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(TEKNIK SARTNAME EKTEDIR)

YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE ADLI
SICIL KAYIT BELGESINIi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIK ADRES JKASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALi OLMALI VE TEKLIiF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE
BIRLIKTE NUMUNE GETIiRILECEKTIR. .NUMUNESI
GETIRILEMEYECEK CiHAZLAR ICIN KATOLOG
GONDERILECEKTIR.

ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDiCi
T.C. BAKANLIGININ ILGILI WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
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BELGESINI EKLEMESi GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

1| TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBi
CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K [ ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIiGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGIiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLi FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESiNi EKLEMESi
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIiF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE
BiRIiSi VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLiFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URUN FIiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

O | NUMUNESI OLMAYAN FiIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

TE}gLiF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimli olmayan hicbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamamagi,
ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore liriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olamsi sebebi ile yanlhs eslestirme oldugunun herhang: bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanligi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullmldig
tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlar belirtilmistir.

Ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgi“nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en gec 03/01/202&I1Qi1nii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



MANYETIK HUCRE SEPARASYON SETi TEKNIK SARTNAMESI
MANYETIK HUCRE SEPARASYON SETI(CD34+)

1. K8k Hucre ve Kemik lligi Hicrelerinin manyetik separasyon teknigi ile saflastiriimasina
uygun, tek kullanimlik, steril, non-pyrogenic kapali sistem olacaktir.

2. Sette, manyetik separasyon Unitesine uygun demir kirelerden olugsmus 2(iki) adet kolon
olacaktir.

3. Sette, seleksiyon buffer torbasi, ylksek saflikta CD34+ hlicrelerin saklanmasina uygun
toplama torbasi, negatif hiicre fraksiyon torbasi olacaktir.

4. Set, cihaz Uzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacaktir.

5. Setin Urtin toplama hacmi en az 0.6x109 CD34+ hiicre, 60x109 total hiicre kapasiteli, 50
(elli) nm buyuklugunde, stper paramagnetik, iron-dextran partikilleri iceren , steril 7,5 (yedi
virgll bes) ml reagent ve pH'i 7.2 ) olan 1(bir) It'lik PBS/EDTA buffer'dan 3 (l¢) adet
verilecektir.

6. Reagent ve Buffer'lar kisa miatl oldugundan, klinigin siparisine miteakip 7 (yedi) gin
icerisinde teslim edilecektir.

7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yil miatli olmaldir.

MANYETIK HUCRE SEPARASYON SETIi (CD133+)

1. K6k Hucre ve Kemik 1ligi Hiicrelerinin manyetik separasyon teknigi ile saflastiriimasina
uygun, tek kullanimlik, steril, non-pyrogenic kapali sistem olacaktir.

2. Sette, manyetik separasyon Unitesine uygun demir kirelerden olusmus 2(iki) adet kolon
olacaktir.

3. Sette, seleksiyon buffer torbasi, yiuksek saflikta CD133+ hicrelerin

saklanmasina uygun toplama torbasi, negatif hiicre fraksiyon torbasi olacaktir.

4. Set, cihaz Uzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumiu olacaktir.

5. Setin Urlin toplama hacmi en az 0.6x109 CD133+ hicre, 60x109 total hiicre kapasiteli, 50
(elli) nm bayukluglinde, slper paramagnetik, iron-dextran partikulleri iceren , steril 7,5 ml
reagent ve pH'i 7.2 (yedi nokta iki) olan 1(bir) It'lik PBS/EDTA buffer'dan 3 (u¢) adet
verilecektir.

6. Reagent ve Buffer'lar kisa miatli oldugundan, klinigin siparisine miteakip 7 (yedi) glin
icerisinde teslim edilecektir.

7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yil miatl olmaldir.

MANYETIK HUCRE DEPLESYON SETi KOMBINE (CD3+/CD19+)

1. Kék Hucre ve Kemik iligi Hiicrelerinin manyetik separasyon teknigi ile T-Cell ve B-Cell
hucre deplesyonuna uygun, tek kullanimlik, steril, non-pyrogenic kapali sistem olacaktir.

2. Sette, Urun torbasi, yeniden uygulama torbasi, isaretlenmemis hiicre torbasi, atik buffer
torbasi olacaktir.

3. Setler, cihaz Gzerindeki peristaltik pompa ve valflere uyumlu olacaktir.

4. Setin hiicre deplesyon hacmi, en az 40x1010 (kirk ¢arpi on (zeri on) isaretlenmis hicre,
en fazla 120x1010 (yUzyirmi ¢arpi on Uzeri on) total hlicre olacaktir.

5. Set ile birlikte CD19+ ve CD3+ antibody'lere konjuge, en az 5x109 (5 ¢arpi on Uizeri dokuz)
CD19+ hicre, 15x109 CD3+ hicre kapasiteli, sUper paramagnetik, iron-dextran partikulleri
iceren, steril 7,5 (yedi virgll bes) ml.'lik reagent ve pH'l 7.2 (yedi nokta iki) olan 1(bir) It'lik
PBS/EDTA buffer'dan 3 (li¢) adet verilecektir.

6. Reagent ve Buffer'lar kisa miath oldugundan, klinigin S|parl§|ne miteakip 7 (yedi) glin
icerisinde teslim edilecektir. .

7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yil mia ollmalldlr..




MANYETIK HUCRE SEPARASYON SETI (CD56+)

1. Kék Hucre ve Kemik [ligi Hucrelerinin manyetik separasyon teknigi ile saflastiriimasina
uygun, tek kullanimlik, steril, non-pyrogenic kapali sistem olacaktir.

2. Sette, manyetik separasyon tnitesine uygun demir kiirelerden olugsmus 2(iki) adet kolon
olacaktir.

3. Sette, seleksiyon buffer torbasi, yiiksek saflikta CD56+ (CD ellialtr arti) hticrelerin
saklanmasina uygun toplama torbasi, negatif hiicre fraksiyon torbasi olacaktir.

4. Setler, cihaz Uzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacaktir.

5. Setin Urin toplama hacmi en az 0.6x109 CD56+ hiicre, 60x109 total hiicre olacaktir.

6. Set ile birlikte CD56+ antibody'lere konjuge en az 10x109 (on garpi on Uzeri dokuz) hiicre,
40x109 (kirk carpi on Uzeri dokuz) total hiicre kapasiteli, 50 (elli) nm buyuklugunde, stper
paramagnetik, iron-dextran partikulleri iceren steril 7,5 ml'lik reagent ve pH'l 7.2 olan 1(bir)
It'lik PBS/EDTA buffer'dan 3 (ii¢) adet verilecektir.

7. Reagent ve Buffer'lar kisa miatli oldugundan, klinigin siparigine muteakip 7 (yedi) giin
icerisinde teslim edilecektir.

8. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yil miatli olmalidir.

PRE/SYSTEM FILTRE

1. Pre/System filtre, Manyetik Hiicre Separasyonu seti ile islenecek Urlin torbasina
takilabilecek 6zellikte olacaktir.

2. Filtre 40 (kirk) mikron olacak, islenecek triinde bulunabilecek agragatlarin sete
aktarilmasini 6nleyecektir. :

3. Filtre non-pyrogenic, steril ve tek kullanimlik olacaktir.

4. Filtre teslim tarihinde en az 1(bir) yil miatli olacaltir.

TRANSFER TORBASI

1. Transfer Torbasi Manyetik Hiicre Separasyon setinin triin hattina, Luer/Spike
interconnector yardimi ile baglanarak pozitif fraksiyonun toplanmasina uygun olacaktir.
2. Transfer torbasinin kapasitesi en fazla 150 (yuzelli) ml olacaktir.

3. Transfer torbasi non-pyrogenic, steril ve tek kullanimlik olacaktir.

4. Transfer torbasi teslim tarihinde en az 1 (bir) yil miatl olacaktir.

LUER/SPIKE INTERCONNECTOR

1. Luer/Spike Interconnector Manyetik Hiicre Separasyon setinin Urin hatti ve Transfer
torbasi arasina takilabilecek 6zellikte olacaktir.

2. Luer/Spike Interconnector tizerinde, klemp olacaktir.

3. Luer/Spike Connector non-pyrogenic, steril ve tek kullanimlik olacaktir.

4. Luer/Spike Connector teslim tarihinde en az 1 (bir) yil miath olacaktir.

GENEL SARTLAR

1.Seti veren firma cihazini Uicretsiz olarak Uniteye kuracaktir.

2.setler miad stresi icerisinde kullanilimadigi takdirde miatlarinin bitmesine yakin ileri tarihli
baska set ile degistiriimelidir.

3.Setlerin arizali gikmasi durumunda veya kullanici kaynakli arizalarda setler yenileri ile
degistirilmelidir.

4. setler ve reagentlar tnitenin yapacag isleme gdre degistirilebilmelidir.




