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TEKNIK SARTNAMELER

25 em?2 hiicre kiiltiir kab:
Uriin hticre ve doku killtiiril gahgmalarina uygun olmalidir.
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve Gama 1ginlamasi (Gamma irradiation)
yontemi kullanilarak steril edilmis olmalidir.
Uriiniin Steril testleri ISO 11137 standartlarina uygun olmali ve belgelendirilmelidir.
Her {iriin {izerinde Parti No (Lot.No) bulunmaldir.
Hiicrelerin bity(ime alanlar1 25cm2 yiizey alanina sahip olmahdir.
Kapak filtreleri 0,2um por g¢apinda, stirekli gaz akigini saglayacak ve hidrofobik §zellikte olmalidr.
Urlin igerigindeki stvi miktarim gdstermesi agisindan dereceli gostergeye sahip olmalidir.
Urtintin boyun kismi igerisindeki siv1 besiyerinin dékiillmesini engellemek igin en az 10 derecelik bir
egime sahip olmalidir.
Uriin Polystyrene ve kapaklari ise Polyethylene malzemeden imal edilmelidir.
Uriin en fazla 10 adet olacak sekilde steril ve tekrar kapanabilir kilitli pogetler igerisinde paketlenmis
olmalidir.

75 em?2 hiicre kiiltiir kabi
Uriin hiicre ve doku kitltiiri galismalarina uygun olmalidir.
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve Gama 1sinlamasi (Gamma irradiation)
yontemi kullanilarak steril edilmis olmalidir, '
Urtintin Steril testleri ISO 11137 standartlarina uygun olmali ve belgelendirilmelidir.
Her tiriin izerinde Parti No (Lot.No) bulunmahdir.
Hiicrelerin biiylime alanlari 75¢m?2 yiizey alanina sahip olmalidir.
Kapak filtreleri 0,2um por ¢apinda, stirekli gaz akigim saglayacak ve hidrofobik dzellikte olmalidir.
Urtin igerigindeki sivi miktarini gdstermesi agisindan dereceli gostergeye sahip olmalidir
Uriintin boyun kismu igerisindeki s1vi besiyerinin dokiilmesini engellemek i¢in en az 10 derecelik bir
egime sahip olmaldur.
Urlin Polystyrene ve kapaklar ise Polyethylene malzemeden imal edilmelidir.
Uriin en fazla 10 adet olacak sekilde steril ve tekrar kapanabilir kilitli pogetler igerisinde paketlenmis
olmalidir. '

96 kuyucuklu hiicre kiiltiir kaplan
Uriin hiicre ve doku kiiltiirii gaigmalarina uygun olmalidur.
Uriin RNase, DNase, piro_]'en/ endotoksin igermeyecek ve Gama iginlamasi (Gamma irradiation)
yontemi kullamlarak steril edilmis olmalidir.
Uriiniin Steril testleri ISO 11137 standartlarina uygun olmali ve belgelendirilmelidir.
Her iiriin tizerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir.
Her {iriin 96 kuyucuklu ve her kuyuda hiicrelerin biiyiime alanlar: 0,29cm?2 ylizey alanina sahip
olmalidir.
Kullamimi kolaylagtirmak i¢in kuyucuklarm ara bélmeleri alfantimerik igaretli olmalidir.
Uriin g6vdesi ve kapap1 arasinda gaz aligverisini saglamak amaciyla havalandirma gentikleri
bulunmalidir.
Uriiniin her kuyusununn tabani diiz (flat) olmalidir.
Uriin mikroplaka okuyucularda kullanima uygun olmasi igin dig Slgtileri “ANSI/SLAS 1-2004:
Microplate Footprint Dimensions” standartlarina uygun olmalidur.
Uriin tek tek ve steril posetler igerisinde paketlenmis olmalidir.
Uriin Polystyrene malzemeden imal edilmelidir.

15 ml falkon tiip
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve Gama 15mnlamasi (Gamma irradiation) yéntemi
kullanilarak steril edilmis olmalidir.
Uriintin Steril testleri ISO 11137 standartlarina uygun olmal ve belgelendirilmelidir.
Her tiriin tizerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir.
Uriin 15ml hacimli ve konik taban 6zelliginde olmalidir.
Uriin en fazla 50 adet olacak sekilde steril posetler igerisinde paketlenmis olmalidur.
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Uriin g&vdesi igeriginde bulunan materyalin goriinmesi agisindan seffaf Polypropylene malzemeden imal
edilmelidir.

Uritn en fazla 20000 x g hizda santrifi}j igin uygun olmal1 ve yiiksek hiz santriftij islemlerinde kapaklarinin
zarar gérmemesi agisindan yiksek yogunluklu polietilenden (HD-PE) imal edilmelidir.

50 ml falkon tiip
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve Gama 1smlamasi (Gamma irradiation) yontemi
kullanilarak steril edilmis olmaldir.
Uriintin Steril testleri ISO 11137 standartlarina uygun olmal1 ve belgelendirilmelidir.
Her triin izerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir.
Uriin 50m] hacimli ve konik taban 6zelliginde olmalidir.
Uriin en fazla 25 adet olacak gekilde steril posetler icerisinde paketlenmis olmalidur.
Uriin gévdesi igeriginde bulunan materyalin goriinmesi agisindan seffaf Polypropylene malzemeden imal
edilmelidir.
Uriin en fazla 20000 x g hizda santrifiij igin uygun olmali ve yiiksek hiz santrifiij islemlerinde kapaklarinin
zarar gbrmemesi agisindan yiiksek yogunluklu polietilenden (HD-PE) imal edilmelidir.

10 ml Serolojik pipet
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve Gama 1gmlamast (Gamma irradiation) yontemi
kullanilarak steril edilmis olmalidir.
Urtintin Steril testleri ISO 11137 standartlarina uygun olmal: ve belgelendirilmelidir.
Her tirtin izerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir.
Uriin 10m] hacimli ve ek olarak 3ml’ ye kadar negatif derecelendirme olmalidir.
Uriin g6vdesi tizerinde her ml bagma okunabilir derecelendirme seritleri bulunmalidir.
Uriin tek tek steril ve agildiginda kolay kullanim agisindan anti-statik posetler icerisinde paketlenmis
olmalidir.
Uriin igerisindeki sivi maddenin goriinmesi agisindan geffaf ve polistrenden imal edilmelidir.
Uriiniin ag1z kism1 pamuklu ve otomatik pipetlere uygunluk agismdan tiniversal standartlarda olmalidr.

DPBS (10X)

Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve steril edilmis olmalidir.
Uriin ¢cGMP sartlarinda ISO 13485 kalite standartlarina uygun {iretimi yapilm1s olmali ve
belgelendirilmelidir.

Uriin 500ml s1vi formda ve 10X konsantrasyonda olmaldur.

Uriin hiicre kitltiirti galismalarina uygun olmahdur.

Uriin kalsiyum, magnezyum ve Phenol Red igermemelidir.

Uriiniin pH aralig1 6.7-7.0 olmalidir.

Uriiniin ozmalilitesi 2630 - 3000 mOsm/kg degerleri arasinda olmalidir.
Her iiriin {izerinde Parti No (Lot.No) bulunmahdir.

Fetal Bovine Serum (FBS)
Uriin RNase, DNase igermeyecek ve steril edilmis olmalidir.
Uriiniin fetal sigir kaynakl olmahdr.
“Uriiniin endotoksin seviyesi en fazla <10 EU/mL olmalur.
Urtin en fazla 3.5-5.5 g/dL total protein igermelidir.
Uriin en fazla <25 mg/dL hemoglobin igermelidir.
Urliniin pH aralig1 6.9-7.8 olmahdur.
Uritntin ozmalilitesi 260 - 340 mOsm/kg H20 degerleri arasmda olmahdir.
Uriin 0.1 pm filtre ile en az tig filtremeden gecirilerek paketlenmehdlr
Uriin 9 CFR virils testi ve mikoplazma testinden gegmis ve bu test sonuglar belgelenmelidir.
Uriin hiicre kitltiirt ¢alismalarma uygun olmalidur.
Urtin 500ml s1v1 formda ve 1X konsantrasyonda olmalidir.

Her tirlin {izerinde Parti No (Lot.No) bulunmahdir.
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Trypsin — EDTA %0.05

Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve steril edilmis olmalidir.

Uriin cGMP sartlarinda ISO 13485 kalite standartlarina uygun iretimi yapilmig olmali ve
belgelendirilmelidir.

Uriin 100ml s1v1 formda ve 0.05% konsantrasyonda olmahdur.

Urtin hiicre kiiltiiril caligmalarina uygun olmalidur.

Uriin EDTA ve Phenol Red igermelidir.

Urtinin pH arah 7.1-8.0 olmalidur.

Urliniin ozmalilitesi 270 - 310 mOsm/kg degerleri arasinda olmalidur.

Her triin iizerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir.

DMEM/F-12 with phenol red, with L-Glutamine, 500 ml
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve steril edilmis olmalidur.
Urlin cGMP sartlarinda ISO 13485 kalite standartlarina uygun iiretimi yapilmis olmal1 ve
belgelendirilmelidir.
Her paket igin sterilizasyon , endotoksin, osmolite ve pH tesetlerine ait sertifikalar bulunmalidir.
Urtin 500ml siv1 formda ve 1X konsantrasyonda olmalidir.
Urlin 500ml s1v1 formda ve 1X konsantrasyonda olmalidir.
Uriin L-glutamine, Phenol Red ve 1:1 oraninda Ham's F-12 serum igermelidir.
Uriin tampon olarak Sodyum bikarbonat (2.0 g/L) igermeli ve CO2 killtiir ortamlarina uygun olmalidur.
Uriin Hepes tampon igermemelidir.
Uritn pH arahg 7.0 - 7.4 olmaldur.
Uriiniin ozmalilitesi 290 - 330 mOsm/kg degerleri arasinda olmalidir.
Urlin igerisinde herhangi bir hayvansal kaynak (Animal Origin-Free) bulunmamalidur.
Her tirlin tizerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir,

DMEM with phenol red, with L-Glutamine, 500 ml
Uriin RNase, DNase, pirojen/ endotoksin igermeyecek ve steril edilmis olmalidir.
Uriin cGMP sartlarinda ISO 13485 kalite standartlarina uygun tiretimi yapilmis olmali ve
belgelendirilmelidir.
Her paket igin sterilizasyon , endotoksin, osmolite ve pH tesetlerine ait sertifikalar bulunmalidir.
Uriin 500ml s1v1 formda ve 1X konsantrasyonda olmalidir.
Uriin 500ml s1v1 formda ve 1X konsantrasyonda olmalidir.
Urtin L-glutamine, Phenol Red ve Sodium Pyruvate icermelidir.
Uriin High Glucose (D-Glucose 25mM konsantrasyonda) 6zelliginde olmalidir.
Uriin tampon olarak Sodyum bikarbonat (2.0 g/L) igermeli ve CO2 kiiltlir ortamlarina uygun olmalidir.
Uriin Hepes tampon igermemelidir.
Uritn pH araligz 7.0 - 7.4 olmalidir.
Uriiniin ozmalilitesi 290 - 330 mOsm/kg degerleri arasinda olmalidir.
Uriin igerisinde herhangi bir hayvansal kaynak (Animal Origin-Free) bulunmamalidur.
Her iirttn izerinde Parti No (Lot.No) bulunmalidir.



