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1. STERIL SEMEN TOPLAMA KABI
Polistyren’den yapilmig olmalidar,
Non - toksik olmalidir.
Vidal kapakli olmalidr,

I¢indeki numune disardan goriilebilecek sekilde seffaf ve etiketli olmalidur.

60 ml hacminde olmalidur,

Ortalama 4 cm ¢apinda ve 6.5 cm boyunda olmalidir,

Tek tek steril paketlerde paketlenmis olmalidir.

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

. Uriin, Saghk Bakanlhi1 UTS kayd: bulunmalidir.
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2. MIKROPIPET UCU (1-200pl) STERIL TEKLI

1. Pipet uclari, sivilann pipetlenmesi, dagitilmasi, kangtirlmasi, plékalann ve reaksiyon
tiiplerinin doldurulmast, elektroforez igin jellerin doldurulmasi v e supernatantlarin atilmasi
vb. uygulamalarda kullanilabilir olmalidar.

2. Pipet uglan, steril olmahdir ve ISO 17025 standardimn gerekliliklerini karsilamalidir.
Pipet uclan, ISO 14644-1'e gire ISO Class 8 temiz oda ortaminda tiretilmelidir.

3. Pipet u¢lan, Biopur saflik derecesi ile sertifikalandinlmis olmalidir. Tibbi, farmasétik ve
gida endiistrisinin yan1 sira molekiiler biyoloji ve hiicre teknolojisinin en zorlu
gereksinimlerini karsilamak amaciyla; DNase, RNase, pirojen (endotoksin), PCR-inhibitorii,
ATP, insan DNA’s1 ve bakteriyel DNA’dan arindirilmig olmalidir.

4. Pipet uclarnin, test sonuglarmm giivenilirligini gésteren SO 17025 akreditasyonu ile
bagimsiz dig laboratuvar tarafindan yapilan lot sertifikasyonu bulunmalhdir.

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

8. Pipet uglari, asagidaki hacim araliklarinda ve adetlerde mevcut olmalidir:

Hacim araliga Adet
1-200 pL, 53 mm uzunlugunda 96’hik 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 " {izerinden fiyat teklifi
vermelidir.

11. Pipet uclar1 ISO 13485 sertifikasina sahip olmalidir.
12. Uriin, Saglk Bakanhg UTS kaydi bulunmalidur,
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3. EMBRIYO VITRIFIKASYON STRAWU £~

Siv1 nitrojen iginde; -196°C kadar ¢ok diigiik sicakliklarda uzun stireli olarak biyolojik
materyallerin saklanmas: amaciyla kullanilmalidir,

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

Uriin, biyo-uyumlu iyonomerik rezin materyalinden yapilmig olmalidir.

Oriin, hacim simirlayici pamuk tapa iceriyor olup igindeki materyalin gézle goriilebilecegi
seffaflikta olmahdir. '

Pipet esnek olup s1zdirmaz ve hava gecirmez dzellikte olmalidir.

Urtin kapal sistem vitrifikasyon icin uygun olmahdur.

Yiiksek giivenlikli straw kisminda sivi azot tank: icinde lirliniin ylizmesini engellemek icin

onceden yerlestirilmis demir aparat olmalidir.

Renkli kodlama sistemi igin firiiniin ug kismina yerlestirilen farkl: renklerdeki identifikasyon

cubuklan tiriin ile birlikte verilmelidir.
Pipet i¢ine doldurma islemi mikroaspiratér ile yapilabilir olmalidir.

Pipet, yalmzca bu liriin i¢in 6zel tasarlanmig olan kapatma cihaz ile kapatildig1 zaman
yiiksek giivenirlige sahip olmali ve kontaminasyon riski sifira inmelidir.

Uriin gamma iridasyon yéntemiyle steril edilmis olmalidir.
Uriin tekli steril ambalajlarda en fazla 5°1i paketler halinde olmalidir.

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

Uriine laboratuvarda denendikten sonra uygunluk verilecektir.
CE ve FDA onayh olmahdir.
Urlintin raf émrii 3 yil olmalidur.
Uriin, Saghk Bakanlig UTS kayd: bulunmalidur.
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4. PASTOR PiPET NON STERIL

1. Hacmi 3 ml olmahdir.

2. Uzeri volim gostergeli olmalidir.
3. Nonsteril ve puarli olmalidur.

4. Uriine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " iizerinden fiyat teklifi vermelidir.
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5. Uriin, Saglik Bakanlig: UTS kayd: bulunmalidir,
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5. DENUDASYON PIPET TUTUCUSU -

1. Denudasyon ve Manuplasyon Pipetlerinde en iyi kontrol saglamak amaci ile pipetleri tt;ﬁnaya
yérchmm olmalidur.

2. Oosit, efnbriyo ve blastomer manipulasyonlarinda kullanilabilmelidir.

3. Aspirasyon hacmi 0,25;1}1 ‘den 3,0¢1’e kadar ayarlanabilir olmalidir.

4. Tekrar tekrar kullanima uygun olmalidur.

5. Gerektiginde genis ic acili pipetler icin eklenebilir aksesuarlar: olmalidur.

6. Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi,
iiretim parti seri (LOT) numaras: belirtilmis olmalidr. |

7. Teklif edilen iirtin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi‘Bankasfna (TITUBB) kayith ve T.C.
Saghk Bakanlig tarafindan onayl olmalidur.

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

9. Onayl tirtin (barkod) numaralar teklif ile birlikte sunulur ve onayli tiriin numaras ihale sira
numarasi ile mutlaka kalemler baznda iliskilendirilir,

10. Uriine ait marka adi, onayl firiin (barkod) numaras: , firetici firma ad: varsa model, firmaya ait

malzeme kodu bilgileri {irlin tesliminde yazili olarak sunulmalidir.

11, Istirak edecek firmalar, tiretici firmamn vermis oldugu distribitorliik belgesini ibraz etmelidirler.

12. Uriin, Saglik Bakanh@ UTS kaydi bulunmalidir.
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3.

4.
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P - Histolofi ve Embrivolgji

6. ALIMUNYUM CANE .~

Siv1 azotta saklanmaya uygun olmalidir.
Metal olmahdir.
Goblet, vial ve embriyo yiikleme aparati tutmaya uygun olmalidir.

Teklif edilecek iiriiniin Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB)
kayith olmasi sart olup isteklinin “Saghik Bakanlig: tarafindan onaylidir” ibaresinin
bulundugu belgeyi sunmas: zorunludur, kapsam diginda olan iiriinler i¢in ise {iretici firma
tarafindan diizenlenmis beyan ibraz edeceklerdir. ' |

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

Uriin, Saglik Bakanlif UTS kaydi bulunmalidir,
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7.GOBLET

Straw Tutucular, IVF amaclh embriyolarin strawlar igerisinde dondurulduktan sonra
strawlarin likit nitrojen depo tankinda depolanmasinda kullanilabilir olmalidir.

Straw Tutucularin uzunlugu +/- 122 mm olmahdir.
Straw Tutucular muhtelif renklerde olmalidir.
10°lu paketler halinde paketlenmis olmalidur.

Straw Tutucular uluslar aras1 kabul gérmiig standartlardan (CE, FDA) en az birine sahip
olmali, bu belgeler Tiirk Akreditasyon kurumu tarafindan ayrica deklera edilmis olmalidir.
Bu belgeler teklifle beraber firma tarafindan ibraz edilmelidir.

. Uretici firmamn ISO Sertifikasi bulunmali, bu ISO Belgési Tiirk Akreditasyon kurumu
tarafindan ayrica deklare edilmis clmalidir. Bu belge teklifle beraber firma tarafindan ibraz
edilmelidir.

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

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

. Urtin, Saghk Bakanligi UTS kaydi bulunmalidir.
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8. PARAFILM ~

1. 55 °c’ nin altindaki kullanimlarda FDA ve GMP kosullarma uymalidur.

Genislik 100 mm olmalidhr.

N

Uzunluk 38 metre olmalidir.

5. Urtine teklif verecek olan firma/firmalar birim " adet " iizerinden fiyat teklifi vermelidir,

- 45°c ile +50°c arasindaki sicakliklarda kullanilabilmelidir.

6. Uriin, Saghk Bakanligi UTS kayd: bulunmalidr.
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10.

11.

12.

13.

14,
15.

ANKARA SEHIR HASTANESI

Y « KANISINLAMA iNDIKATORU TEKNIK SARTNAMESI

Indikatorler bir plaka iizerine sekizer’ li halde yapistinlmis etiket geklinde olup
radyasyona duyarh Gafchromic film ile yapilan film tabanl indikator icermelidir.
Uretici firmamn brogiirtinde Gafchromic filmden {iretildigine dair bilgi yazili
olmalidir.

Indikator tizerinde 1sinlamadan onee 25 Gy INDICATOR NOT IRRADIATED®’
yazisi olmalidir. Kan torbasi 25 Gy. doz 1sm aldiginda, indikatériin film bolumunde
yer alan “NOT?” yazis: tam olarak karararak kaybolmalidir.

Indikatérler raf omrii sonuna kadar, isinlanarak veya 1sinlanmadan saklama
asamasinda, 1sinlama diginda baska 151tk kaynaklarindan etkilenmemeli ve tek
kullanmimlik olmalidir.

Indikatériin yapiskan 6zelligi yiiksek olmali torbamin tizerinden kolayca stkiilmemeli,
kullanim esnasinda nemden etkilenerek diismemelidir. Yapiskanimn kan torbasma
direk temasinda kan hiicrelerine zarar vermeyecegine dair FDA onay1 ve yapistiricinn
kan ve kan hiicrelerine zarar vermedigine dair 21 CRF 175, 105 iiretim Belgesi
olmalidir.

Indikator {izerinde {irlinlin markasi, operator, uygulama tarih bélimii, lot no, son
kullanma tarihi yazmahdr.

Isinlanacak kanlar i¢in istenen kan 1sinlama indikatérlerine insan koken tibbi tiriinlerin
identifikasyon, etiketleme ve transport standardma uygunlugunu gésteren ISBT 128
Barkodu olmalidr.

200 adetlik kutu igerisinde indikatérlerin 1sidan etkilenip etkilenmedigini gdsteren 1s1
etiketi olmalidir.

Indikattrler sadece ortalama 1ginlama dozu olan 25Gy ile kontrol edilebilir olmalidir.
Indikatérlerin raf 8mri 3 yil olmalidir,

Yerli triinler TSE ve ISO 13485, ithal iiriinler FDA, ISO 9001 ve ISO 13485 Kalite
belgelerine sahip olmalidir.

Ambalaj tizerinde tiretici firmanmn adi, iletisim bilgileri, son kullanma tarihi, lot no,
ISBT 128 barkodu ve 200°liik kutu oldugu yazilmis olmalidir.

Istenildiginde kan 1sinlama cihazinin doz dagilmmin belirlemek i¢in akredite olmus
kurumdan (NIST) onayli doz haritalama iglemi yapilmalidir. Doz dagilmm brogiiri
olmaldir.

Tiirkiye’de 5, Avrupa veya ABD ‘de 3 merkezde kullanildifina dair referans mektup
yazis1 olmalidir.

Ithalatg1 firmalarmn firetici firmadan alinmig Apostil onayl: yetki belgesi olmaladur.
Teslim edilecek iirline ait analiz sertifikas1 olmalidir, Her lot i¢in ayri ayn analiz

sertifikasi verilecektir.
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