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Fertilizasyon Medyumu

Déllenmeye uygun olmali, ayni zamanda sperm hazirlama isleminde kullanilabilir olmal.
Bikarbonat tamponlu olmall.

Hyaluronan igermeli.

Phenol red icermemeli.

EDTA icermemeli.

Fruktoz icermeli.

Gentamisin icermeli.

60 ml'lik siselerde olmali. Siseler 151, 15181n niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda
olmali.

Albdmin kaynagt icermeli.

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

Raf 6émri Uretimden itibaren 12 hafta olmali.

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

PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 273 +/- 5 olmali.

Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

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




Oosit Mikromanipiilasyon Medyumu
1. inkubator disinda gametlere uygun ortami saglamali.

2. Oosit toplama islemlerinde kullanima uygun olmali.

3. MOPS tamponlu olmall.

4. Heparin icermemeli ancak'-i'lave edilmeye uygun olmal.
5. Gentamisin icermeli.

6. Lipoik asit icermeli.

7. Albiimin kaynagi icermeli.

8. 125 ml'lik Siselerde olmali. siseler isi, 1918in niifuzunu engelleyen &zel koruyucu ambalajlarda
olmall.

9. Phenol red ve HEPES icermemeli.

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

11. Raf 6mrii tiretimden itibaren 20 hafta olmah.
12.37°C de dengeleme sonrasi kullanima hazir olmal.
13. pH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 265 +/- 5 olmali.

14. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmah.

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

16-Fare embriyosu testinden %80 ve lizeri bir gelisimle gegmis olmall.
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Oosit Cumulus Hiicre Temizleme Enzimi
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Mikroenjeksiyon islemi éncesinde oositten kumulus ve korona htcrelerinin temizlenmesi icin
konsantre soliisyon

Fizyolojik tuz tamponlu olmal

10 kez konsantre edilmis olmali

Penisilin G icermeli -

HSA icermeli

Phenol red igermemeli

800 IU/mL diizeyinde Hyaluronidaz enzimi icermeli

Gamet kiiltir sollisyonu ile diliie edilerek kullanilabilir olmali

EDTA icermemeli

. HEPES icermemeli

. 37°C ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmali

- Raf dmrii Gretimden itibaren 6 ay olmali

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

- 0,1 ml Sigelerde 5'er adet olarak 1s1,15181n niifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda

paketlenmis olmali.

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




Tek Asamali Kiiltiir Medyumu
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Délienmeden sonra blastosist agsamasina kadar embriyo kiiltiiriine uygun olmal.
Bikarbonat ta}nponlu olmali.

Hyaluronan icermeli.

EDTA icermeli.

Glukoz icermeli.

HEPES icermemeli.

Gentamisin icermeli.

Phenol red icermemeli.

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

- 30 ml'lik Siselerde olmali. Siseler ist,1518in niifuzunu engelleyen &zel koruyucu

ambalajlarda olmali.

Albiimin kaynagi icermeli.

Depolama sekli karaniikta +2/+8 °C 'de olmalr.

Uretimden sonra 14 haftalik raf mri olmal.

PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 261 +/- 5 olmalr.

Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmali.

Fare embriyosu testinden %80 ve tzeri bir gelisimle gegmis olmal..




Sperm Yikama Medyumu
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Sperm hazirlama isleminde kullanilabilir olmali.

HEPES tamponlu olmal.

Phenol red icermemeli.

EDTA icermemeli.

Glukoz icermeli.

Gentamisin igermeli. :

30 ml'lik siselerde olmali. Sigeler 1s), igigin nifuzunu engelleyen 6zel koruyucu ambalajlarda
olmali. '

Albiimin kaynagi icermeli.

Depolama gekli karaniikta +2/+8 °C'de olmals.

Raf dmrii Gretimden itibaren 12 hafta olmali.

37°C ve %5 CO2 ile inkubasyondan sonra kullanima hazir olmali.
PH:7,30 +/- 0,1; osmolalite 273 +/- 5 olmali.

Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml.

Fare embriyosu testinden %80 ve Uizeri bir gelisimle gegmis olmali.
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IVF ve mikromanipulasyon prosediirlerinde medyumiarin iizerini kaplamaya uygun olmali.
Steril, hafif parafin yagt oimall.

Uygun vizkozitede oimall.

insanlarda medikal kullanim igin en yiiksek safiikta oldugu onaylanmig oimair.

Steril filtre ediimis olmali.

Medyum Kaplama Yagi
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Siseler 1s1 degisimlerine ve isigin niifuzuna engel olan lzerinde Uretici firma etiketi olan 6zel
koruyucularda oimali.

100 mi'lik cam siselerde oimali.

8. Depolama sekii karanlikta +2/+8 °C 'de olmail.

9. Raf édmri Gretimden itibaren 1 yil oimali.

10. 37°C ve %6 CO2 ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmali.

11. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmail.

12. Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/ml olmalr.

13. Fare embriyosu testinden %80 ve lizeri bir gelisimle gegmis olmali.

~




1

Hizli Oosit Dondurma Kiti

1. Oosit, Klivaj ve Blastokist safhasindaki embriyolarin hizli dondurulmasi isleminde
kullanilabilir olmalr.

2. MOPS tamponlu olmali.

3. Etilen glikol, fikol, propanediol icermeli.

4. HSA icermeli.

5. Gentamisin icermeli.

6. Phenol red icermemeli.

7.37°C ve ortam atmosferinde 6ndengeleme sonrasi kullanima hazir olmall.

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

9. Hyaluronan icermeli. -

10. PH:7,30 +/- 0,1 olmali.

11. Sterilite SAL 10-3 dlizeyinde olmali.

12. Bakteriyel endotoxin < 0,50 EU/ml.

13. Farklr igeriklerde 5 ml'lik 3'li siseler halinde 1si ve isi§in niifuzunu engelleyecek sekilde
paketlenmis olmali.

14. Raf 6mri Uretimden itibaren en az 8 hafta olmali.




Vitrifikasyon Dondurma Soliisyonu
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3.gline kadar olan embryolarin hiz dondurulmasi isleminde kullanilir olmal.
G-mops tamponlu olmali.

Etilen glikol, fikol, propandiol icermeli.

HSA icermeli.

Gentamisin icermeli.

Phenol red icermemeli.

Oda isisinda dengelendikten sonra kullaniimaya hazir olmali.

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

Hyaluronan icermeli.

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

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

. Sterilite SAL 10-3 dizeyinde olmal.

. Bakteriyel endotoxin < 0,50 EU/ml.

. Farkliiceriklerde 10 ml'lik 3 siseler halinde 1s1 ve 1518In nlifuzunu engelleyecek sekilde

paketlenmis olmali.

. Raf d6mri Giretimden itibaren 24 hafta olmall.
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Vitrifikasyon C6zme Soliisyonu
1. Bolunme safhasindaki dondurulmug embriyolarin hizli ¢ézdiiriilmesine uygun olmali.
HSA igermeli.
Gentamisin igcermeli.
Phenol red icermemeli.
Oda isisinda bekletildikten sonra kullanilmaya hazir olmali.
Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmall.
Raf 6mrii Gretimden itibaren 24 hafta olmal.
PH:7,35 +/- 0,1.0lmal..
Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmal:.
. Bakteriyel endotoxin < 0,50 EU/ml.
. G-Mops tamponlu olmali.
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. Hyaluronan igermeli.
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. Farkliigeriklerde 10 ml'lik 4'li siseler halinde 1si ve 1si8in niifuzunu engelleyecek sekilde
paketlenmis olmali.
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Sperm Ayristirma Medyumu
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Saflastirma ve yogunluk gradient santrifiijleme ile sperm ayrigtirmaya uygun olmali.
%100'lUk stok soliisyon olmali ve istenilen diliisyonlar olusturulabilmeli.

Yiiksek yogunlukta silan kapli kolloidal silika pargaciklari icermeli.

Antibiyotik icermemeli.

HEPES icermeli.

Glukoz icermeli.

Fizyolojik tuz tamponlu olmal.

HSA icermemeli.

Sperm Yikama Medyumu ile diliie edilebilmeli.

. 125 ml'lik siselerde isi ve 15181n niifuzunu engelleyecek sekilde ambalajli olmalr.
. Depolama sekli karanlikta +2/+8 °C 'de olmali.

. Oda sicakliginda 6ndengelemeden sonra kullanima hazir olmali.

. Raf 6mrii Gretimden itibaren 2 yil olmal.

. pH:7,60 +/- 0,2; osmolalite 300 +/- 10 olmal.

. Yogunluk 1,1-1,25 arasinda olmali.

. Sterilite SAL 10-3 diizeyinde olmali.

. Bakteriyel endotoxin < 0,5 EU/ml olmali.
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Oosit Aspirasyon Medyumu
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Oosit toplama islemlerinde kullanima uygun olmali.
Bikarbonat ve HEPES tamponlu medyum olmali.
Phenol red icermemeli.

Protein icermemeli.

EDTA ve calcium chloride icermeli.

Glukoz ve magnesyum siilfat icermeli.

Heparin ve Gentamisin icermeli.

-"125 ml'lik siselerde olmali.Siseler s, 151810 niifuzunu engelleyen 6zel

koruyucu

ambalajlarda olmal.."

Depolama sekli karanhkta +2/+8 °C 'de olmall.

Raf dmrii Uretimden itibaren 1 yil olmali.

37°Cve %5 CO2 ile inkubasyonu ile kullanima hazir olmal.
pH:7,35 +/- 0,1; osmolalite 285 +/- 5 olmal.

Sterilite SAL 10-3 dizeyinde olmali.

Bakteriyel endotoxin < 0,25 EU/mlI.

Tek hiicre fare embryosu testinden %80 ve tizeri gecmis olmali.

?)
A s-\(\i)"
4

0%}‘_

pe®

- o
g

50
&




Holding Pipet Teknik Sarthamesi
1. Borosilikat camdan imal edilmis olmaldir.
2. Pipetin i¢ ¢api yaklasik 13 um 6lgtistinde olmalidir.
3. Pipetin dig ¢ap1 yaklagik 110 pm 6lgtistinde olmalidir
4. Pipetin toplam uzuniugu yaklasik 55-65 mm olmalidir.
5. 30° ug agisina sahip olmalidir.
6. Mikromanipulator cihazina uygun olmaldir.
7. Sterilizasyonu 160°C kuru sicaklikla yapilmis olmalidir.
8. Tek kullanimhik olmaldir.
9. Fare Embriyosu Testi'nden (MEA) > %80 gecmis olmalidir.
10.Endotoksin (LAL) testinden < 0,5 EU/m| gegmis olmalidir.
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1-Urtiniin tiip ve kapak kismi -196 derecede saklanmaya uygun polypropilen malzemeden imal
edilmis olmahdir.

CRYOVIAL 2MLLIK

2-Tiip bebek uygulamalari igin 6zel Giretilmis CE sertifikal tiriin olmalidir ve bu belgelendirilmelidir.

3-Cryo tiip 1.8ml hacimli, Giriin tabani yuvarlak olmali, yildiz ayakli olmali ve desteksiz dik
durabilmelidir.

4-Urtintin dig dlgiileri 49x12.5mm olmalidir.

5-Uriin non-mutajenik, non-pirojenik, non-sitotoksik olmalidir. Sterilite Sal 10-6 diizeyinde olmalidir
(CE marked Class 11, 93/42/ECC).

6-Uriin Fare Embriyo Testi (MEA) ve insan Sperm Survival testinden (HSSA) gecmis olmalidir.
7-Gamma 1ginlari/radyasyon sterilizasyonu yapiimis olmaldir.
8-Uriin sivi azot buhari iginde canelerle beraber kullaniimaya uygun olmalidir.

9-Uriin iizerinde yazilarin silinmeyecegi ve rahatlikla okunabilecegi bir bolge bulunmahdir.




Denudation Pipet i¢in Teknik Sartnamesi

Borosilikat camdan imal edilmis olmalidir.

Pipetin i¢c capi 134-145 pum dlglisiinde olmalidir.

Pipetin toplam uzunlugu 85 mm olmalidir.

Sterilizasyonu 160°C kuru sicakhkla yapiimig olmahdir.

Tek kullanimlik olmalidir.

Fare Embriyosu Testi’'nden (MEA) > %80 ge¢mis olmalidir.

Endotoksin (LAL) testinden < 0,5 EU/mI gegmis olmalidir.

Pipetler kirimay! ve nakliye sirasinda acilip agilmadigini ortaya koyan 6zel

guvenlik bantli tiplerde birer birer kullanima sunulmus olmalidir.
20 adetlik kutularda olmaldir.
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FALCON ORTA DiSH

- Yaklasik 60 mm ¢apinda olmalidir
IVF laboratuvarinda kullanima uygun olmahdir

Uriin steril olmalidir.

Uriin hiicre biiyiimesi icin tasarlanmis ve kullanilabilir olmalidir.
Tabak igerigi bozulmaksizin incelenmesine imkan saglamalidir.
Mikro fotometre ile kullanilabilmelidir.

Dz carpilmayan optik olmalidir.

Kapaklar optimum gaz degisimi i¢in tasarlanmis olmahidir.
istifleme bilezikleri ile kolay istiflenebilir ve yerlestirilebilir olmahdir.
Sicaklik yikselmesine yol agmamalidir.

Tibbi torbalar iginde paketlenmis olmaldir.

Kararh tabak maniipilasyonu saglayacak-sekilde olmaldir.

Uriin malzemesi kristal sinifi polistren olmalidir.




CENTER WELL DiSH

-Uriin steril olmalidir.

- Gamet ve embriyo kiiltiirtine uygun olmalidir.
-Gamma ginlari / radiation sterilizasyonu olmalidir.
: -Mi'l-d'oskopta kullanmaya uygun olmalidir.

- Parlak zeminli olmalidr.

-Non - toksik olmahdir.

-Polistyren malzemeden imal edilmis olmalidir.

- Hava akimina uygun olmalidir.

- IVF tekniginde kullaniimasi icin ortasinda bir ¢ukur bulunmaktadir.




4’ LUK TOP
- Uriin steril olmalidir.
- Urtin bakteri kiiltiiri icin uygun oimaldir.
- Uri'i.n numune saklamaya elverisli olmalidir.
- Urlin g6kelti santrifijlemeye uygun olmalidir.

- Uriin numenin kolaylikla gérillebilmesi icin optik olarak saydam yapiya sahip
olmalidir.

- Uriin hidrofobik iistiin hiicre / protein geri kazanma igin biyolojik asal yiizeye
sahip olmalidir.

- Uriin 1400 crf seviyesine kadar santrifiij kuvvetinde dayanikli olmalidir.

- Uriin biyolojik olarak asal polietilen sayesinde kimyasal olarak direncli yiizey
saglayabilir olmalidir.

- Uriiniin tizeri ml hacimlerini belirtmek igin gizgili diizglin ve gizik olmalidir.
- Uriin steril aerobik kiltiirleme igin gevsek yerlegtirme sistemine uygun olmalidir.
-Uriin etkin kapatma saglayabilmektedir.Sizdirmaz kapakh olmalidir.

- Uriin malzemesi saydam ve transparent ve polisitren olmalid




IVF LABORATUVARI VE AMELIYATHANESI iCiN ZEMIN DEZENFEKTANI

. Urtintin MEA ve SMA Testi yapilmus olmalidir
- Aktif maddesi Hipokl6roz Asit olmalidar.
- 1 Litrelik HDPE siselerde olmalidir.

- Siseler altiminyum folyolu miihiirlii kapakli olmalidir. Kullanic: tiriinii
kullanmadan &nce bu miihiirti kendisi agmalidir.

- Uriin {izerinde son kullanma tarihi yer almalidur.

- Her bir {irlin vakumlu naylon ile miihiirlenmis ek bir korumaya sahip olmalidir.

- Urtinitin uluslararasi gegerli MSDS formlar: bulunmalidir.

- Urlin durulamaya gerek kalmadan sadece kurulama ile kullanima uygun olmalidir.

- Urlin, en fazla 5 dakika i¢inde dezenfeksiyonu saglamalidir.




VITRIFIKASYON DONDURMA GCUBUGU TEKNiIK SARTNAMESi
1- Vitrifikasyon islemlerinde oosit ve/veya ernbriyo yiiklemek igin kullanima uygun olmalidir,
2- Straw ig straw ve dis ( koruyucu) straw olmak iizere 2 parga olmaldir,

3- Straw dis ( koruyucu) straw takiliyken en az 135 mm boyunda, etiketleme (tutamak) kismi da en az
40 mm boyunda olmalidir,

4- Oosit veya embriyonun yiklendigi yerin tarafini belli eden siyah tiggen belirteg kisim olmalidir.
5- Piirlizsiiz ve parlak yilizeye sahip olmalidir.
6- Uriin kullaniciya tekli steril paketler halinde 10’lu ambalaj seklinde teslim edilmelidir.

7- Urin CE belgesine sahip olmalidir,




NON STERIL PLASTIK PASTOR PiPET TEKNIK SARTNAMESI

-plastikten imal edilmis olmalidir.

- 3 ml'lik olmalidir.




2

SEROLOJIK PIPET 10 ML

Uriin steril olmaldir.

Uriin doku kiiltirnde kullamlmak lizere veya steril ortamda paylastiriimasi veya
aspire edilmesi / dagitiimasi gerekli herhangi bir toksik olmayan ¢ézelti icin
uygundur.

Her urlin ayri ayn garantili sterilizasyondan gegmis olmahdir.

Her lrtin kontaminasyon kontrolii yapiimis olmahdir.

Uriin tutarh performans gostermelidir.

Uriintin giivenirlik kontaminasyon kontrolii yapilmis olmalidirg

Uriin ambalaji aseptik olmalidir.

Urliniin asir dolum kapasitesi 13 ml olmalidir.

Endotoksinler disiik seviyede olmalidir.

Uriinde cift yonlii derecelendirme olmalidir.

Uriin Gizerinde eksi isaretli (negatif) derecelendirme bulunmalidir.
Numunelerin miktarlarn kolayca okunabilmelidir.

Uriin malzemesi saydam polistiren olmalidir.

Sivi 8rnegi kolayca goriinebiimelidir.

Islanmaz malzeme olmalidir.

Minimal igbiikeylikte swvi ylizeyine sahip olmaidir.

Uriin ayr ayr ambalajlanmahdir.

Urtin gama 1sinlama yontemi ile steril edilmis olmalidir.




