





4 Kuyucuklu kiiltiir kabi Teknik Sartnamesi

1. Uriin klinik uygulamalar icin kullanilabilir 5zellikte oldugu uygun CE (93/42/EEC

MDD) ve FDA (510K ) belgeleri ile kabul edilmis olmalidur.

2. Uriin CE (MDD 93/42/EEC) kriterlerine uygun olarak iiretilmis olmahdir. Bu
yeterlilik dogrultusunda steril, non-pirojenik ve non-embriyotoksik oldugu kanitlanmig
olmalidir.

Urliniin sterilitesi 1s1ma ile gergeklestirilmis olmalidir. Sterilite Garanti seviyesi (SAL)

10 olmalidir.

4. Uriinlerin non-pirojenik oldugu LAL (Limolous Amebocyte Lysate) testi ile
belirlenmis olmali ve testin gegerlilik tist siniri gereg bagina 20 endotoksin birimi ve
alti olmahdr.

5. Uriiniin non-embriyotoksik oldugu tek hiicreli MEA (Mouse Embryo Assay- Fare
Embriyo Testi) ile belirlenmis olmali ve testin gegerlilik alt sinir1 %80 ve daha yiiksek
blastosist olusumu olmahdir.

6. Uriin IVF kullamimi igin FDA organizasyonunun gerektirdigi kriterleri de
karsilamalidir.

7. Uriin kristal seviyesinde polistirenden imal edilmis olmalidir.

8. Uriintin imal edildigi malzemenin sitotoksik olmadigina dair ISO 10993 standartlarini
karsiladig1 kanmitlanmis ve USP biyolojik reaktivite Sinif VI testlerinden gegmis
olmalidir.

9. Uriiniin kapak yerlesiminin standart olmasi yani kontaminasyonunu engellenmesi igin
kuyularin tizerine kapagin ayni bélgesinin gelmesini saglamak amaciyla triind
olusturan her iki parganin da kdgesinde girinti olmalidir.

10. Uriin tek elle kolaylikla tutulabilmeli ve laboratuar uygulamalannda kullanim
kolaylig saglamalidir.

11. Uriiniin kuyularin da oldugu gévde kisminin yiizeyi kuyularin belirlenmesini saglayan
“buzlu” goriiniimiinde kolay yazi yazilabilir ve yazinin silinmesine imkan birakmayan
bir 6zellikte olmahdir.

12. Uriiniin kapaginda buharlasmadan kaynaklanan damlaciklar olusmamalidir. Kapak
tasarimi bu damlalarin olusmasina engel olmalidir.

13. Uriiniin kapak kisminin kenarlari ytikseltilmis olmali ve bu sayede optimal is1 dagilim
saglanmalidir.

14. Uriintin kuyulari algaltlmig olmal ve bu sayede mikroskop altinda kolayhikla
~inceleme yapilabilmelidir.

5. Uriinler 120°1ik paketler halinde teslim edilmelidir. : :

Urtin bir kapak kismi ve 4 aget kuyudan olugan bir gbvde igermeli ve her bir kuyunun

sagladigi kiltir alani 1,9 em” olmalidir.

Uriin 66 x 66mm’lik dis dlgiilere sahip olmalidir. )

Uriiniin yiizeyi hiicre kiltiiriini kolaylastirabilmek i¢in 6zel bir muameleden

gegirilmis olmalidir.

ve UTS kaydi bulunmalidir.
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35 MM HUCRE KULTURU DISH TEKNIK SARTNAMESI

I-Hidrofilik yiizey i¢in TissueCultureTreatedpolistiren olmalidir. (TC-Treated)
2-Hiicrelerin distorsiyonsuzmikroskopik goriintiilenmesi igin diiz, optik olarak seffaf

polistiren ytizeyli olmalidir.

3-Kristal sinif saf polistiren malzemeden yapilmis olmahdir.
4-35 mm hiicre kiiltiirti kabi Easy-Grip stil olmalidr.

S-Her paketinde 20 adet ve her kolisinde 500 adet bulunmalidir.
6-Soyulabilen, tibbi tarzda posetlerle paketlenmis olmalidir.

7-Nonpirojenik olmalidir.
8-Gamma isinlamasi yoluyla sterilize edilmis olmalidir.Boyutlari:

9-40.28mm O.D. x 6.17mm olmalidir.10-UBB ve UTS kaydi bulunmalidir.
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