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(TEKNlK ŞARTNAME EKTEDIR.)

TEKLİFLE BiRLİKTE NUMUNE
GöNDERiLEcEKTiR. NuMuNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DtŞl
KALACAKTIR
siLiNTi VE KAzlNTı oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

ıt TEKLiF NrEKTUPLARı FiRNrA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA
YAzı LAcA K.

c zAi\tANiNDA vERiLIrrEYEN, AçıK ADRES, KAşE 
'E 

İ]ülzA
ot-}tAYA:r TEKLiFLER DEĞ ERLENDi Ri LM Ez.

t) TEKLİF ZARFLARi KAPALi OLMALİ VE TEKLİF KONUSU
zARFiN ÜzERiNE YAzİLl oLMALiDiR.
TEKLıF EDiLEN üRüNLERiN, MARKAsi VE AMBALAJ ŞEKLi
YAZiLıtALiDiR.
TEKLiF EDlLEN ÜRÜNLERiN. BIRİM FiYATi RAKAM vE YAzi
iı-g ynziı-ıreuioln.

G YüKLENiCi FiRMALARIN TEKLiFLERİYLE BİRLiKTE
ADLİ SİCİL KAYlT BELGESiNİ SLINMALARI
ZORUNLUDUR.

ll iSTEKLi FiRMALARtN T.c. SAĞLlK BAKANLıĞlN lN İRüN
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TAKlp sisTEMiNE türsl xıii@
T.c. BAKANL|ĞlNıN ıLGiLi wEB siTEsiNDEN ALtNAN KAYlT
BELGESiNi EKLEMEsİ GEREKMEKTEDiR. ( ÜTS KAYlT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSI HALiliDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)
rgxıir rniı-eı TıBBi MALzE]ütELERiN T.c. iı-,ıç vı rıoıi
CiılAz ULUSAL BıLGi BANKASl,TARAFlNDAN oNAYLANMtş
üRüN (BARKoD) NuMARAsı üRüNüN üzERiNDE, üRüN KoDu
vE BRA\ş KODL ETiKET vE MARKA ADl TEKLiF
M EKTUPLARINDA YAZİ LI OLACAKTIR.
isTEKLl rinruııen; SOSYAL GüvENıix xuııumuıuı
YAYlNLAMlş oLDUĞU sAĞLtK UYcULAMA TEBLiĞİ (sUT)
HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiş oLDuKLARı
MALzEMELER iLE iLGiLi. MALZEMENıN EK-3 LisTESİNDE
oLUP oLMADlĞlNı, MALzEMENıN EK-3 LiSTEsiNDE oLMAsI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞİDA
Y^zARAK BiLDiREcEKLERDiR.
isTEKLi FiRMALARıN TEKLiF EDiLEN üRüNüNüN
iMALATÇıSl vEYA ıTHALATÇıSı oLMADıĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARiKÇi FiRMAsıNıN BAYisı oLDUĞUNU
CÖSTERİR ÜTS KAYrTLİ BELGESİNi EKLEMESi
GEREK[rEKTEDlR.
öDEME StRAsıNıN vE GüNüNüN BELİRLENMESiNDE; DöNER
SERMAYELi İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE
YöNETMELiĞiNıN 22. MADDEsi HüKüMLERı
UYc U LANAcAKTlR.

() SiPARiŞLER TEK PARTi HALiNDE TESLiM EDiLMELiDiR.

TEKLiF EDiLEN üRüN FiYATLARıNıN
DEĞ ERLENDİRİLM ESİNDE SUT FlYATLARl DlKKATTE
ALlcAKTl R

K

ı.

ıl

TEKLiF EDiLEN ünüıLtnı AiT KALITE BELGELERiNDE
BiRisi VE cE BELGEsi vERiLMELiDiR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FlRMALARrN TEKLİFLERi
DEGERLENDi Ri LMEY EcEKTiR.

P TEKLiF Eoiı-rı ünÜı FiYATLARüNıN
DEĞERLENDiRiLMESiNDE sUT FlYATLARI DiKKATTE
ALlcAKTl R.

i\oT: SosYAL c vENL K KURUİİU BAŞKANLl l,Nııi 26.11.20|5 TAR llL DUYURUSUNDA.
'Yaıarak ıedavide kullanılan ancak MEDULA sist€minde SUT kodlarlna tanımll olma},an hiçbir ılbbi malzemenin

0lll2l20l5 tarihanden iıibar€n sağlık hizmeti sunucularl tarafından MEDULA sisıemine hizmet kaydlnln 1,apılamadığı, ilgili
firnıalarca eşleştirme 1apılmıl,an veya 1,eni imal-iıhal edilen airünlerin, tllEDULA sisıemine ıanInılanabilmesi için, ilgili
firnıalarca adlna Kurunıun hazlrlamış olduğu Tlbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilcn esaslara gör8 ürün eşleşıirme
işlemlerini g€rçekl€ştirmeleri zorunludur. İdaremizcel Eşleştirilen ürünleran tamanıen firmaların bevanı esas alınarak
lledul8 sistemine kal,dedilmiş olmasl seb€bi ile !,anlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespiı edilmesi h8linde oluşan
zararlar firmalardan tazmin edileceklir. İdaremizce; bir lıbbi malzemenin hizmet kaldının 1apılabilmesi için ürünün, saİın
alındığı tarih itibari!le TİTUBB §i§ieminde'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun ulgun olması, hast8!a kulIanıldığı
tarihte de Medu18 §i§ıemind€ tanımlı olması gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekti firmalsrc8 5unulan t€klinerin değerlendirilmesi içi. Sos}'al Gür,cnIik Kurumu Başkanllğl'nln
26.11.20l5 tarihli du}urusunda b€lirtilen e§a§lar dikkate alınarak teklinerin §unmalarl,
l,cklifnıekııınlırının en oec O9/09/2O2J ollnll mp§jri hiıimine kadar E.Ü.Döner Serma
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MANYET|K HÜCRE SEPARASYON SETi TEKN|K ŞARTNAMESI

MANYETlK HÜcRE sEPARASYoN sETi(cD34+)

1, Kök Hücre ve Kemik |liği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştırılmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktlr.
2. Sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktlr.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safllkta CDg+ 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, 60x109 total hücre kapasiteli, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, lroniextran partikülleri içeren , steril 7,5 (yedi
virgül beş) ml reagent ve pH'ı 7 ,2 ) oIan 1(bi0 lt'lik PBS/EDTA buffeidan 3 (üç) adet
verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7. setler teslim tarihinde en az 1(bir) yll miatll olmalıdlr.

MANYETlK HÜcRE sEPARASYoN SETi (cD133+)

1. Kök Hücre ve Kemik iliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştırılmasına
uygun, tek kullanımlık, sterll, non-pyrogenic kapall sistem olacaktır.
2. Sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safllkta cD,l33+ hücrelerin
saklanmasına uygun toplama torbası, negatif hücre fraksiyon torbası olacaktır.
4. Set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacaktır.
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x'109 CD133+ hücre, 60x109 total hücre kapasateli, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, iron{extran partikülleri içeren , steril 7,5 ml
reagent Ve pH'ı 7.2 (yedi nokta iki) olan 1(bir) lt'lik PBS/EDTA buffer'dan 3 (üç) adet
verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatlı olma|ıdır.

MANYET|K HÜcRE DEPLEsYoN SETi KoMBlNE (cD3+/cD.l9+)

1. Kök Hücre ve Kemik İliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile T-Cell ve B-Cell
hücre deplesyonuna uygun, tek kullanlmllk, steril, non-pyrogenic kapall sistem olacaktlr.
2. sette, ürün torbasl, yeniden uygulama torbası, işaret|enmemlş hücre torbası, atık buffer
torbasl olacaktlr.
3, Setler, cihaz üzerindeka peristaltik pompa Ve valflere uyumlu olacaktlr.
4. Setin hücre deplesyon hacmi, en az 4Ox1010 (kırk çarpı on üzeri on) işaretlenmiş hücre,
en iazla 12Ox1O10 (yüzyirmi çarpı on üzeri on) total hücre olacaktır.
5. set ile birlikte CD19+ ve CD3+ antibody'lere konjuge, en az 5x109 (5 çarpl on üzeri dokuz)
CD'l9+ hücre, 15x109 CD3+ hücre kapasiteli, süper paramagnetik, iron-dextran partikülleri
içeren, sterıl 7,5 (yedi virgül beş) ml.'lik reagent ve pH'l7 _2 (yedi nokta iki) olan 1(bir) lt'ıik
PBS/EDTA buffer'dan 3 (üç) adet verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar klsa miatll olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (
içerisinde teslim edilecektir.
7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatlı olmalıdır.
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TRANSFER TORBASl

1. Luer/Spike lnterconnector Manyetik Hücre Separasyon setinın ürün hattı ve Transfer
torbası arasına takllabilecek özellikte olacaktır.
2. Luer/Spike lnterconnector üzerinde,klemp olacaktlr.
3. Luer/Spike Connector non-pyrogenic, steril Ve tek kullanımlık olacaktlr.
4. Luer/Spike connector teslim tarahinde en az 1 (bir) yıl mıatll o|acaktır.

GENEL ŞARTLAR

'l.Seti veren firma cihazlnl ücretsiz olarak üniteye kuracaktlr.
2.setİer miad süresi içerisinde kullanllmadlğl takdirde miatlarlnln bitmesine yakln ileri tarihli
başka set ile değiştirilmelidir.
3.Setlerin arızalı çıkması durumunda veya kullanıcı kaynak|ı arzalarda setler yen
değiŞtirilmelidir.
4, setler ve reagentlar ünitenin yapacağl işleme göre değiştirilebilmelidir

leri ile

MANYETlK HÜcRE sEPARASYoN SETi (CD56+)

1. Kök Hücre Ve Kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştlrllmaslna
uygun, tek kullanlmlık, steril, non-pyrogenic kapall sistem olacaktlr.
2. sette, manyetık separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek saflıkta CD56+ (CD ellialtı artı) hücrelerin
saklanmaslna uygun toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbası olacaktır.
4. Setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacaktlr,
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x,t09 CD56+ hücre, 60x109 total hücre olacaktır.
6. Set ile bidikte CD56+ antibody'lere konjuge en az 10x109 (on çarp| on üzeri dokuz) hücre,
40x109 (kırk çarpı on üzeri dokuz) total hücre kapasiteli, 50 (e|li) nm büyüklüğünde, süper
paramagnetik, iron-deıİran partikülleri içeren steril 7,5 ml'lik reagent Ve pH'l 7.2 olan 1(bir)
lf lik PBSiEDTA buffeı'dan 3 (üç) adeı verilecektir.
7. Reagent ve Buffeı'lar klsa miatll olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
8. setler teslim tarihinde en az ,l(bir) yIl miatll olmalıdır.

PRE/SYSTEM FiLTRE

1, Pre/System filtre, Manyetik Hücre Separasyonu seti ile işlenecek ürün torbaslna
takılabilecek özellikte olacaktır,
2. Filtre 40 (klrk) mikron olacak, işlenecek üründe bulunabilecek agragatlarln sete
aktarllmaslnl önleyecektir.
3. Filtre non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Filtre teslim tarihinde en az 1(bir) yll miatıl olacaltır.

1. Transfer Torbasl Manyetlk Hücre Separasyon setinin ürün hattlna, Luer/Spike
interconnector yardlml ile bağlanarak pozitif fraksiyonun toplanmaslna uygun olacaktır.
2. Transfer torbasının kapasitesi en fazla '150 (yüzelli) ml olacaktır.
3. Transfer torbasl non-pyrogenic, steril Ve tek kullanımlık olacaktlr.
4. Transfer torbasl teslim tarihinde en az 'l (bi0 yll miat|l olacaktlr.

LUER/sPlKE lNTERcoNNEcToR

AL

4--


