non-pyrogenic olmalidir.

5.Dereceli koyu mavi renkle belirtilmis ve beyaz yazi yazma yeri olmalidir.

6.Polyethylene vida kapagd! tamamen kapanmayi saglamalidir

7.Biyoanalitik ve klinik galismalarda kullaniimaldir.

8.Polystyrene yapida olmalidir ve 1800 RCF seviyesine kadar santrifij

kuvvetlerine dayanikli olmalidir.

9.Uruin numune ve solusyonlari seyredebilmelidir.

10.Urtin bakteri kalturleri igin uygun olmalidir.

11.0rtin numune saklamaya elverigli olmahdir.

12.Urtin numunenin kolaylikla gérilebilmesi igin optik olarak saydam yapiya sahip olmalidir.
13.Uriiniin malzemesi saydam ve Transparent Polisitren olmalidir.

14.Steril etiketi tasiyan trtnler gegerlilik tarihinde yururlukte olan US Association for the
Advancement of Medical Instru 6nerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj
olarak ayarlanmis olarak sevk edilmislerdir.

HALE SIRA NO:34 CENTERWELL (TEK GOZLU PETRI) TEKNIK SARTNAMESI

1.0rln Steril olmaldir.

2.Uruin hiicre buytmesi igin tasarlanmis ve kullanilabilir olmalidir.
3.Tabak igeriginin bozulmaksizin incelenmesine imkan saglanmalidir.
4.Mikro fotometre ile kullanilabilmelidir.

5.Duz, ¢carpilmayan optik olmalidir.

6.Kapaklar optimum gaz degisimi igin tasarlanmig olmalidir.

7 Istifleme bilezikleri ile kolay istiflenebilir ve yerlestirilebilir olmalidir.
8.Guvenilir vakum-gaz plazma islemi ile hiicre buyume ytzeyini temizleyebilmeli, kesintisiz ve dazenli
olarak diizenlenmelidir.

9.SIcaklik yukselmesine yol agmamalidir.

10.Tibbi torbalar icinde paketlenmis olmalidir.

11.Kararli tabak mantpilasyonu saglayacak sekilde olmalidir.
12.Gergek boyutu 54.84 mm O.D. X 13.56 mm olmalidir.

13.Bir kuyucuktaki buytume alani 2.89 cm? olmalidir.

14. 20'li paketler halinde olmalidir.



15.Urtiniin malzemesi Kristal Sinifi polistren olmalidir.

16.Steril etiketi tastyan uranler gegerlilik tarihinde yurtrlukte olan US Association for the Advancement
of Medical Instru énerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj olarak ayarlanmig
olarak sevk edilmis olmalidir.

IHALE SIRA NO: 35 BUYUK BOY (90 mm) IVF PETRI KABI TEKNIK SARTNAMESI

1.Urtin Steril olmahidir.

2.Urun hiicre buytimesi igin tasarlanmis ve kullanilabilir olmalidir.

3.Tabak iceriginin bozulmaksizin incelenmesine imkan saglanmalidir.

4 .Mikro fotometre ile kullanilabilmelidir.

5.Duz, garpiimayan optik olmalidir.

6.Kapaklar optimum gaz degisimi igin tasarlanmis olmalidir.

7 Istifleme bilezikleri ile kolay istiflenebilir ve yerlestirilebilir oimaldir.

8.Guvenilir vakum-gaz plazma iglemi ile hiicre buytime yizeyini temizleyebilmeli, kesintisiz ve duzenli
olarak diizenlenmelidir.

9.Sicaklik yukselmesine yol agmamalidir.

10.Tibbi torbalar icinde paketienmis olmalidir.

11.Kararli tabak mantpilasyonu saglayacak sekilde olmalidir.

12.Calisma hacmi 16,0-17,5 ml olmahdir.

13.Gergek boyutlar 89,43 mm O.D x 19,18mm olamlidir.

14.Gergek buyume alani 58,95 cm? olmalidtr.

15.20'li paketler halinde olmalidr.

16 Uranin malzemesi Kristal sinifi polistren olmalidir.

17.Steril etiketi tasiyan urunler gegerlilik tarininde yururlikte olan US Association for the
Advancement of Medical Instru 6nerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj
oolarak ayarlanmis olarak sevk edilmig olmaldir.

iHALE SIRA NO: 36 ICSI PETRISI TEKNIK SARTNAMESI

1.Gamma radyasyonuyla steril edilmis olmalidir.

2.Kristal sinifi (crystal —grade) polystyrene malzemeden yapilmig olmaldir.
3.Kapak tam olarak petriye tutunabilme 6zelligine sahip olmalidir.
4.0Ornekten su kaybint minimize edecek 6zellikte olmahdir.

5.50 mm x 9 mm ebatinda olmalidir.

6.Gergek boyutu 50.25 mm x 8.26 mm ¢apinda olmalidir.

SIRA NO: 37 PLASTIK PASTOR PIiPETiI TEKNiK SARTNAMESI

1-Uriin steril ve tek tek ayr paketli olmalidir.

2-Plastikten imal edilmis olup ve 3 ml'lik olmalidir.

3. Steril etiketi tagiyan urtinler gegerlilik tarihinde yururltkte olan US Association for the Advancement
of Medical Instru 6nerilerine uygun olarak gamma isinlarina tabi tutulmus ve dozaj olarak ayarlanmis
olarak sevk edilmislerdir



HALE SIRA NO: 38 — 39 STERIL OTOMATIK PIPET UCU 10 pL ve 100 pL

2

Urin steril oimahdir

Laboratuvarda kullaniimakta olan 10 ve 100u/'lik Capp marka otomatik pipete uygun olmalidir
Max. 10 ve 100 pl hacimli olmalidr.

96'lik kutular halinde olmalidir

Non-toksik ,Pirojen-free, RNAaz-free, DNAaz- free, ATPaz — free olmalidir

Beyaz filtreli olmalidir

iHALE SIRA NO: 40 STRAW

® N O W=

Sperm dondurmaya uygun olmalidir

Renksiz, seffaf, esnek ve biyouyumlu materyalden yapiimis olmali

Spermlerin sivi azot iginde saklanmasina olanak saglayacak sekilde yuksek guvenlikli olmali
0,3 m! hacminde olup pamuk tikag icermeli

Uzunlugu 133 mm, ¢api 2,5 mm olmali

Gamma steril olmali

Sealing islemine uygun olmali

CE sertifikali ve FDA onayli olmali

iHALE NO: 41 MEMBRAN HEPA FILTRE TEKNiK SARTNAMESI

1.

2.
3.
4

Gazli inkiibatérler tipine gére vidasiz 6zellikte olmalidir

Filtre alti ay etkin kullaniimahdir

Gaz kaynagindan gelen partikulleri tutma 6zelligine sahip olmalidir
Alt: adeti (6) kalin uglu, 2 adeti (iki) ince uglu olmahdir

IHALE NO:42 KOLAY EMBRiIYO TRANSFER KATETERI

SIS
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13.

Kateter ultra yumusak, diiz ve yuvarlak uglu, erken ve geg her tarlii embriyolarin ¢apina uygun
ozellikte olmalidir.

Embriyo kateteri transfer kateter, guiding kateter ve kateter koruyucusundan olusmalidir
Transfer kateter polyolefin materyalinden, 4,4 FR gapinda, 24.7 cm uzunlugunda ve
proksimlade 5 adet marker olmalidir.

Transfer kateterin iginde ¢elik cannula bulunmalidir

Guiding kateter transparan polyetilen materyalden, 6,8 FR ¢apinda, 17 cm uzunlugunda ve
distal kisminda 5 adet marker olmalidir.

Dis kateter elle kolayca sekil alabilecek 6zellikte olmalidir.

I¢ kateter yumusak ve atravmatik olmalidir.

Peel open ile paketlenmis ve etilen oksit ile steril edilmig olmalidir

Tek kullanim icin tasarlanmis olmalidir

. Steril ve orijinal ambalajinda ve ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, uretim

parti seri (LOT) numarasi belirtiimis olmalidir

. Ihaleye katilan firma tretici firmadan aldigi tek yetkili distribatérlik belgesine sahip olmalidir.
12.

Teklif edilen rtin T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitli oimali ve
T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir

Uretici, ithalatgl veya bayi olarak TITUBB da kayitl olunmali ve kayith olunduguna dair belgeyi
ibraz etmelidir



iHALE SIRA NO: 43 PARTIKUL VE TOKSIK GAZ FILTRELEME SISTEMi TEKNIK SARTNAMESI

S

No

9

Filtre seti IVF Laboratuari igerisinde kullanilan Oosafe marka Air Cleaner model Laboratuvar igi
Toksik Gaz Filtreleme Kulesine uygun olmalidir.

Filtre Seti canister carbon filtre, pre-filtre ve HEPA filtreden olugmalidir

Pre-filtre 290x595x100 mm ebadinda 1 adet filtreden olugsmalidir.

Pre-filtre kullanim émri en az 3 ay olmalidir.

Canister karbon filtre potasyum permanganate icermeyen aktif karbon pargaciklarindan
olusmali ve 5 li set halinde olmalidir

Canister karbon filtre boyu 290 mm gapi 145 mm olmalidir.

Canister karbon filtrenin kullanim 6émrti en az 6 ay olmalidir.

Canister karbon filter Oosafe Air Cleaner Hava Temizleme cihazi igersindeki tepsiye uygun
olmalidir.

HEPA filtre dh-13 standartinda olmali ve cihazin orjinal filtresi olmalidir.

10. HEPA filtre 610x305x300 mm ebadinda 1 adet filtreden olugmalidir.

11. HEPA filtre kullanim 6mru en az bir yil olmadir.

Oosafe Air Cleaner Laboratuvar ici Toksik Gaz Filtreleme Kulesi 2 set canister karbon filtre,1 adet
hepa filtre ve 4 adet pre filtre seti verilmelidir.

iHALE SIRA NO: 44 PH METRE iCiN BUFFER SOLUSYONLARI TEKNiK SARTNAMESI

~NOoO o WN =

. Solusyonlar 50 ml'lik plastik siselerde olmalidir.

. Solusyonlar set olarak kutulu teslim edilmelidir.

. Solusyon setinde: pH 4,0, pH 7,0, pH 10,0, KCI ve distile su verilmelidir.
. pH soltsyonlarin 25 C'de ki sapma orani +0.02 olmalidir.

. pH soliisyonlarin siselerinde gegerlilik stresi belirtilmelidir.

. Uruinlere ait gegerlilik stiresini belirten sertifika verilebilmelidir.

. Urtinlerin en az 1 (Bir) yil kullanim émri olmalidir.

IHALE NO:45 LABORATUVAR GAKMAGI TEKNIK SARTNAMESI

1. Butan gazi ile galismaldir

2. Gazi bittiginde yeniden doldurulabilir ézellikte olmalidir
3. Portatif olmaldir

4. Cam pastor pipetleri inceltebilmelidir

IHALE NO:46 Kryo Eldiveni Teknik Sartnamesi

1. Dondurma tanklarinda kullanima uygun olmall

2. Dondurma tanklarina numune yerlestirirken -196°C’ye dayanikl bir yapida olmali
3. Sivi azota temas ettiginde kullanani belli bir stre s etkisinden koruyabilmeli

4. Medyum (orta) ebatinda olmali

IHALE NO: 47 Oosit Aktivasyon Soliisyonu Teknik Sartnamesi

1. Calcium lonophore igermelidir

2. Endotoksin tesiti <0,5 EU/mI olmalidir
3. MEA>%80 olmalidir

4. Raf 6mru en az 6 ay olmalidir

iHALE NO: 48 Sperm Aktivasyon Solilisyonu Teknik Sartnamesi



1. Pentoksifilin igermelidir

2. Endotoksin tesiti <0,5 EU/mI olmalidir
3. MEA2%80 olmalidir

4. Protein kaynagi icermelidir

iHALE NO: 49 Kateter Zor Embriyo Transfer Teknik Sartnamesi
1. Tum pargalar ¢zel poliuretan‘dan Gretilmis olmalidir.

2. Plastik dis koruyucu kilif, dis katater ve i¢ kataterden olmak tzere u¢ pargadan olugmaldir.

3. Dis kataterin uzunlugu hub ile birlikte 19 cm. olmalidir.

4. |¢ kataterin uzunlugu hub ile birlikte 20 cm. olmalidir.

5. Ig ve dis katater birlikte sekillendirilebilme (bend edilebilme) ézelligine sahip olmalidir.

6.Dis kataterin tzerinde 1 cm. aralikli isaretler olmaldir.

7. Dis katater 16 g. gapinda olmalidir.

8. Zor katater, sartnamede belirtilen Kolay Embriyo Transfer Katateri ile birlikte kullanilabilir oimalidir.

9. Paketin tizerinde son kullanim tarihi, Etilen Oksit sterilizasyonu oldugu, rune ait lot numarasi yazili
olmaldir.

10. CE ve ISO belgelerinden birine sahip olmalidir.

11. Bu Urtine hizmet veren firma apostilli Turkiye tek yetkili satis belgesine sahip olmall veya Tirkiye
tek yetkili temsilcisinden alinmig bayii yetki belgesine sahip olmalidir



