1. GAMET HAZIRLAMA MEDYUMU

a. Inkubator disinda gametlere uygun ortami saglamalidir.
b. MOPS tamponlu olmahdir.

¢. Gentamisin icermelidir.

d. Hyaluronan igermelidir.

e. Lipoik asit icermelidir.

f.  Albiimin kaynag1 icermelidir,

g 125 mlTik Siselerde olmalidir, Sigeler 1s1, 1s15m niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu
ambalajlarda olmahdir.

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

i. Malzeme iiretiminden itibaren soguk zincirde taginmis ve saklanmis olarak UYTE
Laboratuvarina teslim edilmelidir.

J-  Miyad: gegmekte olan agilmamis iiriin firma tarafindan yeni miyadli olani ile
degistirilecektir.

k. “Uriine teklif verecek olan firma/firmalar " ml " cinsinden birim fiyat teklift
~ vermelidir.

L. Uriin, Saghk Bakanlig: UTS kaydi bulunmalidr.
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2. BOLUNME EVRESIi EMBRiYO KULTUR MEDYUMU

a. Déllenmeden sonra 6-8 hiicre agamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun
olmalidir,

b. Bikarbonat tamponlu olmalidir.

c. Hyaluronan igermelidir.

d. EDTA icermelidir

e. Lipoik asit icermelidir.

f. Gentamisin i¢ermelidir.

g. Sodyum sitrat igermelidir.

h. 37°C ve %6 CO?2 ile inkubasyondan sonra kullamma hazir olmalidir. |

1. 30 ml'lik Sigelerde olmalidir. Siseler 1s1,151¢1n niifuzunu engelleyen Hzel
koruyucu ambalajlarda olmalidir.

i. Albiimin kaynag igermelidir.

J-Miyad1 gecmekte olan agilmamg iiriin firma tarafindan yeni miyadh olam
ile degistirilecektir.

k. Malzeme iiretiminden itibaren soguk zincirde taginmis ve saklanmis olarak
UYTE Laboratuvanna teslim edilmelidir.

1. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar " ml " cinsinden birim fiyat teklifi
vermelidir.

m. Uriin, Saglik Bakanhigr UTS kayd: bulunmalidir.
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3. BLASTOKISTiK KULTUR MEDYUMU

a. 6-8 hiicreden blastokist agamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmalidur.

b. Bikarbonat tam\ponlu olmalhdir,

c. Hyaluronan icermelidir.

d. Gentamisin icermelidir.

e. Sodyum sitrat icermelidir,

f. 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyondan sonra kullamima hazir olmalidir.

g- 30 ml' lik Sigelerde olmal:. Siseler 1s1,15181n niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu
ambalajlarda olmalidir.

h. Albiimin kaynag: icermelidir.

1. Miyadh gegmekte olan acilmamis tiriin firma tarafindan yeni miyadi olam ile
degistirilecektir.

i. Malzeme tiretiminden itibaren soguk zincirde taginmis ve saklanmis olarak UYTE
Laboratuvarina teslim edilmelidir.

j. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar " ml " cinsinden birim fiyat teklifi

vermelidir.

k. Uriin, Saglik Bakanligi UTS kayd: bulunmalidur.
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4. 00SIT KUMULUS HUCRE TEMIZLEME ENZiMi ( HYASE )
a. Mikroenjeksiyon islemi éncesinde oositten kumulus ve korona hiicrelerinin
temizlenmesi igin kullamlabilir olmalidur.

b. Fizyolojik tuz tamponlu olmalidr.
c. 10 kez konsantre edilmis olmahdr.
d. HSA icermelidir.

e. 800 IU/mL diizeyinde Hyaluronidaz enzimi icermelidir.

f. 0,1 ml Sigelerde S'er adet olarak 1s1, 151810 niifuzunu engelleyen ézel koruyucu
ambalajlarda paketlenmis olmali.

g Miyadi gegmekte olan acilmamis iiriin firma tarafindan yeni miyadli olan ile
degistirilecektir.

h. Malzeme {iretiminden itibaren soguk zincirde taginmug ve saklanmus olarak UYTE
Laboratuvarina teslim edilmelidir,

1. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar " ml " cinsinden birim fiyat teklifi
vermelidir.

i. Urtin, Saglik Bakanligi UTS kaydi bulunmalidir.
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5. SPERM IMMOBILiZASYON MEDYUMU - PVP
a. Mikroenjeksiyon sirasinda sperm yakalamaya uygun olmahdir,

b. Sperm hareketini yavaglatmali ve immobilizasyonu kolaylagtirmalidr.

¢. PVP icermelidir.

d. HEPES icermemelidir.
e. EDTA icermelidir.
f. Glukoz icermelidir.

g. Rekombinant Insan Albiimini icermelidir,

h. Embryoloji laboratuvarinda kullanilan iiriin sistemi ile uyum!lu olmasi i¢in numune

onay1 alimacaktr.
L. Miyadi gecmekte olan agilmamis iiriin firma tarafindan yeni miyadh olam ile
degistirilecektir.
i. Malzeme Gretiminden itibaren soguk zincirde tasinmg ve saklanmig olarak UYTE
Laboratuvarina teslim edilmelidir. |

j. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar " ml " cinsinden birim fiyat teklifi
vermelidir.

k. Uriin, Saglik Bakanhg) UTS kayd: bulunmalidr,
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6. VITRIFIKASYON (HIZLI DONDURMA ) MEDYUMU
a. Oosit, Klivaj ve Blastokist safhasindaki embriyolarn izl dondurulmas: isleminde
kullamlabilir olmalidir.
b. MOPS tamponlu olmalidhr.
c. Etilen glikol, fikol, propanediol icermelidir.
d. HSA icermelidir.
e. Gentamisin icermelidir.
f. 37°C ve ortam atmosferinde 6n dengeleme sonras: kullanima hazir olmalidur.
g- Hyaluronan icermelidir,
h. Farkl iceriklerde 5 ml'lik 3'ii siseler halinde 151 ve 11810 niifuzunu engelleyecek
sekilde paketlenmis olmalidur.
1. Malzeme iiretiminden itibaren soguk zincirde tasmmuig ve saklanmig olarak UYTE
Laboratuvarina teslim edilmelidir.
i. Urtine teklif verecek olan firma/firmalar " kutu " cinsinden birim fiyat teklifi
vermelidir.,

j. Uriin, Saglik Bakanhigi UTS kaych bulunmalidir.
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7. VITRIFIKASYON ( HIZLI COZME ) MEDYUMU
a. Oosit, Kiivaj ve Blastokist safhasindaki dondurulmug embriyolarin hizl
¢ozdiriilmesine uygun olmalrdir.
b. HSA icermelidir.
¢. MOPS tamponlu olmalidir,
d. Gentamisin icermelidir,
e. 37°C ve ortam atmosferinde dndengeleme sonrasi kullamima hazir olmalidir,
f. Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmalidar.
8. Hyaluronan icermelidir,
h. Farkh iceriklerde 5 ml'Tik 4'lii siseler halinde 151 ve 151810 niifuzunu engelleyecek
sekilde paketlenmis olmalidir.
1. Malzeme tiretiminden itibaren soguk zincirde tagimmis ve saklanmis olarak UYTE
Laboratuvarina teslim edilmelidir,
i. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar " kutu " cinsinden birim fiyat teklifi

vermelidir,

j. Uriin, Saghk Bakanhg UTS kayd: bulunmalidir,
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8. EMBRIYO VITRIFIKASYON STRAWU

S1vi nitrojen iginde; -196°C kadar cok diigtik sicakhiklarda uzun siireli olarak biyolojik
materyallerin saklanmas: amaciyla kullamimaldir.

Oosit, embriyo ve blastokist vitrifikasyonu icin kullanilabilir olmalidir.
Uriin 2,5 mm capinda pipet seklinde olup 133 mm uzunlukta olmalidir,
Uriin 0,3 mL hacime sahip olmalidir.

Uriin, biyo-uyumlu lyonomerik rezin materyalinden yapilmis olmalidir.

Uriin, hacim simrlayic: pamuk tapa igeriyor olup icindeki materyalin gozle gériilebilecegi
seffaflikta olmalidur.

Pipet esnek olup sizdirmaz ve hava gegirmez zellikte olmalidur.

Urtin kapal: sistem vitrifikasyon i¢in uygun olmalidr,
Yiiksek giivenlikli straw kisminda siv1 azot tank: i¢inde iiriiniin ylizmesini engellemek icin
onceden yerlestirilmis demir aparat olmalidir.

Renkli kodlama sistemi igin iir{iniin uc kismina yerlegtirilen farkl renklerdeki identifikasyon
gubuklar {iriin ile birlikte verilmelidir.
Pipet icine doldurma iglemi mikroaspiratér ile yapilabilir olmalidir.

Pipet, yalmzca bu iiriin icin 6zel tasarlanmug olan kapatma cihazi ile kapatildi1 zaman
yiiksek giivenirlige sahip olmali ve kontaminasyon riski sifira inmelidir.

Uriin gamma iridasyon yontemiyle steril edilmis olmahidir,
Uriin tekli steril ambalajlarda en fazla 5°li paketler halinde olmaldir,

Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket icin degil birim " adet " iizerinden fiyat
teklifi vermelidir.

Uriine laboratuvarda denendikten sonra uygunluk verilecektir.
CE ve FDA onayli olmaldur,
Uriinin raf 6mrii 3 y1l olmalidir,

Uriin, Saglik Bakanligi UTS kayd: bulunmalidir,
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9. PH STRiP

1. Stripler semende pH ve l6kosit tayininde kullamlmalichr,

2. Stripler iki parametreli ( pH ve I6kosit } olmalidir.

3. pH ve Iokosit tayinini 2 dakikada yapmalidir.

4. pH olgiim arahig 5,0 - 8,5 olmalidur.

5. Lékosit (WBC ) tayinini < 1M/m! veya > 1M/ml seklinde yapmalidir.,
6. Kullammu kolay olmalidur.

7. Bir kutu iginde 100 adet semen ( pH ) stribi olmahdir.

82

Uriin miyadh teslim tarihi itibar ile en az 1 yil olmalhdir.

e

Firmanmn ihale déneminde teslim ettigi {iriinlerde miyadimn dolmasma son 2 ay kalan
tirtinlerin en az 6 ay miyadl) iiriinierle degistirmelidir,

10. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar kutu icin degil birim " adet " iizerinden fiyat teklifi
vermelidir.

11. Uriin, Saghk Bakanltg UTS kayd: bulunmalidir,
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10. KONIK TABANLI SANTRIFUJ TUPH 15 cc STERIL
Gamma radyasyon sterilizasyonu olmalidir,
Non-toksik olmalidir.

DNaz RNaz free ve apirojenik olmalidur.
3500 RFC derecede cevrilebilmelidir,

Ttipler 5 veya 10 ‘Iu paketlerde steril kogullarl muhafaza edecek sekilde paketlenmis
olmahidir.

Saydam Polystren’den yapilmis olmaldir.

Voliimii 10 - 15 ml arasinda olmalidir.

Yiiksekligi =100 mm olmaldhr.

Gap1 =17 mm olmalidur,

Dibi konik olmalidir.

Set iizerinde duracak sekilde destekli (support skirt) olmalidr,
Vidal: kapakl olmalidur.

Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket icin degil birim " adet ” tizerinden fiyat
teklifi vermelidir.

Uretici firma ISO dékiiman sahibi olmalidir.

Uriin, Saghk Bakanhg UTS kayd: bulunmalidur.,
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1. STERIL. SEMEN TOPLAMA KABI
1. Polistyren’den yapilmus olmalidir,
2. Non - toksik olmalidir.
3. Vidali kapakli olmalidur.

4. icindeki numune digardan griilebilecek sekilde seffaf ve etiketli olmalidr.

5. 60 ml hacminde olmalidur,
6. Ortalama 4 cm gapinda ve 6.5 cm boyunda olmahdir.
7. Tek tek steril paketlerde paketlenmis olmalidir.

8. Urtine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " lizerinden fiyat teklifi vermelidir.

&

Uriin, Saghk Bakanhg UTS kaydi bulunmahidir.
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12, STERIL PLASTIK PASTOR PIiPETI

1. Polietilen malzemeden yapilmis olmalidr.

=

Tekli steril edilerek paketlenmis olmalidir,

=

Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidr,

4. IVF igin CE belgeli olmalidir.

5. Pipetin {izerinde 1 ml ve 2 ml degerleri belli olmalidir.

6. Hacmi en az 3 ml olmahdur.

7. Puarh olmalidur.

8. Dnase,Rnase, Human DNA free, non-pyrojenik olmalidir.

9. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " lizerinden fiyat teklifi vermelidir.

10. Uriin, Saglik Bakanlig UTS kayd: bulunmalidir.
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13. PASTOR PIPET NON STERIL,
1. Hacmi 3 m! olmahdur.
2. Uzeri voliim gostergeli olmalidur.,

3. Nonsteril ve puarli olmahdir.

4. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " iizerinden fiyat teklifi vermelidir.

5. Uriin, Saglik Bakanhgi UTS kayd: bulunmalidur,
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14. YUMURTA TOPLAMA KABI

& Yumurta toplama icin uygun olmalidir.

b. USP Class VI testinden ge¢mis polisitrenden iiretilmis olmalidir.
¢. Yuvarlak sekilde olmaldir.

d. Kapakli olmahdir.

e, IVF igin CE belgeli olmalidr.

f. Optimal 15131 elde edebilmek amaciyla dish tabani is1tic1 yiizey ile tamamen temas
edecek sekilde dizayn edilmis olmalidir,

g- Hastanin adinin yazilmas icin ézel bir alam olmalidir,

h. Dishlerin késelerinde embriyo kalmasin engelleyecek sekilde egimli olmahdir,
I Non-toksik olmahdr.

J.  Non-pirojenik olmali. Endoktoksin Seviyesi 0,25 EU/ml’den az olmalidur,

k. 1-hiicreli Fare Embriyo Testinden gecmis olmalidir,

1. Insan Spermi Kurtulma Testinden gecmis olmalidir.

m. Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmahidir.

n. 10 adetlik paketlerde olmalidir.

o. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket icin degil birim " adet " tizerinden
fiyat teklifi vermelidir.

6. Uriin, Saglk Bakanlig: UTS kayd: bulunmaldr.
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15. EMBRIYO KULTUR PETRI KABI

1. Gamet ve embriyo kiiltiiriine uygun olmalidir,
2. Gamma isinlar/radiation sterilizasyonu olmalidhr.
3. Mikroskopta kullamImaya uygun diizgiin ve parlak zeminli olmalidur.

4. Non-toksik olmah, tek hiicre fare embriyo testinden (MEA) %80 iizeri basan ile gecmis
olmahdr.

5. Non pirojenik sertifikali olmalidir )

6. Uriin polystren malzemeden imal edilmis olmahdur.

7. Hava akimina uygun kapakl olmaldr.

8. Uriin hiicre tutunmasini ve biiyiimesini destekleyebilmek icin énceden muamele edilmis
ytizeye sahip olmalidir.

9. Uriin kapakli olmalidir, Petri kapagi tagima sirasinda petrinin diismesini engelleyecek
ozellikte tasarlanmis olmalidir,

10. 10’luk veya 20°lik paketler halinde steril olarak paketlenmelidir.
11. D1s cap 60 X 15 mm boyutlannda olmalidur.
12. Yiizey alami 19.6 ¢cm? olmalidur.

13. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket i¢in degil birim " adet " iizerinden fiyat
teklifi vermelidir.

14. Uriin, Saglik Bakanhg UTS kaych bulunmahdir,
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16. ICSI (INTRASTOPLAZMIK SPERM ENJEKSIYONU ) PETRI KUTUSU

1. ICSI i¢in uygun olmahdr.

2. USP Class VI testinden gegmis polisitrenden tiretilmis olmalidir.

3. Kare dizayn da olmalidur.

4. Kapakh olmalidir,

5. Alfa numeric olarak igaretlenmnis olmalidir.

6. Benchtop inkiibatérlere uygun boyutlarda olmaldur,

7. IVF igin CE belgeli olmahdir.

8. Optimal 1sty1 elde edebilmek amaciyla dish tabam 1siticL yiizey ile tamamen temas
edecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

9. Hastanin adimin yazilmas: igin zel bir alam olmahdur.

10. Non-toksik olmalidur.

1. Non-pirojenik olmali. Endoktoksin Seviyesi 0,25 EU/mI’den az olmalidir,
12. 1-hiicreli Fare Embriyo Testinden ge¢mis olmalidur.

13. Insan Spermi Kurtulma Testinden ge¢mis olmalidur.

14. Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.

15. 5 adetlik paketlerde olmalidir,

16. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket icin degil birim " adet "
lizerinden fiyat teklifi vermelidir.

17. Uriin, Saghk Bakanhig1 UTS kayd: bulunmalidir.,
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17. CENTER WELL KULTUR KABI

1. Fertilizasyon, kiiltiir, kriyo iglemler ve transfer icin uygun olmahdir,
2. USP Class VI testinden gecmis polisitrenden tiretilmis olmalidir.
3. Kare dizayn da olmalidir.

. Kapakli olmahdr.

. Dish merkezinde konumlanmis ekliptik bir kuyucuk olmalidir.,

. IVF igin CE belgeli olmalidir,
. Optimal 1s1y1 elde edebilmek amaciyla dish tabani 1sitic1 yiizey ile tamamen temas edecek
sekilde dizayn edilmis olmalidur.

9. Hastanin adinin yazilmasi icin 6zel bir alani olmalidir.,

4
5
6. Benchtop inkiibatérlere uygun boyutlarda olmalidir.
7
8

10. Dishlerin kégelerinde embriyo kalmasim engelleyecek sekilde egimli olmalidir.
11. Non-toksik olmalidir,

12. Non-pirojenik olmali. Endoktoksin Seviyesi 0,25 EU/ml’den az olmalidur.

13. 1-hiicreli Fare Embriyo Testinden gecmis olmalidur.

14. Insan Spermi Kurtulma Testinden gecmis olmalidur.

15. Gama sterilizasyon ile steril edilmig olmalidur.

16. 5 adetlik paketlerde olmalidir.

17. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket igin degil birim " adet " tizerinden fiyat teklifi
vermelidir.

18. Uriin, Saglik Bakanligi UTS kayd: bulunmalidir.
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18. KULTUR KABI ORTA BOY

1. ICSI oncesi denudasyon, kiiltiir, ve kriyo islemleri i¢in uygun olmalidir,
2. USP Class VI testinden gecmis polisitrenden iiretilmis olmalidir.

3. Kare dizayn da olmalidir.

4. Kapakli olmalidir,

5. 5 kuyucukiu olmaldir.

6. Benchtop inkiibatérlere uygun boyutlarda olmalidr.

7. IVF icin CE belgeli olmalidur.

8. Optimal 1s1y1 elde edebilmek amaciyla dish tabam isitic1 yiizey ile tamamen temas edecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir,

9. Hastanin adinin yazilmasi icin 6zel bir alam olmahdir.

10. Dishlerin kdgelerinde embriyo kalmasim engelleyecek sekilde egimli olmalidur,

11. Non-toksik olmalidir.

12. Non-pirojenik olmali. Endoktoksin Seviyesi 0,25 EU/ml’den az olmalidir.

13. 1-hiicreli Fare Embriyo Testinden gegmis olmalidir.,

14. Insan Spermi Kurtulma Testinden gecmis olmalidir.

15. Gama sterilizasyon ile steril edilmis olmalidir.

16. 5 adetlik paketlerde olmalidr.

17. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket igin degil birim " adet " iizerinden fiyat

teklifi vermelidir,

18. Uriin, Saglik Bakanlig: UTS kaydi bulunmalidr.,
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19. HOLDING PIiPET

Borosilikat camdan imal edilmis olmalidir,

Pipetin i¢ ¢ap1 13 pm 6lciisiinde olmalidir.

Pipetin dis ¢ap 110 pm é&lciistinde olmalidur

Pipetin toplam uzunlugu 55-65 mm olmalidir,

30° ug agisina sahip olmalidir.

Mikromanipiilatsr cihazina uygun olmalidir. Béliimden onay alinmalidir.
Sterilizasyonu gama IR yapilmis olmahdur,

Tek kullamimlik olmalidir.

Pipetler karilmay1 ve nakliye sirasinda acilip actlmadigimni ortaya koyan ozel giivenlik bantli

e L L

paketlerde birer birer kullanima sunulmusg olmalidur.
10. 10 adetlik kutularda olmalidur.

11. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " {izerinden fiyat teklifi vermelidir.

12. Uriin, Saghk Bakanlig UTS kayd: bulunmalidir.
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20. ICSI PIPET

Borosilikat camdan imal edilmis olmalidir,

Pipetin i¢ cap1 4,5 pm élgiisiinde olmahdir,

Pipetin di§ ¢cap1 6 pm dlciisiinde olmalidir

Pipetin toplam uzunlugu 55-65 mm olmalidir.

30° ug agisina sahip olmal:dir.

Spike olmamalidir,

Mikromanipiilator cihazma uygun olmalidir, Béliimden onay alinmalidir.

Sterilizasyonu gama IR yapilmis olmalidir,

£ 0 N @ v & w N e

Tek kullanimlik olmalidir,

—
o

- Pipetler kinlmay: ve nakiiye sirasinda acilip acilmadigim ortaya koyan 6zel giivenlik bantl

paketlerde birer birer kullanima sunuimus olmalidir.
11. 10 adetlik kutularda olmalidir,
12. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " iizerinden fiyat teklifi vermelidir.

13. Urtin, Saglik Bakanhg UTS kayd: bulunmahdr.,
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21. EMBRIYO BiYoPsi piPETI

Borosilikat camdan imal edilmis olmalidur.

Pipetin i¢ cap1 35 pm élciisiinde olmalidr.

Pipetin toplam uzunlugu 55-65 mm olmalidir.

30° ug agzsina sahip olmalidir,

Mikromanipiilatdr cihazina uygun olmahdir. Béliimden onay alinmalidir.
Sterilizasyonu gama IR yapilmis olmalidir.

Tek kullamimlik olmalidur.

Pipetler kinlmay: ve nakliye sirasinda agilip aglmadigini ortaya koyan ézel giivenlik bantli

N DU R W e

paketlerde birer birer kullanima sunulmus olmaldr,
9. 10 adetlik kutularda olmalidir.
10. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim * adet " {izerinden fiyat teklifi vermelidir.

11. Uriin, Saghk Bakanligi UTS kaydi bulunmahidir,
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22. MIKROPIPET UCU (1 -200 pl) STERIL TEKLI

1. Pipet uglar1, sivilarin pipetlenmesi, dagitilmasi, karistirilmasi, plakalarin ve reaksiyon tiiplerinin
doldurulmasi, elektroforez icin jellerin doldurulmasi v e supernatantlarin atilmasi vb. uygulamalarda
kullamlabilir olmalidir,

2. Pipet uglari, steril olmahdir ve ISO 17025 standardimimn gerekliliklerini kargilamalidir. Pipet uglar,
IS0 14644-1'e gore ISO Class 8 temiz oda ortaminda tretilmelidir.

3. Pipet uglari, Biopur saflik derecesi ile sertifikalandirilmis olmalidir. Tibbi, farmasétik ve gida
endiistrisinin yam swra molekiiler biyoloji ve hiicre teknolojisinin en zorlu gereksinimlerini
karsilamak amaciyla; DNase, RNase, pirojen (endotoksin), PCR-inhibitérii, ATP, insan DNA’s1 ve
bakteriyel DNA’dan anindirilms olmalidir.

4. Pipet uglarinmn, test sonuglarimin glivenilirlifini gdsteren ISO 17025 akreditasyonu ile bagimsiz dis
laboratuvar tarafindan yapilan lot sertifikasyonu bulunmalidir.

5. Pipet uglari, USP, Ph. Eur. 2.6.12 Sterillik testine sahip olmalidir.
6. Pipet uclar polipropilen malzemesinden yapilmig olmalidir.
7. Pipet uglari, Pyrogen-free saflik derecesi igin limiti <0.001 EU/ml olmalidir.

8. Pipet uglari, asagidaki hacim araliklarinda ve adetlerde meveut olmalidur:

Hacim aralif Adet
1-200 pL, 53 mm uzunlufunda 96’hk kutular ( rak ) seklinde

9. Pipet uglarinin Kalite sertifikasi, CE uygunluk beyam, Biopur Saflik sertifikas: bulunmalidir ve firma
tarafindan bu sertifikalar saglanmalidir,

10. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim adet " lizerinden fiyat teklifi vermelidir.
11. Pipet uclari ISO 13485 sertifikasina sahip olmalidur.
12. Uriin, Saglik Bakanlig: UTS kayd: bulunmalidir.
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23. DENUDASYON PIPETI 130 - 135 M

Uriin yardimci tireme tekniklerinde yumurta ya da embriyo tasima ve deniidasyon isleminde
kullanmaya uygun olarak iiretilmis olmalidur.

Pipetler polikarbonattan @iretilmis olmalidir.

Pipetler esnek ve kirllmaz olmalidir.

Pipet diiz olmalidir, dirsek acist bulunmamalidir.

Steril editmis olup 10’luk veya 20°lik ambalajlarda olmalidir.

Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olmalidir.

Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapilmis olmalidur,

Stripper pipetérle ¢ahisabilmelidir,

Kullammlar: sirasinda pipet i¢ yiizeyinde mineral yag bulagif1 kalmamalhdir.
Pipetlerin i¢ gaplar1 130 - 140 mikrometre arasi olmalidur.

Uriine teklif verecek olan firma/firmalar ambalaj (kutu} igin degil birim " adet " iizerinden
fiyat teklifi vermelidir.

Uriin, Saghk Bakanhg UTS kayd: bulunmalidur.
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24. DENUDASYON PIiPETI 175 pM

Uriin yardimci iireme tekniklerinde yumurta ya da embriyo tagima ve deniidasyon isleminde
kullanmaya uygun olarak iiretilmis olmahdir.

Pipetler polikarbonattan tiretilmis olmalidir.

Pipetler esnek ve kirilmaz olmalidir.

Pipet diiz olmalidir, dirsek acis: bulunmamalidir,

Steril edilmis olup 10°luk veya 20°lik ambalajlarda olmalidir.

Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olmalidir,

Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapilmis olmalidir,

Stripper pipetorle ¢calisabilmelidir.

Kullammlar: sirasinda pipet i¢ yiizeyinde mineral yag bulagif kalmamalidur.,
Pipetlerin i¢ ¢aplar1 170 - 180 mikrometre aras: olmalidir.

Uriine teklif verecek olan firma/firmalar ambalaj (kutu) i¢in degil birim " adet " iizerinden
tiyat teklifi vermelidir.

Uriin, Saglik Bakanhgi UTS kaydi bulunmahdir.
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25. DENUDASYON PIPETI 275 pM

Uriin yardimc iireme tekniklerinde yumurta ya da embriyo tagima ve deniidasyon isleminde

kullanmaya uygun olarak iiretilmis olmalidr,

Pipetler polikarbonattan {iretilmis olmalidr.,

Pipetler esnek ve kinlmaz olmaldir.

Pipet diiz olmalidir, dirsek agis1 bulunmamalidar.

Steril edilmis olup 10°’luk veya 20°lik ambalajlarda olmalidir.

Gama sterilizasyonu kullanilarak steril edilmis olmaldr,

Endotoksin testi ve fare embriyo testi yapilmis olmalidir.

Stripper pipetorle ¢aligabilmelidir,

Kullanimlarn sirasinda pipet i¢ yiizeyinde mineral yag bulagign kalmamalidir.
Pipetlerin ig ¢aplar1 275 - 300 mikrometre aras: olmalidir.

Urtine teklif verecek olan firma/firmalar ambalaj (kutu) i¢in degil birim " adet
fiyat teklifi vermelidir.

Uriin, Saglik Bakanhg1 UTS kayd: bulunmaldir,
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26. DENUDASYON PIPET TUTUCUSU

1. Denudasyon ve Manuplasyon Pipetlerinde en lyi kontrol saglamak amac ile pipetleri tutmaya
yardimci olmalidur.
2. Oosit, embriyo ve blastomer manipulasyonlarinda kullanilabilmelidir.
3. Aspirasyon hacmi 0,25u1 ‘den 3,0pl’e kadar ayarlanabilir olmalidir.
4. Tekrar tekrar kullanima uygun olmalidir,
5. Gerektiginde genis i¢ agili pipetler icin eklenebilir aksesuarlar: olmalidr,
6. Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi,
liretim parti seri (LOT) numaras: belirtilmis olmalidir,
7. Teklif edilen tiriin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith ve T.C.
Saglik Bakanhg tarafindan onayl olmalidur.
8. Uretici, ithalat1 veya bayi olarak TITUBB da kayith olunmah ve kayith olunduguna dair belge
ibraz edilmelidir.
9. Onayl: iirtin (barkod) numaralan teklif ile birlikte sunulur ve onayli tirlin numarasi ihale sira
numarasl ile mutlaka kalemler bazinda iliskilendirilir.
10. Uriine ait marka ads, onayl triin (barkod) numarast , firetici firma adi varsa model, firmaya ait

malzeme kodu bilgileri iiriin tesliminde yazili olarak sunulmalidur.

11. Istirak edecek firmalar, iiretici firmanin vermis oldugu distribitorliik beigesini ibraz etmelidirler.

12, Uriin, Saghk Bakanlign UTS kayd: bulunmalidur.
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27. BUYUK BOY ASPiRASYON TUPU

- IVF laboratuvarinda galismaya uygun, embriyo toksisite testleri yapilmsg, transparan,
polistyren yapida olmalicur.

- Yuvarlak tabanl,17x100mm boyutlarinda, 2 asamali kapakli, 1°den 14 mI’ye kadar lcii
isaretleriyle sekillendirilmis olmalidur.

Gama radyasyonla steril edilmis olmalidur,
Steril tek tek paketlenmis olmalidur,
. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " {izerinden fiyat teklifi vermelidir.

. Uriin, Saghk Bakanhg UTS kaydi bulunmalidir.
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28. ALIMUNYUM CANE

Swv1 azotta saklanmaya uygun olmalidir.

. Metal olmaldir.

(Goblet, vial ve embriyo yiikleme aparatt tutmaya uygun olmalidir,

. Teklif edilecek tiriiniin Ttirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB)
kayith olmasi sart olup isteklinin “Saglik Bakanl:g) tarafindan onaylidir” ibaresinin
bulundugu belgeyi sunmas: zorunludur, kapsam diginda olan tiriinler icin ise tiretici firma
tarafindan diizenlenmis beyan ibraz edeceklerdir.

. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " Uzerinden fiyat teklifi vermelidir.

. Urtin, Saghk Bakanlig UTS kaydi bulunmalidir.
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29. GOBLET

1. Straw Tutucular, IVF amagh embriyolarin strawlar icerisinde dondurulduktan sonra
strawlarn likit nitrojen depo tankinda depolanmasinda kullanilabilir olmalidir.

2. Straw Tutucularin vzunlugu +/- 122 mm olmalidur.
3. Straw Tutucular muhtelif renklerde olmalidir.
4. 10’lu paketler halinde paketlenmis olmalidir,

5. Straw Tutucular uluslar aras: kabul gérmiis standartlardan (CE, FDA) en az birine sahip
olmal, bu belgeler Tiirk Akreditasyon kurumu tarafindan ayrica deklera edilmis olmalidur.
Bu belgeler teklifle beraber firma tarafindan ibraz edilmelidir.

6. Uretici firmanin ISO Sertifikas bulunmali, bu ISO Belgesi Tiirk Akreditasyon kurumu
4 tarafindan ayrica deklare edilmis olmalidir. Bu belge teklifle beraber firma tarafmdan ibraz
edilmelidir.

4. Teklif veren firma iiretici firmanin sahip oldugu tek yetkili miimessillik belgesine sahip
olmalz ve teklifi ile beraber bunu belgeleyebilmelidir,

8. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar paket icin degil birim " adet " {izerinden fiyat
teklifi vermelidir.

9. Uriin, Saghk Bakanhig UTS kayd: bulunmalzdur.,
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30. PARAFILM

55 °c’ nin altindaki kullammlarda FDA ve GMP kosullarina uymaldir.

- 45°c ile +50°c arasindaki sicakliklarda kullamlabilmelidir,

Geniglik 100 mm olmalidir.

Uzunluk 38 metre olmalidir.

Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " tizerinden fiyat teklifi vermelidir.

Uriin, Saglk Bakanhg UTS kaydi bulunmalidur.
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31L.KAPILLER SPERM ENJEKTOR DiSPOSABLE (TEK KULLANIMLIK )
- Enjektor ozellikleri su sekilde olmalidir ;

a. Enjektérler tek kullanumhik olmalidir,

b. Enjektér sisteminde motilite ve konsantrasyon &l¢iim hazneleri olmalidir,

¢. Enjektor sisteminde enjektir ve bélmeleri ayiran kapatilabilir vaif bulunmaldir.

d. Motilite ve konsantrasyon dlgtim hazneleri toplam 470 1l hacimde numune alma
kapasitesine sahip olmalidur,

€. 50 adetlik kutularda orijinal ambalajda olmalidir.
f. Her kutuda enjektor sistemini cihaza tanitan manyetik kart bulunmahdur.
g. Enjektorler CE belgesine sahip olmalidir.

h. Enjektérler Saglik Bakanhg) Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir ve ‘Saglik
Bakanhg’ndan onayhdir’ ibaresi tasimalidar.

. Cihaz 6zellikleri su sekilde olmalidir ;

a. Cihaz semen parametrelerinin ve semen 6zelliklerinin kantitatif degerlendirmesini tam
otomatik olarak yapabilmelidir.

b. Cihaz semen numunesinden; Total Sperm Konsantrasyonu, % Motilite, %Progresif
Motilite, % Immotilite, % Normal Morfoloji, Motil Sperm Konsantrasyonu, Progresif Motil
Sperm Konsantrasyonu, Fonksiyonel Sperm Konsantrasyonu, Ortalama 1z, Sperm Motilite
Indeks parametrelerini ¢aligtirabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin diginda disaridan veri
girilebilmelidir. (PH, lékosit sayis1, numune hacmi ve goriiniim gibi)

c. Cihaz postvazektomi testi icin hassas sperm analizi yapabilmelidir.

d. Cihaz caligma igin 6zel disposable enjektér kullanmahdir ve ¢alisma 6ncesi numune
diliisyonu gerekmemelidir. '

e. Cihazin self-test ve self-kalibrasyon &zelligi olmalidir.

f. Cihazin en az 3 farkli seviyede (siftr, diisiik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri
olmalidir. Latex boncuklar yada stabilize sperm kullamlarak kontrol edilebilmelidir,

g. Cihaz kendi hafizasinda 500 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir. Cihaza
bilgisayar baglandiginda, bilgisayar kapasitesine bagh olarak sakianilan hasta sonucu sayisi
artirllabilmelidir.

h. Cihaz iizerinde dahili dot matrix yazici olmalidur,

1. Cihazin iki adet LCD ekram olmalidir, Ekrantardan birisi igletim meniisii ve sonuclann
gortintilemesi icin, dieri ise sperm video géortintiilemesi icin kullanilmalidar.
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4Enj ektdr ve sarf malzemeleri “Viicut Disinda Kullanitlan Tibbi Tam Cihazlar:

Yonetmeligi’ne uygun sekilde iiretilmis veya ithal edilmis olacaktir.
Enjektorlerin kullanim siiresince hastaneye 2 ( iki ) adet cihaz teslim edilecektir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlar: bulunacak ve buniar icin gerekli kalite
kontrol kitleri dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktr,

Teklif edilen enjektér ile calisilacak cihazlarmn hastaneye hizmet verdigi siirece arizalanmasi
halinde cihaza 2 saat iginde miidahele edilecek ve ariza giderilecek, giderilmedigi takdirde
72 saat icinde yiiklenici tarafindan yedek bir cihaz ( ayn: teknik ézelliklere sahip ) ile
degistirilecektir.

Teklif edilen enjektdr ile calisilacak cihazlar kullanacak personelin egitimi firma tarafindan
saglanacaktir. Egitim alan teknisyen ve kullamcilara firma tarafindan ‘Cihaz Egitim
Sertifikas:’ verilecektir.

Teklif edilen enjektér ile galigacak cihazlar 10 ( on ) yasin gecmeyecektir, Buna iliskin
belgeler muayene ve kabul islemleri asamasinda, imalat tarihi ve seri numarasi ile
belgelendirecek ve muayene komisyonuna sunulacaktir.

Istekliler teklif ettikleri enjektor ile calisacak cihazlar igin hastanede kaldig siire icinde her
tiirlil bakim, onarum, yedek parca, sarf malzemesi ve kit destegini saglayacaklardur.

Teklif edilen enjektér ¢alisacak cihaziar icin teklif veren firma teknik servise sahip
olmalidur. Teknik servis elemanlarinin egitimi, tecriibesi ve ikametgah adresini gosterir
belgeler muayene ve kabul iglemleri asamasinda muayene komisyonuna sunulacaktir, Bu
elemanlarin hizmeti tatil giinleri de dahil olmak iizere 24 saat siirekli olacaktir.

istekliler laboratuvarda enjektérle beraber kullamlacak cihaza uygun kalibratér, kontrol,
temizlik soliisyonu, vb. sarf malzemelerini orijinal ambalajlar icinde ve ihale bedelinden
bagka bir 6deme yapilmaksizin s¢zlesme siiresi bitinceye kadar karsilayacaknr.

Uriin, Saghk Bakanhig UTS kayd: bulunmalidir.
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