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be]in i]en malzcmelere ihıiyaç vardır,

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin ten]ini mOmkUn ise birim fiyatı 0zerinden tekl if verilmesini rica ederim.
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Dön.Ser.Işlt. Müd.
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MALzENtENlN clNsl }Iiktırı Birim iivaıı

l PLAZMA EXCHANGE SETI 44 ADET

2 AFEREZ SETİ KÖK HÜCRE VE GRANULOSİT
TOPLAMA t

t0 ADET

(ŞARTNAME EKTEDiR.)

TEKLİFLE BiRLiKTE NUMUNE GÖNDERi LEcE KTıR.
NUMUNESİ OLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DİŞİ
KALAcAKTlR

siLiNTi VE KAzlNTı OLAN TEKLıFLER REDDEDiLiR
tJ TEKLlF MEKTunLARI FiRMA BA§aIKiI KAĞITLARlNA

YAziLACAK.
c ZAMANiNDA vERiLMEYEN, AÇIK ADRES, i^jE vEiMzA

oLMAYAN TEKLiFLER DEĞ E RLENDiRi LM Ez.
TEKLiF ZARFLARi KAPALi oLMALi vE TEKLİF KoNUSU
zARFiN ÜzERiN E YAziLiOLMALıDiR.

D TEKLiF EDİLEN ÜRÜNLERiN, MARKASi VE AMBALAJ ŞEKLi
YAziLM ALiDi R.

ı, TEKLiF EDlLEN ÜRÜ
iLE YAziLMALiDiR.

NLERiN, BiRiM FiYATi RAKAM VE YAzi

C YüKLENİcİ FiRMALARIN TEKLİFLERiYLE 6İRaİKTE
ADLİ SiCİL KAYIT BELCESINİ SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

ll iSTEKLi FiRMALARıN T.c. sAĞLIK BAKANLtĞINıN üRüN
TAKiP sisTEMiNE (üTS) KAYtTLt oLDUĞUNU TEŞvıK EDİci
T.c. BAKANLrĞıNlN iLGiLi wEB siTEsiNDEN ALlNAN KAYlT
BELGEsiNl EKLEMEsi GEREKMEKTEDiR. ( ÜTs KAYlT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMS| HALiNDE BU BELCE
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All,ANMAYAcAKTl R)

I TEKLIF EDiLEN TıBBl MALZEMELERİN T.C. İı-nç vr rıuui
CiHAz ULUSAL sl Lcl nıxxesı,TARAFıNDAN oNAyLANM|ş
üRüN (BARKoD) NUMARASı üRüNüN üzERlNDE, üRüN KoDU
VE BRANŞ KoDU ETiKET vE MARKA ADl TEKLiF
M EKTUPLAR|NDA YAZİLİ OLACAKTİR.

K isTEKLi pinı,ıeıın; soSYAL GüVENLiK KURUMUNUN
YAYlNLAMIŞ oLDUĞU SAĞLıK UYGULAMA TEBLiĞi (SUT)
HüKüMLERiNE cöRE TEKLiF ETMiŞ OLDUKLARı
MALZEMELER iı-E luciı-i, MALZEMENiN EK-J LiSTESiNDE
oLUP oLMADıĞINı, MALzEMENiN EK-J LiSTESiNDE oLMASl
DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞlDA
yAzARAK BlLDlREcEKLERDiR.

L lSTEKLl FiRMALARıN TEKLiF EDiLEN üRüNüNüN
iMALATçlSr vEYA iTHALATÇISr oLMADlĞt DURUMLARDA
üRüNüN TEDARıKÇı FıRMASıNlN BAYlSı oLDUĞUNU
CösTERiR üTs KAYlTLl BELGEsiNi EKLEMESl
G EREKM EKTED iR.

\l öDEME srRAsıNıN vE GüNüNüN BELlRLENMESiNDE; DöNER
sERMAYELİ İŞLETMELER BüTçE vE MUHASABE
YöNETMEL|ĞıNıN 22. MADDESI HüKüMLERi
UYc ULANAcAKTI R.

TEKLiF EDiLEN üRüNLERE AiT KALiTE nEı-csıgniıon
BiRiSi vE cE BELcEsi VERİLMELiDiR.

o NUMUNESi oLMAyAN pinrrııı-enıı TEKLiFLERi
DEGERLENDiRiLMEYECEKTiR.

p rgKı-ir EDiLEN üRüN FiYATLAR|NlN
DEĞERLENDiRiLMEsiNDE SUT FİYATLARr DıKKATTE
A LlcAKTı R.

() siPARiŞLER TEK PARTi HALiNDE TEsLiM EDiLMELiDİR.

|, TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FiYATLARİNİN
DEĞERLENDiRi LM ESiNDE sUT FiYATLARl DiKKATTE
A LıcAKTIR.

NO'l': SOSYAL G VEN L K KURUMU BAŞKANLl l,NlN 26.11.20l5 TAıt ı|L DUYURUSUNDA,
'Yslarak tedavide kullanılan ancak MEDULA si§temind€ SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

ıJlll2l20l5 t8rihinden iıabaren sağlık hizmeti sunucuları taraflndan MEDULA si§temine hizmet kaydlnın yapılamadığı, ilgili
lirmalarca eşleştirme yapılmal,an veya yeni imal_ilhsl edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
l'irmalarc8 adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Mılzeme Başvuru Kllavuzunda belirtilen esaslar8 göre ürün eşl€ştirme
işlemlerini gerç€kleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleşıirilen llrllnlerin ıamamen firmaların beyanl esas allnarak
MeduIa sistemine kıydedilmiş olmasl sebebi iIe yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir ıespiı ediImesi halinde oluşan
zararlar flrmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir lıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, §atın
alındlğı tarih itibariyle TiTUBB sisteminde 'Sağlık Bakınlığı (s.B. Durum)' ılurumunun uygun olmssl, hastaya kullanıldığı
tarihte de Medula sistemind€ tanımlı oIması gerekmektedir.'Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.! !.20l5 tarihli duyurusundı belirtilen esaslar dikkate allnarsk tekliflerin sunmaları,
'l't klif nıektuolarının en sec l9108/202{ qünU mesai biıimine kadar E.Ü.Döner Sermave İsletmesi'ne bırakılmasını rica ederiz

M A i L:crud§im@erciye§.edu.tr
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TERAPÖTiK AFEREZ MERKEZiDE KÖK HÜCRE TOPLAMA SETi iLE KÖK HÜCRE
TopLANMAsı vE KULLANıLAcAK ciHAzıN TEKNiK özeı-ı-ixı-eni

Sistem, periferik kan kök hücresi toplama işlemini etkin şekilde toplayacak, ve bu prosedürü
kullanarak, monosit, lenfosit, CD34+ Ve dendritik hücre|er de dahil mononükleer hücre (MNC)
toplayacaktlr.
Sistem istenen maksimum değerin aşılmamasını sağlamak için, toplanan ürün hacmini
seçilebilmesine olanak sağlayacaktır.
Eritrosit kontaminasyonunu, ortalama otolog ürün toplamada %5, allojeneik toplamada %5
düzeyinde olacaktlr.
Trombosit kaybı, ortalama otolog ürün toplamada o/o50, allojeneik toplamada %5O düzeyini
aşmamalldlr,
sistem hasta hemotokrit değerinin girilmesine olanak sağ|ayacak ve bu değer ile ayrlştlrmayl
otomatik olarak belirleyecekt ir.

Sistemde sürekli izlenebilir olacak, yorumlama ve ayarlamaya uygun olacaktlr.
Sistemde ayrıştırma konumunu yönetmek ve hedeflenen bileşenleri etkin şekilde
uzaklaştırmak ıçin pompa|arı Ve Valf|eri ayarlanabilir olmalldlr.
Sistem işlem sırasında donörün/hastanln boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak
toplam kan hacmını hesaplayacak ve ACD-A kullanımını otomatik olarak buna göre
belirleyecektir. İşlem esnasında hastaya giden ACD-A ana ekrandan takip edilecektir.
Cihaz üzerinde toplama ya da uzaklaştlrma hatlarlndaki eritrosit yoğunluğunu (hemoliz riski
dahil olmak üzere) denetleyen bir dedektör bulunacaktır.
Sistem sürekli akım prensibi ile çalışacaktır.
Setin miadl teslim tarihinden itibaren en a2 2(iki], yl olacaktlr.
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KURULACAK ciHAzlN TEKNiK ÖzELLlKLERi

1. Set ile birlikte mülkiyeti yüklenicide kalmak üzere alt maddelerde belirtilen özelliklere sahip
aferez cihazından 3 (üç) adet verilecektir.

2. Teklif veren firmalar birim sorumlusunun isteği doğrultusunda ürün ve cihaz uygunluğunu
göstermek için demonstrasyon yapabilir. Bu aşamadaki tüm masraflar yükleniciye ait
olacaktlr,

3. Cihaz, 220 t %10 (iki yüz yirmi artı eksi yüzde on) V ve 50 t o/o3 (elli artı eksi yüzde üç) Hz
şebeke geriliminde çal|şacaktır.

4- C|hazlar en son versiyon olacak, yeni versiyon çıktığında cihaza yüklenecektir.
5, cihazda hortum kapatma özelliği olacak Veya cahaz ile bidikte seyyar el tipi hortum kapatma

clhazl verilecektir.
6. Cihaz her işlemden önce kendini test edecek, teknik arıza veya setin yerleştirilmesi ile ilgili

hataları saptayacak ve hatanın neden kaynaklandığını gösterecektir,
7, Çihaz otomatik olarak çalışacak ve Türkçe kul|anım ekranı olacaktır,
8. setin kullanılacağı cihaz, işlem sonunda en az; işlenen kan hacmi, kullanılan toplam

antikoagülan miktarı, ürünlerdeki antikoagülan miktarü, toplanan plazma hacmi, toplanan kök
hücre miktarl Ve işlem süresini göstermelidir,

9. Cihaz hasta-donör Ve ürün guvenliği açlslndan merkezin
belirIenen tıbbi kriterler dlşlna çlkmayacaktlr.

10. Cihazda kemik i|iği işleme programı bulunmalıdır.
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Erciyes Universitesi Tıp Fakültesi Hastanesi Terapötik Aferez
Merkezinde Kullanılacak Olan Kök Hücre Toplama Seti Teknik

Şartnamesi

Teknik İstekler

Terapötik Aferez Cihazı ve Setleri Genel Özellikleri:

1, Set, periferik kök hücre toplanması, her türlU mononükleer hücre ayrıştırılması, granülosit
toplama, lökosit uzaklaştırma, trombosit uzaklaştırma gibi işlemleri yapabilme özelliğine sahip
olmalıdır

2. lstekli firma , alınan settler bitene kadar alınan setin cihazının bulunmaması durumunda
mülkiyeti firmada kalmak üzere aferez merkezinde 3 adet cihazı hazır bulunduracaktır.

3, Sistem, sürekli akım prensibiyle çalışacaktır.

4, Sistem işlem sırasında donörün/hastan ın boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak
toplam kan hacminı hesaplayacak ve ACD-A kullanımını otomatik olarak buna gore
belirleyecektir. lşlem esnasında hastaya gıden ACD-A ana ekrandan takip edilmelidir.

5, Sistem hasta hemotokriti değerinin girilmesine olanak sağlayacak ve bu değer ile
ayrlştlrmayl otomatik olarak belirleyecektir.

6. Cihazda hasta Sağllğl Ve takibi açısından maksimum ACD-A infüzyon hlzlnl belirleme
seçeneği bulunmalıdır.

7. Cihazdan beklenen özelljkler, istekli firma tarafından demo yapılarak üniteye sunulmalı ve
belgelendirilmelidir. Ayrıca sonuçların uygunluğu kurum tarafından değerlendirilecektir.

8. Cihaz yazılımı tüm işlem verilerine ulaşmayı mümkijn kılabilmelidir,

9. Cihaz üzerinde toplamaya da uzaklaştırma hatlarındaki eritrosit yoğunluğunu (hemo|iz riski
dahil olmak üzere) denetleyen bir dedektör bulunacaktır.

10. setler teslim tarihinden ltibaren en az2 (iki) yıl miatlı Steril paketler halinde olmalıdır.

11,sözleşme süresinde alınan ve miatlarlndan dolayı tüketilemeyeceği anlaşılan settler, firmaya
3 (Uç) ay önceden haber vermek kaydı ile miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miatlı
settler ile değiştirilecektir.

'l2.Tedavi sırasında cihaz, set ya da personel kaynaklı arıza nedeniyle kullanım dışı kalan
malzemeler firma tarafından karşllanmalldlr

'l3.Setler ile birlikte gerekli olacak fis (set başlna 2 adet )ve
tarafından sağlanmalıdır

x.\'.

tot,
$11\\

D-A (set başına2 adet) firma
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14. Alerez merkezinin uygun göreceği steril hortum birleştirme cihazı ve bu cihazda 1500 adet
blçak veya kontur sağlanmalıdır.
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PLAZMA / ERiTRosiT DEĞiŞiM sET| TEKNiK şARTNAMEsi

1- set plazma Ve eritrosit değişimi işlemlerini santrifügasyon yöntemi ile yapabilme özelliğinde

olmaIld lr.

2- setlerin CE uygunluk belgesi olmalıdlr.

3- setler ünitenin ihtiyaclna uygun şekilde aralıklı teslim edilmelİdir.

4- Setler teslim tarihinde itibaren en az 1 (Bir) yıl miatlı olmalıdır.

5- Setler steril paketlerde olmalıdır.

6- sözleşme süresince allnan Ve miatlarl süresince tüketilmeyeceği idare tarafından anlaşılan

setler firmaya 3 (Üç) ay önceden haber vermek kaydı ile miktarı ne olursa olsun firma

tarafından uzun miatll setler ile değiştirilecektir.

7- Tedavi sırasında cihaz, set ya da personel kaynaklı arıza nedeniyle kullanım dışı setler için

firma taraflndan aferez ünitesine daha önceden emanet Verilen (10 adet Plazma Exchange

seti) setten karşıla nmalıd lr. Emanete Verilen setler bitince 10 adet set yeniden emanete

verilmelidir.

8- Setler ile birlikte gerekli olacak fistül ve ACD-A (set başına 2 adet) firma tarafından

sağlanmalıdır.

9- Firma, allnan setler bitine kadar klinikte 4 adet cihaz bulund urmalıdır.
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PL^ZM^ /ERiTRosiT DEĞişiM ciHAzl TEKNiK ŞARTNAMEsi

Firma, a llna n setler bitene kadar klinikte 4 adet cihaz bulunduracaktlr.

Sitem, sürekli akım prensibi ile çallşacaktlr.
Sistem, işelem sIrasında donörün/hastanın boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak

toplam kan hacmini hesaplayacak Ve ACD-A kullanlmlnl otomatik olarak buna göre

belİrleyecektir. işlem esnasında hastaya giden AcD-A ekrandan takip edilmelidir.

sistem hasta hemotokriti değerinin gideriImesine olanak sağlayacak ve bu değer ile ayrıştırma

a rayüzünü otomatik olarak belirleyecektir.

Cihazda hasta sağlığı ve takabi açlslndan maksimum ACD-A infüzyon hızını belirleme seçeneği

bulunmalıdır.

Cihaz yazılımı, Türkçe olmalıdır.

Cihazdan beklenen özellikler, firma tarafından demo yapılarak üniteye sunulmalı ve

belgelendirilmelidir. Ayrıca sonuçların uygunluğu kurum tarafından değerlendirilecektir.

Cihaz üzerinde toplama ya da uzaklaştırma hatlarındaki eritrosit yoğunIuğunu (hemoliz riski

dahili olmak üzere) denetleyen bir dedektör bulunacaktır.
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