AGRI EGIiTiM VE ARASTIRMA HASTANESI MiKROBIYOLOJi LABORATUVARI BIiR YILLIK TAM
OTOMATIK BAKTERI/ MANTAR TANIMLAMA VE ANTIBiYOTiK DUYARLILIK TESTi TEKNIK
SARTNAMESI

A. KONU: Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 1 yilhk
ihtiyaci olan sonug karsihgi otomatik bakteri, mantar identifikasyonu ve antibiyogram
cihazi alimidir.

B. OTOMATIK BAKTERi iDENTIFIKASYONU VE ANTiBIYOGRAM CiHAZINDA
KULLANILACAK TESTLERIN OZELLIKLERI VE LISTESI

Test Adi Test Sonucu Miktari

1. Otomatik Bakteri , Mantar Tanimlama ve 2500 TEST
Antibiyogrami

1- Sistem Mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarlilik testlerini

yapan, MIK tespitinde kullanilan tam otomatik bir sistem olmalidir.

2- Kitler teklif edilen cihazla tam uyumlu olarak kullanilabilmelidir. Antibiyogram kitleri tek

olarak veya identifikasyon kitleri ile beraber ¢aligilabilir olmaldir.

3- Sistem in-vitro ve in-vivo antibiyotik duyarlilik testlerindeki uyumsuzluklari ve hatalari
kullaniciya bildirebilmelidir.

4- idenfikasyon sonucu alabilmek igin kullanicisinin oksidaz, katalaz gibi testlerin
cihaz diginda yapilmasina gerek duyulmamalidir.

5- Sistem agagidaki bakterilerin antibiyotik duyarlilik testlerini, MIC veya breakpoint olarak
yorumlayabilmeli, sonuglari EUCAST kriterlerine uygun olarak vermelidir.

- Gram pozitif koklar (Streptekoklar, Stafilokok)

- Gram negatif basiller (Enterikler, Non enterikler )
- Neisseria, Haemophilus cinsi bakteriler

- Listeria cinsi bakteriler

- Mayalar

- Brucella

- Anaerobik bakteriler
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6- Neisseria, Haemophilus, Listeria, Mayalar, Brucella ve Anaerobik bakterileri tanimlayan
firmalar sartnamede belirtilen 6zelliklere uyan ek bir cihaz veya kit ve manuel cihaz kurarak
bunlar saglayabilirler. Bu sekilde teklif verebilirler.

7- Antibiyogram sonuglart MiK degerleri yaninda duyarl /orta duyarl /direncli olarak vermelidir.

8- Cihaz hastane otomasyon sistemine uygun olacak sekilde baglanti sistemine sahip olmalidir.
Cihazin HBYS sistemine baglanmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. identifikasyon ve
antibiyogram sonuglari HBYS tzerinden manuel bir veri girisine gerek duyulmaksizin tam
olarak sisteme aktariimalidir. Hastanenin bilgi islem servisi firmanin yetkili personeli ile
birlikte cihaz otomasyon baglantisini kurup cihazi ¢alisir halde teslim edecektir. Cihazin HBYS
ile baglantisi, hastane idaresinin uygun gordigi sekilde yapilacaktir.

9- Cihazda tanimlanan hastalar sistem hafizasinda saklanabilmeli, bu bilgiler epidemiyolojik
raporlamalarda kullanilabilmeli, istenirse cihazdan diskete veya CD’ye back-up alinabilmelidir.

10- Cihaz, ESBL, Yiiksek diizey Streptomisin direnci, Stafilokokta Metisilin direnci, Vankomisin
direncli Enterekok gibi direng mekanizmalarini saptayabilmelidir.

11- Sistem bakteri identifikasyonu ve antibiyogram sonuglarini en geg 24 saat icerisinde
verebilmelidir.

12- internal kalite kontrolii igin belirtilen standartlar suslar firma tarafindan temin edilmelidir.

i ENTEROCOCCUS FAECALIS ATCC 29212
ii. ESCHERICHIA COLI ATCC 35218
iii. ESCHERICHIA COLI ATCC 25922
iv.  PSUEDOMONAS AEURUGINOSA ATCC 27853
v.  STAPHYLOCOCCUS AUREUS ATCC 25923
vi.  STAPHYLOCOCCUS AUREUS ATCC 25904

vii. KLEBSIELLA PNEUMONIAE ATCC 700603

viii. CANDIDA ALBICANS ATCC 10231

13- Sistem; Gram pozitiflerde en az 130, Gram negatiflerde en az 150 ve Mayalarda en az 20 tir
tanimlanabilmelidir.

14- Gr (+), Gr (-) ve Antibiyogram testlerinde kullanilmayan miktarlar idari sartname ve eklerinde
belirtilen is artisi ve eksilisi ile ilgili hiikiimler dogrultusunda fiyatlar goz 6niinde
bulundurularak daha ¢ok kullanilan testler ile firma tarafindan degistirilecektir.
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15- Hangi kitten ne kadar gonderilecegi, laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda aylik siparislerde
firmaya belirtilecektir. Firma, laboratuarca istenen test kitinden génderim yapmaldir.

16- Kitlerin miadi minimum 6-8(alti-sekiz) ay olmadir.

17- Kitlerin miadinin dolmasina 2(iki) ay kala haber verilmesi kaydiyla miadi yaklasan kitler uzun
miadl kitlerle Gcretsiz degistirilecektir.

18- Arizali veya hatali sonug veren kitler yeni kitler ile licretsiz degistirilecektir.

19- Test siirecinde besiyeri otomatik identifikasyon sistemi uyumsuzlugu yaganmamasi icin;
calisilacak test sayisi kadar laboratuvarin onay verdigi iki bélmeli Kanl agar/EMB plagi firma
tarafindan temin edilmelidir.

20- Sistemin panelleri ve/veya kartuslari mutlaka kendinden barkodlu olmalidir.
21- Orijinal ve Tiirkce kullanim kilavuzu laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

22- Kurumun firmalara édemesi gereken test tcretleri hesaplanirken, hastane bilgi islemine
raporlanmis, onaylanmis aylik sonug test sayilari esas alinacaktir.

23- Hastane idaresi toplam ihale miktari (izerinden test sonucu miktarlarinda %20 ig artirnmi-
azaltimi yapabilir.

24- Sozlesme siiresince ihaleyi kazanan firma “i¢ ve Dig Kalite kontrol” programi ile ilgili her tirli
islemi iicretsiz olarak gercgeklestirmelidir. Dig Kalite Kontrol programina kayit yapiimasi,
sézlesme imzalandiktan sonra en geg 1 ay icerisinde yapiimalidir.

25- Sézlesme sonuna kadar cihazin yasi 13 yili gegmeyecektir. Cihazin imalat tarihi, seri numara
belgeleri muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

26- Teknik sartnameye uygunuk belgesi ihale komisyonuna sunulmalidir.

B. CIHAZIN MONTAII:

1.Cihazin montaji yiiklenici firmaya aittir. Cihaz uicretsiz olarak kurumun gosterdigi yere monte
edilmelidir.

2.Gerekli masa, calisma tezgahlar laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma tarafindan
saglanir.

3.Sistemin ¢alismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirli malzeme (bakteri siispansiyonu
hazirlamada kullanilan sarflar, 1 adet Mc Farland cihazi dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda
ve Ucretsiz saglanmalidir.

5.Kurulan sistemde kitlerin (verimli) calismasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak, laboratuvar
sorumlusunun uygun gordigi sayi ve dzellikte kesintisiz giic kaynaklari, bilgisayar ve ekipmanlari vb.
ilgili firma tarafindan iicret talep edilmeksizin saglanacaktir. Bunlara iligkin sarf malzeme, bakim,
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onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Yukarida belirtilen ekipmanlar
ilgili ariza, bakim, onarim durumlarinda teknik servis en ge¢ 24 saat icinde gelmeli, yerinde miidahale
ile sorunu ¢ozemeyecekse bozulan cihaz ayni ayarda calisan yenisi ile degistirilmelidir.

6. Cihazin HBYS sistemine baglanmasi ylklenici firma tarafindan saglanacaktir.

7.Hastanenin bilgi islem servisi firmanin yetkili personeli ile birlikte cihaz otomasyon baglantisini
kurup cihazi ¢alisir halde teslim edecektir. Cihazin HBYS ile baglantisi, hastane idaresinin uygun
gordigi sekilde yapilacaktir.

8. Kurulacak olan cihaz s6zlesme bitiminde, yeni s6zlesme geregi kurulacak cihaz ¢alismaya
baslayincaya kadar calisir vaziyette tutulacaktir.

C. EGiTiM:

1. Cihazi kullanacak personelin egitimi, firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir. Egitim sonrasi,
egitim verilen tim elemanlarin sertifikasyonu firma tarafindan saglanacaktir.

Z Egitim sirasinda harcanan kitler, tim soliisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak
pargalar firma tarafindan karsilanmahdir.

3. Firma cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokiimani
Tiirkge olarak kuruma verecektir. Laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter dosyasi (cihazin ad,
markasi, modeli, iiretim tarihi, seri numarasi, temsilci firma ve hizmete giris tarihi), cihazlarin
kullamim kilavuzu veya CD’ si, cihazlarin kalibrasyon kayit veya sertifikalar, bakim formlari (giinliik,
haftalik, aylik), ariza bildirim formlari, firma iletisim bilgileri, kit, kontrol ve kalibratorlerin Tlrkgce
prospektiislerini hem dijital hem de dosya halinde cihazlarin kurulumu sirasinda laboratuvar
sorumlusuna verilecektir.

D. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

1.Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin teknik bakimindan
sorumludur.

2.Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse degisimi
kapsar ve timiyle tcretsizdir.

3. ihaleyi alan firma ,cihaz dosyasi olusturup laboratuvara teslim etmelidir. Cihaz dosyasinda ;
Kullanim Kilavuzu ya da CD( Tiirkge)

Cihaz bakim formlari ve planlar,Ariza bildirim formlari,Firma iletisim bilgileri ,Kullanici Egitim
Sertifikalar ve Kullanilan kitlerin Tlirkge MSDS dosyalar yer almalidir.

4.Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 12 saat iginde verilmelidir. 24 saat
icerisinde ariza giderilemezse firma testleri laboratuvar sorumlusunun uygun gordigi bir
laboratuvarda galistirip sonuglandirmahidir
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5.Bu siire icende cihaza miidahale edilmez ise giin bagina, o sistemde ¢alisilan testlerin toplam ihale
bedelinin %2si kadar ceza uygulanir. Ariza bildirimini takiben yapilan midahale ile 24 saat icerisinde
ariza giderilmelidir. Aksi taktirde, giin bagina o sistemde ¢alisilan testlerin toplam ihale bedelinin %1i
kadar ceza uygulanir.

6.72 saat icerisinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir
cihazin kurulmasi zorunludur.

7.Anza durumunda firma bakim-onarim islemlerini ek bir licret istemeksizin yerine getirecektir.

8.Firma arizanin giderilmesi icin varsa yazilim programlarinda, cihaz 6zelliklerinde giincelleme
gerektigi takdirde bunu Ucretsiz olarak yapacaktir. Giincelleme sonrasi bir kullanici egitimi gerektigi
takdirde bunu iicretsiz olarak yapacaktir. Ayrica laboratuvarin istegi dogrultusunda, belirlenen
elemanlar igin licretsiz egitim firma tarafindan saglanacaktir.

9. Firma yaptigi her bakim igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi-soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-unvani ve bakim tarih ve baslayis-bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor diizenleyip laboratuvar
uzmanina teslim edecektir.

E. KABUL VE MUAYENE:

1. Cihazlarin kurulumu sirasinda gerekli gérildugi takdirde teklif edilen sistemler ve kitler
laboratuvarin belirleyecegi kosullar cergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlulari tarafindan denenecektir.

2. Cihazlarin kabul ve muayenesi, hastane muayene kabul komisyonunca yapilacaktir. Muayene
sirasinda firma yetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin sartnameye uygunlugu
hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir. Bu kullanimda harcanan reaktifler ve
tim sarf malzemeler firma tarafindan lcretsiz kargilanacaktir.

3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ylikiimliligi firmaya ait olacaktir.

4. Laboratuvar uzmanlarinin gerekli gormesi halinde firma tarafindan demonstrasyon calismasi
yapilacaktir. Demonstrasyon ¢alismasinin tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazili olarak firmaya
bildirilecektir. Demonstrasyon calismasi esnasinda kullanilan tim malzemeler ve dogabilecek
hasarlarin yiikiimliiligi firmaya ait olacaktir. Demonstrasyon ¢aligmasi sirasinda kullanilan tim
malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.
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AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 1 VYILLIK KiT KARSILIGI TAM OTOMATIZE
SPERMIYOGRAM CiHAZI TEMIiNi TEKNiK SARTNAMESi

CiIHAZA AIT OZELLIKLER

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

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 calisabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin disinda disanidan veri girilebilmelidir (pH
J6kosit, sayisi gibi)

Klas A (hizh,diiz hatta hareketli), Klas B (yavas,diiz hatta hareketli}, Klas C {yerinde hareketlij ve Klas
D (hareketsiz) degerlendirmesi yapabilmelidir.

Cihaz taze numune analizini 5 dakikadan daha kisa bir siirede yapabilmelidir.

Cihaz Postvazektomi testi igin hassas sperm analizi yapabilmelidir,

Cihaz normal hacimdeki ve ¢ok az hacimdeki semen numuneleriyte de analiz yapabilmelidir.

Cihaz semen numunesinin analizinde elektro-optik, bilgisayar algoritmasi ve video mikroskobi
teknolojilerini kullanmalidir,

Cihaz semen numunesinin video gorintusini verebilmelidir ve gérintileme sistemi gériintayd x300
ve x500 biyitme yapabilecek kapasitede olmalidir.

Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmis semen numunesinin analizini yapabilmelidir.

.Cihaz cabsma icin 6zel disposable enjektér kullanmalidir ve galisma Oncesi numune diliisyonu

gerekmemelidir.

Cihaz bilgisayar uyumlu olmaiidir.

Morfoloji degerlendirmesini istege bagh olarak Diinya Saghk Orgltd (WHO) ya da Kruger kriterine
gire vyapabilmelidir. Bu islem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli ve rapor uzerinde
belirtiimelidir.

Cihazin self-test ve self-kalibrasyon Hzelligi olmalidir.

Cihazin uyari mesajlan isletim ekraninda gorilebitmeli ve kullaniciyi yonlendirebitmelidir.

Cihazin en az 3 farkli seviyede {sifir,disiik ve yuksek) i¢ kalite kontrol materyalleri olmahdir. Latex
boncuklar ya da stabilize sperm kutlanilarak kontrol edilebilmelidir.

Kontrol sonuclan bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenildiginde sayisal ve grafik
olarak ¢iktisi alinabilmelidir.

Cihaz kendi hafizasinda 500 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir. Cihaza bilgisayar
baglandiginda, bilgisayar kapasitesine bagl olarak saklanilan hasta sonucu sayisi artintabilmelidir.
Ayni hastaya ait hasta raporlan bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenilen
parametrenin grafigi incelenebilmelidir.

Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmeli ve WINDOWS XP, WINDOWS VISTA veya WINDOWS 7
isletim sistemi tabanl ozel bilgisayar programi olmalidir.

Ozel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi yapilabilmeli, hasta
sonuglar video gériintiileri ile birlikte saklanabilmelidir. Istenildiginde sonuglar arsivden gdrilebilir
ve ¢iktisi alinabitir ofmahdir.

Bilgisayar programi ile sperm hareketliliginin video kaydi yaptlabilmeli ve fotografi ¢ekilebilmelidir.
Cekilen fotograf istenildiginde hasta raporuna eklenebilmelidir.

Cihaz Gzerinde dahili dot matrix yazici olmalidir,

Cihazin iki adet LCD ekrani elmalidir. Ekranlardan birisi isletim menisa ve sonuglarin goérintilemesi
ici, digeri ise sperm video gérintllemesi icin kullaniimahdir.

Cihaz {50, CE ve FDA belgelerine sahip olmahdir.
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kart bulunmalidir. Enjektdrler CE belgesine sahip olmalidir. Enjektorler Saghk Bakanhgi Ulusal Bilgi
Bankasina kayith olmalidir ve ‘Saglik Bakanligi’'ndan onayhdir’ ibaresi tasimalidir.
. Dilusyon kiti su 6zelliklerde olmalidir: Otomatik sperm analiz cihazinda disuk hacimli 6rneklerin test

edilebilmesi icin numune diliisyonunda kullanilmahdir. Test sonuglarina pozitif veya negatif bir etkisi
olmamalidir. Diliisyon kiti, sperm hiicrelerini immobilize etmemelidir. Dilusyon kiti, oda sicakliginda
saklanabilmelidir. Diliisyon kiti, en az 40ml’lik earle’s soliisyonu igermelidir ve orijinal ambalajinda olmalidir.
Diliisyon kiti, steril olmalidir. CE belgesi, barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina onayl kaydi olmalidir.

CIHAZIN MONTAJI

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligat: takiben yedi giin igerisinde
cihazi kurumun gosterdigi yere (icretsiz olarak kuracak ve galisir pozisyona getirecektir. Sistem icin
gerekli alt yapinin kurulumunu firma tstlenecektir.

BAKIM ONARIM

Cihazda ariza olmasa dahi, en az 3 ayda bir ,firma dizenli olarak cihaz bakimlarini yapiimahdir. Cihaz
bakimi icin gerekli olan temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir. Ariza
drurumunda en gec 24 saat icinde midahale edilmeli, 48 saat iginde ariza giderilemezse cihaz
degistirilmelidir.

EGITIM

Cihazi kullanacak personelin egitimini firma Ustlenecektir.  Egitimin yeterliligi birim uzmani
tarafindan degerlendirilecektir. Firma egitim verdigi personele sertifika verecektir. Cihazin kullanim
kilavuzu Tirkge olarak birime verilecektir.

KABUL VE MUAYENE

Cihazin kabul ve muayenesi hastanemiz kabul ve muayene komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkilileri de bulunacak ve muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme yapilacaktir. Muayene sirasindaki her tirli masraf
ve olusabilecek hasarlarin sorumlulugu firmaya aittir. Firma kitlerin teslimati asamasinda CE belgesi
veya AT belgesini sunmak zorundadir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hususlarda idari sartname gecerlidir.

Bu sartname toplam 3(lig) sayfadan olugsmaktadir.
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25. Cihaz ve kapiller enjektorler Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kayth ve onayl olmaldir.
26. Cihazin internal ve external kontrolleri icin gerekli olan kitler veya diger prosedirlerin temini igin ilgili

10,

firma garanti vermelidir.

ALINACAK TEST MIKTARI VE OZELLIKLERI

TEST ADI TEST MIKTARI

TAM OTOMATIZE SPERMIYOGRAM KiTi 1400 TEST

ihtiyag halinde , ihaledeki test sayisi, ihalede olusacak fiyat Uzerinden %20 artirma ve azaltma
yapilabilir,
Testler ve cihaz igin gerekli her tirlu sarf malzeme( dilusyon kiti, disposable kapiller enjektor, kontrol
materyali, likefikasyon kiti, semen stribi, cihaz temizlik kiti } teslimde en az 1 yil miadli olmali ve
hastanemizin ihtiyaci dogrultusunda siparis cekilerek peyderpey teslimat yapiimahdir. ihaledeki test
sayisi kadar semen stribi firma tarafindan Ucretsiz verilecektir.

Miadi yaklasan testler miktarina bakilmaksizin bir ay onceden haber verilmek suretiyle uzun
miadllar ile degistirilmelidir.
Cihazin hastane otomasyon baglantisi{ LIS ) yiklenici firma tarafinda yaptinlmaiidir. Raporlar hastane
otomasyon sistenine aktarilabilmeli, bunun igin gereken dékuman ve baglanti malzemeleri firma
tarafindan karsilanmaldir.Her ayin sonunda 6deme yapilirken ; LIS sisteminde rapor edilen test
sonug sayisi kadar ddeme yapiacaktir.

ihalede alinacak kit miktar bitinceye kadar cihaz hastanemizde kalacaktir.

Kullanic) hatalari disinda teknik sebepler ve kontrolde kulianilan kitler yiiklenici tarafindan lcretsiz
karsilanacaktir.
Semen stripleri su 6zelliklere sahip olmahdir. Stripler semende pH ve lokosit tayininde kullanilmahdir.
Stripler iki parametreli { pH ve lokosit ) elmalidir. pH ve lokosit tayinini 2 dakikada yapiimalidir. ph
6lcim araligy 5,0-8,5 olmalidir. Lokosit { WBC ) tayinini <1M/mi veya >1M/ml seklinde yapilmahdir.
Kullanimi kolay olmahdir. CE belgesi, barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina onayll kaydi
olmaldir.

Likefaksiyon kiti su teknik ézelliklere sahip olmaldir: Viskoz semen orneklerini en geg 15 dakika
icinde likefiye etmelidir. Her bir doz likefikasyon kiti kiicik bir plastik kap icinde olmalidir. Her bir doz
likefikasyon kiti en az 5 mg liyofilize alfa-kemotripsin enzimi igermelidir. Viskoz semen orneklerinin
motilite ve konsantrasyon sonuglarimin dogruiugunu artirmahdir. Kullamimi kolay olmahdir. Sonuglara
olumsuz etki etmemelidir. CE Belgesi, barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina kaydi olmalidir.
Kontrol kitleri su ézelliklere sahip olmalidir. Kontroller sperm konsantrasyon sonuglartni test etmek
icin kullanilmalidir. Kontroller yiiksek (Level 1), diiglik (Level 2}, Negatif olmak lzere 3 seviyeli
materyal icermelidir. Yiksek ve disik seviyeli kentroller latex baoncuklar icermelidir. Kantroller cda
sicakhginda saklanmalidir. Kontroller materyalleri orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj Gizerinde
her bir kontrol materyali igin lot numarasi, son kullanma tarihi ve range araliklan yazmalidir. CE
belgesi, barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina onayh kaydi olmalidir. Firma 3 ayda bir duzenli
olarak 3 seviye kontrol kitini laboratuvara teslim etmek zorundadir.

Disposable kapiller sperm enjektrleri su dzellikleri saglamalidir: Enjektor tam otomatik sperm analiz
cihazina uygun olmahdir. Enjektorler tek kullammhk olmalidir. Enjektér sisteminde motilite ve
konsantrasyon &lgiim hazneleri olmalidir. Enjektér sisteminde, enjektér ve bdélmeleri ayiran
kapatilabilir valf bulunmalidir. Motilite ve konsantrasyon dlgim hazneleri en az 400ui hacimde
numune alma kapasitesine sahip olmalidir.Her kutuda enjektér sistemini cihaza tanitan manyetik
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