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Ek : TeknikSartname
Satinalmanin Yapilacay Birim:

“Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

» Malzemeler siparsten sonra Hastanemiz Ambanna mesai saatleri terisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

« Malzemeninsartnameye uygunlyiunun dgerlendirilmesi tin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyatizerinden dgerlendirilecektir.

—aTeklif edilen malzemelerin “T.Cllag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas™ na kaydedilerek onaylanmgiin numarasi (barkod)

© mahdr.

« Teklif edileniifnlerin onaylanmsiiin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde deierlendirilmeyecektir.

+ fdare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu dizenlenmesinden itibaren yiklenicinin yazh talebiizerine en ga; 180 gin

tinde Yikleniciye veya vekilineddemeyi yapacakur.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

+ TeknikSartname ektedir.

« En g 7 (vedi) gin terisinde faturasi kuruma ulastnlmayan Mal /Hizmetinddemesi yapilmayacakdr.

« Bu alimdan ortayagkacak olan ihtilaflann hallinde Agn Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etms sayihr.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU

AGRI EGIiTiM VE ARASTIRMA HASTANESI 1 YILLIK TAM OTOMATIZE

SPERMIYOGRAM CiHAZI PUAN KARSILIGI HIiZMET ALIMI iIHALESI TEKNIK
SARTNAMESI

Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 2024 yih
icin 1 (bir) yillik ihtiyaci olan “Spermiyogram testi puan karsilig1 hizmet alim™ ihalesinin
teknik sartnamesi ekte gonderilmistir.

NO KOD TEST ADI SUT TOPLAM
PUANI TOPLAM TEST PUAN
TAM OTOMATIZE | ,0¢ 43
1. 704631 SPERMIYOGRAM ’ 220 65.214,6
KIiTi
CiHAZA AIT OZELLIKLER

1. Cihaz semen parametrelerinin ve semen zelliklerinin kantitatif degerlendirmesini tam
otomatik olarak yapabilmelidir.

2. 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 galisabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin diginda
disaridan veri girilebilmelidir (sperm rengi, sperm hacmi, sivilagma siiresi, Viskozite)

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

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

5. Cihaz Postvazektomi testi icin hassas sperm analizi yapabilmelidir. i s B

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

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

8. Cihaz semen numunesinin video gOrintisini verebilmelidir ve goriintileme sistemi
goriintiiyti x100, x200 veya x400 bityiitme kapasitesinde olmahdir.

9. Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmis semen numunesinin analizini yapabilmelidir.

10.Cihaz ¢alisma igin dzel disposable enjektdr veya 6zel disposable slide (Sperm test kaseti )
kullanmalidir ve ¢alisma 6ncesi numune diliisyonu gerekmemelidir.

11.Cihaz, morfoloji dahil mikroskopta alan bulma, boyama yapma vs manuel higbir islem
gerektirmeden is glici ve zaman kaybi olmadan tam otomatik analiz iglemini

gergeklestirmelidir.
Hagénes' 151 LABORKTUYA
agn E3m VAT AGRI HALK SAGLIGLA™ grats
Tiofi MIKT MAZ  yzm. DT-TE-QCC yolo)
\ 10517
uzm-D'- s,‘!\lo'.'ﬁog"’2 D‘\D‘gg}s, o 192161170 "

Dip.




12.Cihaz bilgisayar uyumlu olmalidur.

13.Morfoloji degerlendirmesini istege baglh olarak Diinya Saghk Orgiiti (WHO) ya da
Kruger kriterine gore yapabilmelidir. Bu iglem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli
ve rapor iizerinde belirtilmelidir.

14.Cihazin self-test ve kalibrasyon ozelligi olmahdir veya Self test ve kalibrasyona ihtiyag
duymamalidir

15.Cihazin  uyan  mesajlari  isletim  ekraninda goriilebilmeli  ve  kullamciyi
yonlendirebilmelidir.

16.Cihazin en az 3 farkl seviyede (sifir, diisik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri
olmalidir. Uzun stabilite siiresi olmali ve oda 1sisinda saklanabilmelidir..

17.Kontrol sonuglarn bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenildiginde sayisal
ve grafik olarak giktisi aliabilmelidir.

18.Cihaz kendi hafizasinda en az 50 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir veya
Cihaza bilgisayar baglanarak bilgisayar kapasitesine bagli olarak saklamlan hasta sonug
sayisi artirilabilmelidir.

19. Ayni hastaya ait hasta raporlari bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenilen
parametrenin grafigi incelenebilmelidir.

20.Cihaz bilgisayara veri aktarmm yapabilmeli ve WINDOWS isletim sistemi tabanl 6zel
bilgisayar programi olmalidir.

21.0zel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi yapilabilmeli,
hasta sonuclar1 video goriintiileri ile birlikte saklanabilmelidir. Istenildiginde sonuglar
arsivden goriilebilir ve ¢iktis1 alnabilir olmalidir. Spees

22.Cihaz video kaydim otomatik olarak yapmali ve gektigi fotoyu otomatik olarak hasta
raporuna eklemelidir.

23. Cihaz tizerinde dahili dotmatrix yazici olmalidir veya sisteme yazicl baglanabilmelidir.

24.Cihazin tek veya iki adet LCD ekran1 olmalidir.

25.Cihaz ISO, CE veya FDA belgelerine sahip olmahdur.

26.Cihaz, tek kullanimlik (disposable) kaset ve kapiller enjektorler Saglhk Bakanligi Ulusal
Bilgi Bankasina kayith ve onayli olmalidur.

97 Cihazin internal ve external kontrolleri igin gerekli olan kitler veya diger prosediirlerin
temini icin ilgili firma saglamalidir.

28.Cihazla ilgili sorunlan gidermek iizere en geg 24 saat icerisinde ulasiimali, sorun
giderilmezse en geg 72 saat igerinde yedek cihaz temin edilmelidir. Anizaya belirtilen siire
ve siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadig: takdirde sézlesme
bedeli iizerinden giinliik %0.1 oramnda cezai islem uygulanacaktir. Bu siireg igerisinde
calisilmayan hasta Ornekleri laboratuvar uzmammnin uygun gordiigii bir sistemde
calistlacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken
laboratuvardaki bilgi/isletim sistemine baglantis1 firma tarafindan {icretsiz - olarak
saglanmalidir. Bu stire 20 is giiniinii agsmamalidir




ALINACAK TEST MiKTARI VE OZELLiKLERI

SPERMIYOGRAM ENJEKTORU 220 ADET

. Ihtiyag halinde , ihaledeki test sayisi, ihalede olusacak fiyat lizerinden %20 artirma ve
azaltma yapilabilir.

. Cihaz Sperm PH’na otomatik olarak bakmalidir. Eger otomatik bakamiyorsa ihaledeki test
say1s1 kadar PH stribi gerekli miktarda diliisyon materyali ve yikama soliisyonu ile birlikte
{icretsiz verilecektir. Sperm enjektorii veya Sperm test kaseti siparis dogrultusunda siparig
edilerek peyderpey teslimi yapiimalidir.

. Testler ve cihaz icin gerekli her tiirlii sarf malzeme (diléisyon Kkiti, disposable kapiller
enjektor, slide, kontrol materyali. likefikasyon kiti, cihaz temizlik kiti, PH stribi) teslimde
en az 1 yil miadli olmal ve hastanemizin ihtiyac dogrultusunda siparis edilerek
peyderpey teslimat yapilmalidir.

. Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) ytklenici firma tarafinda yaptirilmalidir.
Raporlar hastane otomasyon sistenine aktarilabilmeli, bunun icin gereken dokuman ve
baglanti malzemeleri firma tarafindan kargilanmalidir. Her aymn sonunda Odeme
yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test sonug sayisi kadar 6deme yapilacaktir.

_ Thalede alimacak kit miktar: bitinceye kadar cihaz hastanemizde kalacaktir.

. Kullanici hatalari disinda teknik sebepler ve kontrolde kullamlan kitler yiiklenici
tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

. Cihaz ¢ahisma igin diliisyon kitine ihtiyag duymamahdir. PH otomatik analiz edilmelidir.
ihtiyag duydugu durumlarda Semen stripleri su ozelliklere sahip olmalidir. Stripler
semende pH ve lokosit tayininde kullamlmalidir. Stripler iki parametreli (pH ve l6kosit)
olmahdir. pH ve lokosit tayinini 2 dakikada yapilmalidir. Ph 6lglim aralig 5,0- 85
olmalidir. Lokosit (WBC) tayinini <IMml veya > 1M/ml seklinde yapilmalidir. Kullanim
kolay olmalidir.

. Cihaz likefaksiyon kitine ihtiya¢ duymamalidir veya Likefaksiyon kiti su teknik
ozelliklere sahip olmalidir: Viskoz semen Orneklerini en geg 15 dakika iginde likefiye
etmelidir. Her bir doz likefikasyon kiti kiigiik bir plastik kap iginde olmalidir. Her bir doz
likefikasyon Kiti en az 5 mg liyofilize alfa-kemotripsin enzimi icermelidir. Viskoz semen
srneklerinin motilite ve konsantrasyon sonuglarinin dogrulugunu artirmalidir. Kullanimi
kolay olmalidir. Sonuglara olumsuz etki etmemelidir. CE Belgesi. barkod numarasi ve
Ulusal Bilgi Bankasina kaydi olmalidir.

Kontrol kitleri su ozelliklere sahip olmalidir. Kontroller sperm konsantrason ve PH
sonuglarini test etmek ig¢in kullanilmaldir. Kontroller yiiksek (Level disiik Level ve
Negatif olmak iizere 3 seviyeli materyal icermelidir. Kontroller oda sicakliginda
saklanmalidir. Kontroller materyalleri orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj iizerinde
her bir kontrol materyali i¢in lot numarasi, son kullanma tarihi ve range araliklar
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10.

11.

yazmalidir. CE belgesi, barkod numarasi olmalidir. Firma her ay diizenli olarak 3 seviye
kontrol kitini laboratuvara teslim etmek zorundadir.

Disposable kapiller sperm enjektorleri veya Sperm Test kaseti $u ozellikleri saglamahdir:
Meveut kullanilacaklari cihazlara tam uyumlu olmalidir. Sperm konsantrasyonunu,
Hareketini, Ph’sini ve Morfolojisini lgmek igin tasarlanmig olmalidir. Tek kullanimlik
olmalidirlar. Cihaza tamitim igin manyetik kart1 veya USB bellegi olmahdir. Ce belgesine
sahip olmahdirlar. Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmahidur.

Sperm cihazi 40ul. ornekle calisabilmelidir. Eger diisiik ornekle galisamiyorsa diliisyon
kiti su ozelliklerde olmalidir: Otomatik sperm analiz cihazinda diistik hacimli rneklerin
test edilebilmesi i¢in numune diliisyonunda kullanilmalidir. Test sonuclarina pozitif veya
negatif bir etkisi olmamalidir. Diliisyon kiti, sperm hiicrelerini immobilize etmemelidir.
Diliisyon kiti oda sicakhiginda saklanabilmelidir. Diliisyon kiti, en az 40ml 'lik earle's
soliisyonu igermelidir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Diliisyon Kiti, steril olmahdir. CE
belgesi, barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina onayl kaydi olmahdur.

CiHAZIN MONTAJI

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati takiben yedi giin
icerisinde cihazi kurumun gosterdigi yere {icretsiz olarak kuracak ve g¢alisir pozisyona
getirecektir. Sistem i¢in gerekli alt yapinin kurulumunu firma tistlenecektir.

BAKIM ONARIM

Cihazla ilgili sorunlari gidermek iizere firma en geg 24 saat icerisinde sorunu ¢ozmelidir.
Sorun giderilmezse en ge¢ 72 saat icerinde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya
belirtilen siire ve siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya degisimi vapilmadig takdirde
sozlesme bedeli iizerinden giinliik %00.1 oraninda cezai islem uygulanacaktir. Bu siire¢
icerisinde calisilmayan hasta érnekleri laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii bir sistemde
calistlacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi i¢in gereken
laboratuvardaki bilgi/isletim sistemine baglantis1 firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanmalidir. Bu siire 20 ig glintinii agmamalidir

Cihazda ariza olmasa dahi, en az 2 ayda bir . firma diizenli olarak cihaz bakimlarini
yapilmalidir. Cihaz bakimi igin gerekli olan temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan
temin edilmelidir. ‘ 3

EGITIM
Cihazi kullanacak personelin egitimini firma Ustlenecektir. Egitimin yeterliligi birim

uzmani tarafindan degerlendirilecektir. Firma egitim verdigi personele sertifika verecektir.
Cihazin kullanim kilavuzu Tiirk¢e 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 tiirlii masraf ve olusabilecek hasarlarin sorumlulugu firmaya
aittir. Firma kitlerin teslimati asamasinda CE belgesi veya AT belgesini sunmak
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Bu sartnamede belirtiimeyen hususlarda idari sartname gecerlidir.
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