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Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mOmkün ise birim fiyatı üzerinden teklif verilmesin i rica ederim.
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NUMUNESi oLMAYAn- TEKLİFLER DEĞERLENDiRM E DIŞl
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l) TEKLiF ZARFLARi KAPALi oLMALi vE TEKLiF KONUSU
zARFiN ÜzERiNE YAziLi oLMALiDiR.
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ADLi SiCiL KAYIT BELGESiNi SLINMALARI
ZORUNLUDUR.

YUKLEN C FİRMALARIN TEKLİ FLERIYl-E BIRLtKTE

ll RN1ALARIN T ,,c. sAĞLlK BAKANLIĞı
TAKiP sisTEMiNE (üTS) KAYlTLl oLDUĞUNU TEŞViK EDici
T.c. BAKANLlĞtNıN iLciLi wEB sİTEsiNDEN ALINAN KAY|T
BELGESiNi EKLEMESİ GEREKMEKTEDin. 1 Ürs «ıvır
zoRUNLULUcU OLMAMAMsl llALiNDE BU BELGE

lsTEKL F NlN 1.1 N

A RAN M AYACA KTl R

1

I

I

l

I
I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I

I

I
II



TEKLiF EDİLEN TlBBİ MALZEMELERıN T.c. ıLAÇ VE TlBBi
ciHAZ ULUsAL BiLGİ BANKAS|TARAFlNDAN oNAYLANMlŞ
üRüN (BARKoD) NuMARASı üRüNüN üzEniıoE, ünüı xoou
VE BRANŞ KODU ETİKET vE MARKA ıoı rexıir
MEKTUPLARlNDA YAzl Ll oLAcAKTIR.

K isTEKLı rinrtııuın; sosYAL GüVEN Lİ K KU RU M uN UN
YAYıNLAMlŞ oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLiĞi (sUT)
HüKüMLERiNE cöRE TEKLiF ETMiŞ oLDUKLARl
MALZEMELER lLE iLGiLi, ırıı-zpı,ıEılx EK_J L|STESINDE
oLUP oLMADrĞlNl. MALzEMENiN EK-J LisTEsiNDE oLMASl
DURUMUNDA SUT KoDUNU nİnııl on.ıixeı- ıxrErı-l KAĞıDA
YAzARAK BiLDiREcEKLERDiR.

L İsTEKLi FiRMALARıN TEKLiF EDiLEN üRüNüNüN
iMALATÇısı vEYA ıTHALATçıSı oLMADrĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARiKçl rinıııSıxıır BAylsi oLDuĞuNu
GÖSTERiR ÜTS KAYİTLİ BELGESiNi EKLEMESİ
cEREKMEKTEDIR.

ı1 öDEME sıRAsıNIN vE GüNüNüN spı-iRıe xıurJlNDEi DöNEn
SERMAYELi işLETMELER BüTÇE vE MUHASABE
yöıerrge ı-iĞiıriu zz. ı,ıenoesi HüKüMLERi
U YG ULANACA KTlR.
TEKLiF EDiLEN ünüıvıEnp AiT KALiTE npıceıtııiıoB
BlRisi vE cE BELGEsi vnniı-rutı-ipin,

o NUMUNEsi oLMAyAN FiRMALAR|N rıxıirı-pni
DEG ERLENDiRiLM EY ECEKTiR.

P TEKLiF EDiLEN üRüN FiYATLARıNıN
DEĞERLENDiRiLMESİNDE SUT FiYATLARİ DİKKATTE
ALıcA KTlR.

|, TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FİYATLARİNİN
DEĞ ERLENDiRiLM ESİNDE SUT FİYATLARr DİKKATTE
ALlcAKTl R.

NOT: SOSYAL C vENLiK KURUMU BAŞKANLl |,NlN 26.11.20l5 TAR ılL DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedevide kullanllan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0lll2/20l5 tİrihinden itibaren sağllk hizmeti sunucularl ıarafından MEDULA sisıe mine hizmet kaJ-dının yapılamadığı, ilgili
firnralarca eşleştirme vapl|mavan veya yeıi ima|-ithal edilen ilrünlerin, MEDULA §isıenine ıanlm|ana bilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurunıun hazırlamış olttuğu Tlbbi Malzeme Başvuru Kllavuzunda belirtilen esasl8ra göre ürün eşleştirme
işlcmlerini gerçekleşlirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleşıirilen ürünlerin tamamen firmalBrln bel,anı esas alınarak
Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idarcmizcc; bi r tlbbi malzemenin hizmet kavdlnln yapılabilmesi için ürilnün, satln
alındlğı tarih itibariyle TiTUBB sistenı inde'Sağllk Bakanllğl (S.B. Durum)'durumunun uygun olması, hasıaya kullanlld |ğ|
tarihte de Medula sisleminde tanlmll ol masl gerekm€k(edir.' Hususlarl belirtilmiştir.

ldarenıizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Cüvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26. 1 1.20l5 tarihli duyurusunda belirtil en esaslar dikkate alınarak teklillerin sunmaları,'Ieklif ktuolarının en g l5/08/202,1 ı:u aj mesai bitim ine kadar E.Ü,Doner rmave lsIetmesi'

MAI L:erudsim@erciye§.ed u.lr

ne bırakılmasını rica ederiz.
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MANYET|K HÜCRE SEPARASYON SET| TEKN|K ŞARTNAMESi

MANYET|K HÜcRE SEPARASYON SETl(cD34+)

1. Kök Hücre ve Kemik lliği Hücreleranin manyetik separasyon tekniği ile saflaştırılmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem o|acaktlr.
2, sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek saflıkta cD34+ hücrelerin saklanmaslna uygun
toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbasl olacaktlr,
4, Set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacaktır.
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD34+ hücre,6oxlog total hücre kapasiteli, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, iron-dextran partikülleri içeren , steril 7,5 (yedi
virgül beş) ml reagent ve pH'ı7,2 ) olan 1(biQ lt'lik PBS/EDTA buffe/dİn 3 (üç) adet
verilecektir.
6, Reagent Ve Buffer'lar klsa miatll olduğundan, k|iniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7. setler teslim tarihinde en az ,l(bir) yıl miatlı olmalldlr.

MANYET|K HUCRE SEPARASYON sETi (cD133+)

1 Kök Hücre ve Kemik iliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştırılmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktir
2- sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safllkta cD133+ hücrelerın
saklanmaslna uygun toplama torbası, negatif hücre fraksiyon torbası olacaktır.
4. set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve valflerle uyumlu olacaktır.
5. setin ürün toplama hacmı en az 0.6x109 cD133+ hi-ıcre, 60x109 total hücre kapasitela, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, iron-dextran partikülleri içeren , steril'7,5 ml
reagent Ve pH'ı 7 .2 (yedi nokta iki) olan '1(bi0 lt'lik PBS/EDTA buffer'din 3 (üç) adet
verilecektir.
6, Reagent ve Buffer'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakap 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7, Setler teslim tarihinde en az .l(bir) yıl miatlı olmalıdır.

MANYETiK HÜcRE DEPLEsYoN SETi KoMBlNE (cD3+/cD19+)

1 kök Hücre ve kemik iliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile T-cell ve B-cell
hücre deplesyonuna uygun, tek kullanımlık, sieriı, non-pyrogenic ka-palı sistem olacaktıi.2 sette,.ürün torbası, yenıden uygulama torbasü, işareiıenmemiş hücre torbası, atık buffer
torbası olacaktır.

9 P"!l"r, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve valflere uyumlu olacaktır.
4. setin hücre deplesyon hacmi, en az 4ox1o1o (klrk çarpı on üzeri on) işaretlenmiş hücre,
en lazla 12Ox1010 (yüzyirmi çarpı on üzeri on) toİal hÜcrİ olacaktır.
5. Set ile bidikte CD19+ Ve cD3_+ antibody'lere kon,juge, en az 5x1Og (5 çarpı on üzeri dokuz)CD19+ hücre, 15x109 CD3+ hücre kapaİiteli, süper-paramagnetiı<, irön-'oeİtran paı.tiı,Jıİeri
§:l".l-.!oil 7,5 (yedi virgül beş) ml.'lik reagent vepA'l7.21yedi nokta ixil oıan ı[oiriitıiı<PBS/EDTA buffer'dan 3 (üç) adet verilecekİr.
6. Reagent ve Buffeilar kıja miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakıp 7 (
içerisinde tesl jm edilecektir
7, Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yıl m tlı olmalıdır
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MANYET|K HÜcRE sEPARASYoN sETl (cD56+)

1. Kök Hucre Ve Kemik iliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saf|aştırılmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapall sistem olacaktlr.
2. Sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbasl, yüksek safllkta cD56+ (cD ellialtl artl) hücre|erın
saklanmasına uygun toplama torbası, negatif hücre fraksiyon torbası olacaktır.
4. Setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve valflerle uyumlu olacaktlr,
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD56+ hücre, 60X109 total hücre olacaktır.
6. Set ile birlikte CD56+ antibody'lere konjuge en az 10x109 (on çarpı on üzeri dokuz) hücre,
40x109 (kırk çarpı on üzeri dokuz) total hücre kapasiteli, 50 (elli) nm büyüklüğünde, süper
paramagnetik, iron-dextran partiküllera içeren steril 7,5 ml'lik reagent Ve pH'ı 7.2 olan 1(biQ
lt'lik PBs/EDTA buffer'dan 3 (üç) adet Verilecektir,
7. Reagent ve Buffer'lar klsa miatll olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teSlim edilecektir,
8. Setler teslim tarıhinde en az 1(bir) yıl miatlı olmalıdır,

PRE/SYSTEM FiLTRE

'1 . Pre/System filtre, Manyetik Hücre Separasyonu seti ile işlenecek ürün torbaslna
takılabilecek özellikte olacaktır,
2. Filtre 40 (kırk) mikron olacak, lşlenecek üründe bulunabilecek agragatlarln sete
aktarllmasınl önleyecektir.
3. Filtre non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Filtre teslim tarihinde en az 1(bi0 yıl mıatlı olacaltır,

TRANSFER TORBASl

1. Transfer Torbası Manyetik Hücre Separasyon setinln ürün hattlna, Luer/Spike
hterconnector yardımı ile bağlanarak pozitif fraksiyonun toplanmaslna uygun olacaktlr
2. Transfer torbasının kapasitesi en fazla 'l50 (yüzelli) ml olacaktır,
3. Transfer torbası non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Transfer torbası teslim tarihinde en az '1 (bir) yıl miallı olacaktır,

LUER/SPlKE lNTERcoNNEcToR

1, Luer/spike lnterconnector Manyetik Hücre separasyon setinin ürün hattl ve Transfer
torbası arasına takılabilecek özellikte olacaktır,
2. Luer/Spike lnterconnector üzerınde,klemp olacaktlr.
3, Luer/Spike Connector non-pyrogenac, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Luer/Spike Connector teslim tarihinde en az 1 (bir) yıl miatlı olacaktır,

GENEL ŞARTLAR

'l.Seti veren firma cihazınl ücretsiz olarak üniteye kuracaktır.
2.setler miad süresi içerisinde kullanllmadlğl takdirde miatlarlnln bitmesine yakın ileri tarihli
başka set ile değiştirilmelidir.
3.setlerin arızalı çıkması durumunda veya kullanıcı kaynaklı arzalarda setler yenıleri ile
değiştirilmelidir.
4. setler ve reagentlar ünitenin yapacağı işlem
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