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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizde Kullanilmak tizere asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere

ihtiyag vardur.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklagik Maliyet tespitinde kullanilmak {izere

birim fiyat: teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiirii

TERAPOTIK AFEREZ UNIT. YAKLASIK MALIYETI

Sira Malzeme Adi Birimi | Miktar1 | Birim Toplam Tutar
No Fiyat
1| Plazma Exchange Seti Adet 1200
2 | AFEREZ SETI KOK HUCRE VE
GRANULOSIT TOPLAMA 1 Adet | 1000
KASE - IMZA

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, AGIK ADRES, KASE VE
iMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E [ TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI iLE YAZILMALIDIR.




G | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK
KURUMUNUN YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK
UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMiS OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGILI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

[ ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTGE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

1| TEKLIF 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 hi¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamagi, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iriin eslestirme islemlerini
gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyan esas
alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanls eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle TIiTUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig: tarihte de Medula sisteminde tanimli
olmasi gerekmektedir.” Hususlar1 belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanlig’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari

Teklif mektuplarmm en gec 11/06/2024 Sali_giinii mesai bitimine kadar E.U.D¢ner Sermaye [sletmesi’ne
birakilmasini rica eder.




PLAZMA / ERITROSIT DEGISIM SETi TEKNiK SARTNAMESI

Set plazma ve eritrosit degisimi islemlerini santrifiigasyon yontemi ile yapabilme &zelliginde
olmaldir.

Setlerin CE uygunluk belgesi olmalidir.

Setler Uinitenin ihtiyacina uygun sekilde aralikh teslim edilmelidir.

Setler teslim tarihinde itibaren en az 1 (Bir) yil miath olmalidir.

Setler steril paketlerde olmalidir.

Sozlesme siiresince alinan ve miatlari stiresince tiiketilmeyecegi idare tarafindan anlasilan
setler firmaya 3 (Ug) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktari ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miatl setler ile degistirilecektir.

Tedavi sirasinda cihaz, set ya da personel kaynakli ariza nedeniyle kullanim disi setler icin
firma tarafindan aferez linitesine daha 6nceden emanet verilen (10 adet Plazma Exchange
Seti) setten karsilanmalidir. Emanete verilen setler bitince 10 adet set yeniden emanete
verilmelidir.

Setler ile birlikte gerekli olacak fistlil ve ACD-A (set basina 2 adet) firma tarafindan
saglanmalidir.

Firma, alinan setler bitine kadar klinikte 4 ddet cihaz bulundurmalidir.




PLAZMA / ERITROSIT DEGISiM CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

Firma, alinan setler bitene kadar klinikte 4 adet cihaz bulunduracaktir.

Sitem, suirekli akim prensibi ile calisacaktir.

Sistem, iselem sirasinda dondriin/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak
toplam kan hacmini hesaplayacak ve ACD-A kullanimini otomatik olarak buna gére
belirleyecektir. islem esnasinda hastaya giden ACD-A ekrandan takip edilmelidir.

Sistem hasta hemotokriti degerinin giderilmesine olanak saglayacak ve bu deger ile ayristirma
araylzunu otomatik olarak belirleyecektir.

Cihazda hasta sagligi ve takibi agisindan maksimum ACD-A inflizyon hizini belirleme segenegi
bulunmalidir.

Cihaz yazilimi, Tirkge olmalidir.

Cihazdan beklenen 6zellikler, firma tarafindan demo yapilarak {initeye sunulmali ve
belgelendirilmelidir. Ayrica sonuglarin uygunlugu kurum tarafindan degerlendirilecektir.
Cihaz Uzerinde toplama ya da uzaklastirma hatlarindaki eritrosit yogunlugunu (hemoliz riski
dahili olmak tizere) denetleyen bir dedekt6r bulunacaktir.




TERAPOTIK AFEREZ MERKEZIDE KOK HUCRE TOPLAMA SETi iLE KOK HUCRE
TOPLANMASI VE KULLANILACAK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

9.

10.
Thile

Sistem, periferik kan kdk hucresi toplama islemini etkin sekilde toplayacak, ve bu proseduri
kullanarak, monosit, lenfosit, CD34+ ve dendritik hiicreler de dahil monontikleer hiicre (MNC)
toplayacaktir.

Sistem istenen maksimum degderin asilmamasini sadlamak icin, toplanan triin hacmini
secilebilmesine olanak saglayacaktir.

Eritrosit kontaminasyonunu, ortalama otolog riin toplamada %5, allojeneik toplamada %5
diizeyinde olacaktir.

Trombosit kaybi, ortalama otolog Urtin toplamada %50, allojeneik toplamada %50 dizeyini
asmamalidir.

Sistem hasta hemotokrit degerinin girilmesine olanak saglayacak ve bu deger ile ayristirmay!i
otomatik olarak belirleyecektir.

Sistemde sdurekli izlenebilir olacak, yorumlama ve ayarlamaya uygun olacaktir.

Sistemde ayristirma konumunu yoénetmek ve hedeflenen bilesenleri etkin sekilde
uzaklastirmak igin pompalari ve valfleri ayarlanabilir olmalidir.

Sistem islem sirasinda donérun/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak
toplam kan hacmini hesaplayacak ve ACD-A kullanimini otomatik olarak buna gére
belirleyecektir. Islem esnasinda hastaya giden ACD-A ana ekrandan takip edilecektir.

Cihaz Uzerinde toplama ya da uzaklastirma hatlarindaki eritrosit yogunlugunu (hemoliz riski
dahil olmak tzere) denetleyen bir dedektér bulunacaktir.

Sistem surekli akim prensibi ile calisacaktir.
Setin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil olacaktir.

KURULACAK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI:

10.

Set ile birlikte mulkiyeti ylklenicide kalmak Uzere alt maddelerde belirtilen ézelliklere sahip
aferez cihazindan 3 (li¢) adet verilecektir.

Teklif veren firmalar birim sorumlusunun istegi dogrultusunda triin ve cihaz uygunlugunu
gostermek icin demonstrasyon yapabilir. Bu asamadaki tim masraflar yikleniciye ait
olacaktir.

Cihaz, 220 + %10 (iki ylz yirmi arti eksi ytizde on) V ve 50 + %3 (elli arti eksi ylizde i) Hz
sebeke geriliminde calisacaktir.

Cihazlar en son versiyon olacak, yeni versiyon ¢iktiginda cihaza yiklenecektir.
Cihazda hortum kapatma 6zelligi olacak veya cihaz ile birlikte seyyar el tipi hortum kapatma
cihazi verilecektir.

Cihaz her islemden 6nce kendini test edecek, teknik ariza veya setin yerlestiriimesi ile ilgili
hatalari saptayacak ve hatanin neden kaynaklandi§ini gésterecektir.
Cihaz otomatik olarak calisacak ve Turkge kullanim ekrani olacaktir.
Setin kullanilacag! cihaz, islem sonunda en az; islenen kan hacmi, kullanilan toplam

antikoagllan miktari, Uriinlerdeki antikoagtilan miktari, toplanan plazma hacmi, toplanan kak
hiicre miktari ve islem slresini gdstermelidir.

Cihaz hasta-donér ve urtn guvenligi agisindan merkezin tibbi sorumlusu tarafindan
belirlenen tibbi kriterler disina gikmayacaktir.

Cihazda kemik iligi isleme grogrami bqlunmalldw.
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Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Terapétik Aferez
Merkezinde Kullanilacak Olan K6k Hiicre Toplama Seti Teknik
Sartnamesi

Teknik istekler
Terapotik Aferez Cihazi ve Setleri Genel Ozellikleri:

1. Set, periferik kék hiicre toplanmasi, her turli monontkleer hiicre ayrigtiriimasi, granilosit
toplama, I6kosit uzaklastirma, trombosit uzaklastirma gibi islemleri yapabilme 6ézelligine sahip
olmalidir.

2. lstekli firma , alinan settler bitene kadar alinan setin cihazinin bulunmamasi durumunda
mlkiyeti firmada kalmak tzere aferez merkezinde 3 adet cihazi hazir bulunduracaktir.

3. Sistem, surekli akim prensibiyle calisacaktir.

4. Sistem islem sirasinda donérin/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak
toplam kan hacmini hesaplayacak ve ACD-A kullanimini otomatik olarak buna gore
belirleyecektir. Islem esnasinda hastaya giden ACD-A ana ekrandan takip edilmelidir.

5. Sistem hasta hemotokriti degerinin giriimesine olanak saglayacak ve bu deger ile
ayristirmayi otomatik olarak belirleyecektir.

6. Cihazda hasta saglg! ve takibi acgisindan maksimum ACD-A infiizyon hizini belirleme
secenegdi bulunmalidir.

7. Cihazdan beklenen 6zellikler, istekli firma tarafindan demo yapilarak Uniteye sunulmali ve
belgelendirilmelidir. Ayrica sonuglarin uygunlugu kurum tarafindan degerlendirilecektir.

8. Cihaz yazilimi tum islem verilerine ulasmayi mimkiin kilabilmelidir.

9. Cihaz Uzerinde toplamaya da uzaklastirma hatlarindaki eritrosit yogunlugunu (hemoliz riski
dahil olmak lzere) denetleyen bir dedektér bulunacaktir.

10. Setler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miath steril paketler halinde olmalidir.

11.S6zlegme suresinde alinan ve miatlarindan dolay: tuketilemeyecegi anlagilan settler, firmaya
3 (tg) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatl
settler ile degistirilecektir.

12.Tedavi sirasinda cihaz, set ya da personel kaynakli ariza nedeniyle kullanim disi kalan
malzemeler firma tarafindan karsilanmalidir.

ACD-A (set basina2 adet) firma

13.Setler ile birlikte gerekli olaca; fistul(set bagina 2 adet Wwé
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14. Aferez merkezinin uygun gérecegi steril hortum birlestirme cihazi ve bu cihazda 1500 adet
bigak veya kontur saglanmalidir.




