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IVF-ET icin 1ce Enjekitr Teknik Sartnamesi

Hastane Kodu T302073 Malzeme Mo :236,0005,000

1 ml hacimli olmahdr.

Uen sivah plastiksiz olmalwdir.

Ozel hava sikistirmal olmahdir
MEA (Fare Embriyo Testi) olmalidir,
Urninin CE Sertifikasi olmalidir,

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj Gizerinde sterilizasyon ve son kullanma

tarihi, tiretim parti seri (LOT) numarasi: belirtilmis olmalidir.

Istirak edecek firmalar thale éncest numunelering getirip ilgili malzeme gin uypouniuk
almalidir.
Emh. § Seda GUNGOR r Aslr AKDONER
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Oosit Kiimiilis Hicre Temizleme Enzimi Teknik Sartnamesi
{Hyaluronidase Soliisyonn)
Hastane Kodu ;: T302076 Malzeme No ; 236,0015,000

Mikroenjeksivon tglemi oncesinde oositten kumulus ve korona hicrelerinin femizlenmes
igin kansantre seliisyon olmabidir

Kullamma hazir, 80 IL/ml dilasyenda olmalidir

HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler icin test edilmis olmaludir,

HSA igermelidir sonradan herhamgi bir protein ilavesine ihtivag duymamahdir. Antibiyotik
wgermelidir,

MEA ( Fare embryo testi) testi yaptimis olmalidir ve testten %80 oramnda gegmis olmalidir
Czmolarite aralifiy 285 - 295 mOsm / kg olmalidir.

%40 Karbondioksitli ortamda pH araliga 7.3 — 7.5 olmalwdir

Endotoksin oram 1.0 EUfmL den az elmalidir

2-37C'de saklanenah ve 3T de wililarak kuBan]malidr

. Steril ve orijinal ambalajlarda olup ve ambalaj Gzerinde stenlizagyan ve son kullanma Larihi,

tretim pacti sert (LOT) numaras: belirtilmiz olmalidir.
San kullanma tarib, dretint tarihinden baglamak Gzere en az 10 bafta clmaldr,

Emb. 3. Scda GUNGOR Dir. Ashy AKDONER
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Saf Parafin Yag (Mineral Oil) Teknik Sartnamesi
Malreme Mo . 2360026 000

IVF ve ICS] asamataninda kallanilan besi veri ortammi kapatmas: igin uygun olmalidsr.
Stertl, half parafin vad) olmabdar,

Uygun viskozitede olmalidir,

Yilksek saflik diizevinde 6n yikama gerektirmeven ve kullamma hazir dizeyde olmahdir,
Sigeler 151 degisimlerine ve 15k kaynakl toksik degisimleri dnlemek tzere tretici firma etiketi
olan gizelerde paketlenmis olmali.

Endotoksin testi vapilmig olmah ve endotoksin sevivesi < 0;1 EUVml olmalidar.

100 ml'lik steril giseler halinde paketlenmelidir.

Raf Gk dretimden itibaren 1wl almahdir

Tek hilcra fare eml;-ri}nm testt vapilmg almahidir,

. Fare embrivosu testinden %80 veQizeri bir gelisimle gegmiis olmalidir.
. Laboratrvarda kullanlan ety kiltir mediymm de trikte Sallanilmalidr

- Ambalaj dzerinds sicrilizasyon v son kullanma tarihi, iretem parti seri {LOT) humarazs

belinulmy almalidir,

13. Son kullanma tarihi, uretim tarihinden baglamak tizers en az 10 hafta olmalidar.

Emb S Seda GUNGOR Oir. Asli AKDONER
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Sperm Dondurma Mediumu Teknik Sartnamesi
Hastane Kodu : T302071 - Malzeme No @ 236,0028,000

Sperm dondurma medyumu insan spermatozoa ve  testikitler biyopsi Gmeklerinin
dondurularak saklanmas amaciyla kullanilabilmelidir,

Sperm dondurma medyumu Sml-10ml'lik ambalajda sunulmahdir,

Protein kaynad alarak HSA igermelidir .

Sperm dondurma medyumu glukoz igermelidir.

Sperm dondurma medyumu sukroz igermelidir.

Sperm dondurma medyumu sodyum lakiat igermelidir.

Sperm dondurma medyumu krivoprotekian ajan olarak glycerol igermelidir.

HEPES ile tamponlanmig olmahdir.

Endotoxin sevives < 0.1 EL/m] olmahidir,

Sperm survival testi vapilrmig olmalichr,

Ambalaj uzerinde sterilizasyon ve son kullanma tachi, dretim parti seri (LOT) numaras

belirtilmis olmalidir.

Emb 5 Sedu GUNGOR Dr. Ash AKDONER
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Sperm Tutma medivmuo Teknik Sartnamesi
Hastame Mo ; T302052 Malzeme No 1 236,003 2, 600

. Uriin  mikroenjeksivon  siwasinda  sperm hareketlerini - yavaslatmali,

hareketsizlestirmeli ve bu sayvede spermi yakalamaya uygun olmalidir,
Urin HEPES igermelidir.

Uriin HEPES ilé tamponlanmis HTF (Insan Tiibal stisi) bazl almalidir
Uriin 5mg/mi konsantrasyonunda HSA icermelidir.

Gentamisin igermelidir,

Urtin orijinal ambalajlarda teslim edilmelidir.

Urtin @, 2um’lik steril filtreden geciritmig olmalidir,

Lirn %:7-2410 oramnda PVP icermelidir,

Sterilite 0,001 dizeyvinde olmaldir.

Tek hitcreli fare embryo testinden %80 va da dzeri gelisimle gegmis olmalidir
Bakierivel endotoksin seviyesi <1 EU/ml olmahdir,

. Depolama sekli karanlikta +2- +8'C arasmda olmahdir,

Son kullanma tarihi, Gretim tarthinden baslamak lizere enaz 12 hafta olmalidir.

37°C ye wsiildiktan sonra kullamima hazr olmaldir

Urim pH 7,35 £ 0.1 degening sahip olmalodir,

- Demclaloe degen 315215 mOsm/Kg olmahdir

Emb.-§ Seda GUNGOR Dr. Ash AKDONER

spermi

Igtirak edecek firmalar ihale oncesi numunelerini getirip uygonluk betgesi slacak lardr.



11

L1

12

'E:J . Eoleon

\’ihiﬁkﬂsyun Isitma Kiti Teknik Sartnamesi
Hastane Kodu : T305615 Malzeme No 236, 0048 000

Vitrifikasyon kiti kullaniarak dondurulmug oosit, embriyo ve blastosistlerin geri kazanimm
igin kullamlabilmelidir,

Kiti saglayan firma kit kullamnuna iliskin tim protokollen sunabilmelidir.

Kit, istma soliisvonu; dilution soliisyonu ve HEPES tamponlu vikama solisyonu igermelidir.
Isrtma solisyeno , gentamisin sulfat | sikroz ve dekstran serum igermeli, HEPES tamponlu
olmahdir,

Dilution selisyonu, gentamisin stilfat, 0,5M sikroz ve 3520 (v/v) dekstran serum igermeli,
HEPES tamponlu olmalidir.

Yikama soltisyomy, gentamisin silfat ve dekstran serum igermeli, HEPES tamponlu olmalidir,
Urintn her lotu LAL endotoxin testinden, tek-hicre fare embriyo bivouyumluluk testinden
va USP sterilite testinden gegmis olmalidir, Sterilite kesinlik seviyesi (SAL) 107 olmah ve
lota Gzel sertifikayla istenirse belgelendirilebilmelidir,

Ambalaj Gzerinde sterilizasyon ve son kullinma tarihi, dretim parti seri (LOT) numaras

belirtilmig olmaldir.

Teklif edilen Grinin ambalajinda UBB kedu, son kullenma tarihi ve lot numarasi
bulunmaldir,

Teklif edilen Orlindn son kullanma tarihi, teslim tarthinden baslamak dzere en az 1 wil
almalichr,

Yiklenici firma, idarenin firmaya tg ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullamm tanhi
vaklagan malzemeteri aym dzellikteki yeni miath elan driinler ile degigtirmelidir

Istirak edecek firmalar ihale fncesi numunelerini getirip uygunluk belgesi alacaklardir

Emb 5 Scda GUNGOR Dr. Asl AKDONER
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Yitrifikasyon Emhrijm Yiikleme Gereci Teknik Sartnamesi

Hastane Kodu ;: T305224 Malzeme No ; 235,0050,000

Vitrifikasvon iglemlerinde nosit, embrivo ve blastogist agsamalarinm her bivinde s sire S
azotta siklama kosullan saglanmahidir.

Uriintn en az 6 renk alternatifi bulunmalidir,

Kapal sistem olmahdir,

Tagyic: parcanmn ug kism 2 embrive va da oositin yerlestirilebilecegi biyiklikte olmalidir.
Tagiyics yuksek govenirlie sahip olmali ve kontaminasyen riski sifira inmelidir,

Uriin kapatldiktan sonra maksimum 133 mm vzunlufunda olmalidir

Uriin gamma iridasvon yontemiyle steril édilmis olmaldir,

Uriin steril paketler halinde ambalajlanmalidir,

CE belgesine sahip olmalidir.

Uriintin raf omril ¢o 8z 2 yil olmalwdr,

. Miadh dolmasina 3 ay kalan malzemelerin firna tarafindan dedistirilmesi tadhhiit edilmehdic

. Ambalaj tzerinde sterilizasyon ve son kullanma tanhy, Gretim parti scri (LOFI) owmaris

belirtilmis olmalidir,

. T3tirek edecel Nrmular thale dncesi numunelering getinp uyguenluk belgest alacaklardr

Emb. 8. Seda GUNGOR D Ash AKTXONER
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Vitrifikasyon Cooling Kiti Teknik Sartnamesi
Hastane Kodu ([ T305616  Malzeme No : 2360051 000

Kit oosit, embnyo ve blastosistlenn dondurilarsk saklanmas igin kullamilabilmelidir,

[N

Fit dengaleme ve vitnifikasyon soliisyonlan igermehidir

Kiti safilavan firma kitin Kutlanmima iliskin tim protokoeller sunabilmelidir.

Dengeleme solisyonuy kitin igersinde sunulmahdir,

Dengeleme solisyonu, fizyolojik tuzlar, sentamisin silfat, %675 DMS0, etilen glikol ve %30

e ol

(viv) Dekstron serum igermelidic,
Vitrifikazsyen soliisvenu kitin igersinde sunulmalwdir

7. Vitnfikasyon soltsyonu, fizyolojik tuzlar, gentamisin silfag, %6l 5 DMSO, etilen ghkol, %620 (v/v})

(=51

Dekstron serum ve 0.5 M sukroz igermelidic

8 Her ik solisyon HEPES tamponlu obmialider,

9, Urindn her lotu LAL endotoxin lestinden, tek-hiiere fare embriye biyouyumluluk testinden ve
USP sterilite testinden gegmis ol maldir. Sterilite kesinlik seviyest (SAL) 107 olmal ve lota dzel
serfifikayia isiemirse belgelendinlébilmeladin.

10, Uroin 4-8 derecede saklanmalidir,

11. Ambalaj tzerinde stenlizasyon ve son kullenma terihi, Gretim parti sen (LOT) numarass
belintilmis olmalidar,

12 Teklif edilen arindn son kullinme tarihy, teslim tarthinden baslamak ozere enaz 1 yil olmaludr

13 Yiklenici firma, idarenin firmava ¢ oy dncesinde bildirmesi duromunda son kwllanime tacihi
vaklagan matzemelen avn Seal el ven miath olan dranler e deggtirmelidir:
14 Istirak cdocek firmalar thale oncesi numunelerini getirip uygunluk belgesi alacaklardir,

Emb. 5. Seda GUNGOR Dr. Ash AKDONER
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Opuw Tinesi Teknik Sarnamesi
Hastane Kodu ; T302008 Malzeme Wo : 2360052, 0010

{Ctosit toplama islemi igin dizayn cdilmis olmals ancak kist asp iglemi igin de kullmnma uyplin
clmalodar.

ligne, 17 gauge capinda 35 em uzunlugunda olmalidir

Igne paslanmaz gelik ve keskin uglu olmaly, fEnenin ucu chiba tipinde kesilmis olmahdir,
[dne dig gapn 1.4 mm ve i¢ gapi 1.0 mm olmalidic

Aspirasyon ignes), distal ucunda ultrasonic echo veren marker, proksimal ucenda ergonomik
tuttna vert belonacak selalde Geerilmeg olmaldire.

Proxmnal ucunda sirnopea veva line Lakabilmek win kiemzn loeer lock vola mekanicmas
almalidir,

Line Uzunlugul 50 om den kisa, 163cm den vzun olmamahdir Line wzeriade 100-130 cm
arah@inda yikama vamlabilecek sekilde g vollu musluk olmalidir

Azairasyon line hatte temin edilen i&re say1st mektan kadar ayn paketlerde bedelsiz alaral:
reslim edslme|idir.

Embriyo teksik olmamalidir ve MEA { Fare embryeo resh ) test yapdoeg olmald.

B0 (Etilen oka ile stenil edilip paketiennis olmahdur.

. Steni| ve orijinal ambalaplaninda elup ve ambalaj uzerinde uretic firma ismu, sterlizasvon ve

z0m kwllanmng tanhi, Gretim partt sen {LOT) numarazs beliriilmey almaledir.

somn kullanema wanlo reslim tardamdan baslarnak Geere en a2 il oimalidor
% ]

 lgtirak edecek firmalar ihale cnces umutelecinn georip ilgli makzeme 15im uzman Gyeden

ayeunlul almaludir.
COFL afoesinm kullannmima wygun Qosic Aspirsyen Cibaa, asmerh toplak ve cihaz ale

kullamdacek tllre tluili homa daralindan bbb malzeme karsbi@inda temin edilmelidir.

. tderkezin basacsinn olumsug etkilenmesi durgmuonda sézlesme kurum tarafindan tok warath

el welilekilir,

Hem Feltma_ﬁ;ﬁv'ﬂ.ﬁ{:’:' ILDIZ Dr. Ash AKDONEE
| "\._ -.-.-_l'
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TEK ASAMALI EMBRIYVO KULTUR MEDIUMU
TEENIK SARTNAMESI
MALZEME NO: 236,0054

Disllenmeden sonra blastokist agamasina kadar gergeklestinilen embrivo kilhiiri ve
embriyo transferi icin uygun olmalidr.

Tamponlama kimyasalr olarak bikarbonat igermelidir.

Antibiyotik olarak Gentamisin igermelidir,

Esansivel aminoasit igermelidir.

Albumin kaynaf igermemealidir,

Urilniin ambalaj boyu 10 ml olmahdir..

Fizyalajik tuzlar igermelidir

Criutamin dipeptid igermelidir.

EDTA igermelidir

- Urlintin czmolalite defieri 260-270 mOsm'kg arasinda olmalidar.

. Tek hiiereh fare embryo testinden %080 ya da {izeri gelisimle gecmis olmalidir.
. Endotoksin sevivesi 0 SEU/m esit yva da daha az olmalichr,

. Depolama sekli karanllkta +2- +8°C arasinda olmalidir.

Uriin tretim tarihinden itibaren en az 10 hafta raf dmri bulunmalidic

Uretici firmamn CE onavi bulunmaldr

Emb. 5 Seds GUNGOR Dr. Asli AKDONER
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Embriyo Transler Kateteri Teknik Sartnamesi

Hastane Kodu ; T306240 Malzeme No:

Plastik dig koruyueu kalif] ig kateter, ve dig kateter olmak dzere 3 parcadan olusmalidir.
I kateterin Gizerine tutag bitim noktasmdan itibaren 140-145mm vzunlugunda paslanmaz
pelikten dretilmig bir destekleyici kaplanmg olmalidir,

Transfer kateter 2.8 FR gapinda, 24 cm. uzunlufunda ve proksimalde 4 adet marker
olmahdir

Guiding kateter 6.6 FR ¢apinda, 17,3 cm aralifinda, ucu agili ve bulb (ampul) seklinda
olmahdir

Dig katater dnceden sekillendiriimis olmalidir ve tekrar sekil venlme ozellifine sahip
obmalidur,

Dng kataterin ug kisom serviks gegiginde endometrial travmay engellemek igin 1 ile
sekil verilmig bulp tipte olmalidir. Kataterin ug kism yapistirma olmamalidir.

Eatetenn veu wltrasenografide ekojemk olarak gbriilebilmelidir

MEA ( Fare embryo testi) testl vapilmis olmalidar,

EO {Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidir.

Peel-open paketleme ile sterilize edilmig ve tek kullanim igin tasarlanmiy olmalidir.
Steril ve orijinal ambalajinda tretici firma ismi, Gretim parti seri (LOT) numaras: ve son
kullanme tanhi barked numaras yazeh olmahdir.

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamek dzete ¢n az 2 vif olmahdir.

Istirak edecek firmalar ihale dncesi numunelerini getifp ilgili malzeme igin uzmen
tyeden uygunluk almalidir,

Merkezin basamsinin clumsuz etkilenmes: dumimunda sﬁﬂesmf& feurum tarafindan ek

tarafl: fesh edilir;

er:m Fatma CAVDAR YILDIZ Dr. Ash AKDONER
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Sperm Gradient Medyumu Teknik Sartnamesi
Malzeme No ; 236,0062,000

Saflastirma ve yoBunluk gradyent sanirifiijleme ile sperm aynstrmava uygun olmah
e 100710k stok solusyon olmah ve istenilen dilisyonlar olugturulabilmelidir

Var olan sperm vikama medyumu ile birlikte uyumlu ve  dilte edilebilir olmaldir.

3. Silan kapl kolloidal silika parcaciklan icermelidie

4. Ozmolarte aralif 285 - 350 mOsm / kg olmahdir,

5. pH arah@ 7.4 - 7.8 olmalwdir.

6. Sterilite SAL 0,007 sevivesinde olmalidir

7. Endotoksin oram 1.0 EU/mL disik olmalidr.

8. HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve difier patojenler i¢in test edilmis olmalidir.

8, MEA ( Fare embryo testi} testi yapilmug olmalidir ve testten gegmis olmalidir,

10, Senl ve onjingl ambalajlannda olup ve ambala) Gzerinde sterilizasyon ve son kullanma
tarihi, uretim parts 2ect {LOFT) nomaras belirtilmig olmalschr,

il Ajﬁba]aj]arln her birinin mak:-;.imum miktar 100 ml olmahdar.

12 Son kullanma tamhi, tretim tarhinden baslamak tizere en az 12 hafta olmaldr,

13. Igtirzk edecek firmalar ihale oncesi numunelerioi gatizip uyvgunlok belpesi alacakiardi

Emb, §. Seds GUNGOR Dr. Ash AKDOMER
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Sperm Yikama Medyumu Teknik Sartnamesi
Malzeme No : 236,0063,000

Spermlerin 1UL IVF ve ICSI islemlering hazirlanmas: igin dizayn edilmig olmalidir.
Swim-up teknifinde spermin olgun populasvonuny aywrmak igin dizayn edilmig
olmakidir.

Optimize sperm fonksivomuna gére dizayvn edilmis olmahdir.

HIV, Hepatitis B, Hepatisis C, Syphilis ve diier patojenler igin test edilmis olmalhdir,
Albumin{HSA) kaynafini igermelidir.

Glukoz icermelidir.

Gradyent yénteminde farkh konsantrasyonlar olusturabilmek igin kullanilabilmelidir.
MEA ( Farc embryo testi) westi yapilmis olmalhdir ve testten gegmis olmalidr,
Endotoksin aram 1.0 EL/mL den ditgitk almahdir,

Steril ve onjinal ambalajlannda olop ve ambalaj (zerinde sterilizasyon ve son kullanma
tarihi, dretim parti seri (LOT)} numaras: belirtilmig olmalidir.

Ambalajlarin her birinin maksimum miktan 100 m] olmahdir

Son kullanma tarihi, dretim tarihinden baglamak dzere en az 12 hafta olmalidir

Istirak edecek firmalar ihale dncesi numunelerini getirip uygunluk belgesi alacaklardir,

Exmb. & Seda GITNGOR N Ash AKDONFR
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Gamet Hazrlama Mediumu Teknik Sartnamesi
Malzeme No : 236, 0064, 000

Tiim gametier igin kullamlabilir olmalidir.

HEPES vada MOPS tamponlu olmalidir,

Medium oosit ve spermin CO*'siz ortarnda hazrlanmasi igin kullambir olmalidir,

Oosit eldesi, oositleri kirmillis hircrelerinden anndirma ve ICSI i3lemi esnasinda kullanilir
olmahdir

Fizyolojik mzlar esansiyel amino asit ve Human Serum Albumin igermelidir. ‘Sonradan

herhangi bir protein ilavesine ibtivag duymamalsdir,

. Antibiyotik olarsk gentamisin igermelidir.

. HIV, Hepatit B, Hepatit C, Sifiliz ve diger patojenler icin test edilmig olmahdir.

MEA { Fare embryo testi) testi yapilmig ve %080 oranmda testten gegmiy olmaladir

. Oezmolarite arahfs 260-270 mOsm / kg olmalidir.

En fazla 100 ml'lik steril siseler halinde olmahdir,
Endotoksin oram 0.5 EU/mL den az olmahdir

12. Ambalsj (izerinde sterilizasyon ve son kullanma tarhi, dretim parti sen (LOT) numaras

E¥.

belirtilmis almalidir,

Son kullanma tarihi, dretim tarihinden baslamal dzere en az 190 hafta olmahder
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