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DiSPOSABEL SPERM ENJEKTORU VE TAM OTOMATIK SPERM ANALIZ CIHAZI
TEKNIK SARTNAMEST

1. Disposable sperm enjektorleri veren firma tam otomatik sperm analiz cihazinin montajint
, kurumun gosterdigz yere licretsiz olarak monte etmelidir.

2. Kurulan sistem igin laboratuvarda herhangi bir duzenleme veya alt yap degisikligi
gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidur.

1. Sperm enjektdrleri ile birlikte yeterli sayida likefikasyon kiti firma tarafmdan
{icretsiz olarak verilmelidir. Viskoz semen dmeklerini kolayca likifiye etmelidir. Her
bir doz likefikasyon testi ayr1 kap i¢inde olmalidir. Viskoz semen Srneklerinin motilite ve
konsantrasyon sonuglarmin dogrulugunu arttirmahdir. Kullammi kolay olmahdir.
Sonuglara olumsuz etki etmemelidir. CE Belgesi ve Ulusal Bilgi- Bankasma kaydi
olmalidir. '

3. Cihaz semen parametrelerinin ve semen dzelliklerinin kantitatif degerlendirmesini tam
otomatik olarak yapabilmelidir.

4. Cihaz semen numunesinden Total Sperm Konsantrasyonu, % Motilite, % Progresif -
Motilite, % Immotilite, % Normal Morfoloji, Motil Sperm Konsantrasyonu, Progresif
Motil Sperm Konsantrasyonu, Fonksiyonel Sperm Konsantrasyonu, Ortalama Hiz, Sperm
Motilite Indeks ‘parametrelerini ¢aligabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin diginda
digaridan veri girilebilmelidir (pH , lokosit say1s: gibi)

5. Klas PR+NP (toplam hareketli), Klas PR (ileri hareketli), Klas NP'(yerinde hareketli) ve i
Klas TM (hareketsiz) degerlendirmesi yapabilmelidir. (WHO 5% parametreleri ) ‘

6. Cihaz taze numune (Konsantrasyonu 2 milyon/ml’dan fazla olan taze numuneler)
analizini 2 dakikadan daha kisa bir stirede yapabilmelidir. '

7. Cihaz Postvazektomi testi: (Konsantrasyonu 2 ‘milyon/ml’den az olan- numuneler);c;m
hassas sperm analizi yapabilmelidir.

8. Cihaz normal hacimdeki- ve ¢ok az hacimdeki semen numuneleriyle de analiz
yapabilmelidir.

9. Cihaz semen numunesinin analizinde -elektro- op’uk b:lglsayar algoritmas: ve video i
mikroskobi teknoioplenm kullanmalidur. ¢

10. Cihaz semen numunesinin video gériintiisiinil verebilmelidir ve goriintiileme sistemi
goriintilyii x300 ve x500 bilyiitme yapabilecek kapasutede olmahdir. '

11. Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmig semen numunesinin analizini yapabilmelidir.

12. Cihaz caligma igin &zel disposable enjektor kullanmalidir ve ¢aligma Sncesi numune E
diliisyonu gerekmemelidir.

13. Cihaz bilgisayar uyumlu olmahdir.

14. Morfoloji degerlendirmesini istege bagh:olarak Diinya Saghk- Orgiiti (WHO) ya da
Kruger kriterine gore yapabilmelidir. Bu islem: bilgisayar programmndan .
ayarlanabilmeli ve rapor iizerinde belirtilmelidir.

15. Cihazin self-test ve self-kalibrasyon dzelligi-olmalidir.

16.Cihazin  uyan. mesajlart  igletim ekraninda  gorillebilmeli. ve kullameciyr
yonlendirebilmelidir,

17.Cihazin en az 3 farkli seviyede (sifir, diisiik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri
olmahdur. Latex boncuklar yada stabilize sperm kullanilarak kontrol edilebilmelidir.

18. Kontrol sonuglar bilgisayar programu sayesinde arsivlenebilmeli ve istenildiginde sayisal
ve grafik olarak ¢iktisi alinabilmelidir.

19.Cihaz kendi hafizasinda 500 semen numunesi- sonucunu saklayabilmelidir. ‘Cihaza
bilgisayar baglandiginda, bilgisayar kapasitesine ‘bagh olarak saklanilan hasta sonucu
sayis1 artirilabilmelidir.

20.Aym hastaya ait hasta raporlan bilgisayar programi sayesmde argivlenebilmeli ve
istenilen parametrenin grafigi incelenebilmelidir.
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21. Cihaz bilgisayara veri aktanmi yapabilmeli ve WINDOWS XP, WINDOWS VISTA veya
WINDOWS 7 isletim sistemi tabanli ©zel bilgisayar programi olmalidir.

92, Cihaz ve bilgisayar firma tarafindan alim takiben 3 giin icinde laboratuvara
kurulmahdir. :

23.0zel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi
yapilabilmeli, hasta sonuglart video goriintilleri ile birlikte saklanabilmelidir.
{stenildiginde sonuglar argivden goriilebilir ve aiktisi-alnabilir olmahdir

24, Kullamim program kolay olmahdir.

28, Cihaz ISO, CE ve FDA belgelerine sahip olmalidur.

26. Cihaz ve kapiller enjektdrler Saglik Bakanhi Ulusal Bilgi Bankasina kayith ve onaylt
olmalidir.

27.Cihazs kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanmalidir ve firma ayrica
cihazin kullamm klavuzu ile dikkat edilmesi gereken konulari igeren bir dokliman
laboratuvara vermelidir. '

28. Hastaya ait tiim parametreler bilgisayar programi sayesinde'arsiv'ienmelidir.

29. Cihaz, kullanilacak yedek para dahil sozlesme siiresince ficretsiz olmak kaydiyla
garantili olmalidir. Cihaza, ariza bildiriminden itibaren en ge¢ bir ig gind icerisinde
yerinde miidahele edilmelidir ve en gok 72 saat igerisinde cihaz tim fonksiyonlart ile
caligir hale getirilmelidir. 72 saat icerisinde onarilmayan cihaz firma tarafindan aym
model ve tipte bir cihazla degistirilmelidir.

30. Cihaz ISO, CE belgelerine sahip olmahidir.

Created with Scanner Mini

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.




