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TEKLiF EDiLEN Tll}ıii I!|ALZEIMELERıN T.c. ıLAÇ vE TlBBİ ciHAz
ULUsAL ı]iLGi BANKAsı,TARAFlNDAN oNAYLANMlŞ ÜRÜN (BARKoD)
\L,l\ıAl{Asl [,Rt,\Ü\ ÜzERiNDE, ÜRÜN KODU vE BRANş KODU fTiKET
VE ]\lAltKA ADl TEKLiF MEKTUPLARıNDA YAztLl oLAcAKTtR.
isTEKLı FiRMALAR; sosYAL GüvENLiK KURUMUNUN YAYıNLAMrŞ
oLDUĞU sAĞLlK UYcULAMA TEBLiĞi (sUT) HüKüMLERiNE GöRE
TEKLiF ET§tiŞ OLDUKLARl MALZEMELER iLE iLciLi, MALZEMENiN
EK-3 LiSTEsiNDE oLUP oLMADıĞıNı, MALzEMENiN EK-3 LİsTESiNDE
oLMAsl DUItUNrUNDA SUT KoDUNU FiRMA oRJiNAL ANTETLi KAĞlDA
YAzARAK BiLDiREcEKLERDiR.
isTENLi ıiRü|.üLAıtı:i TEKLiF EDiLEN ü
irHeı,erçısı oıııe»ıĞ ı DURUMLARDA üRüNüN TEDARiKÇİ
FiRMAsl\ıN uır,isi tıLouĞuNU GösTERiR üTS KAYıTLl BELGESiNi
e xı-e ııpsi GEREKMEKTEDiR.

RüNüNüN iMALATÇ|Sı vEYA

DE]rrE slRAslNlN vE GüNüNüN BEL
SER[|AYELi ıŞLETMELER BüTÇE vE MUHASABE YöNETN|ELiĞiNiN 22.
NrADDEsi HüKü§r LEıti UYGU LANACAKTrR.
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TEKLiF EDiLEN üRür- FiYATLARlNrN DEĞERLENniniuı-ıp,siıne surriynrııııı Di KKATTE ALıcAKTıR.

K

L

TEKLiF EDiLEN üRüNLERE AıT KALiTE BELGELERiNDE BiRİsi VE cE
BELCEsi VERi LıtELıDiR.

o NUNrUNEsi oLMAYAN rinrruılnıx ıEKLıFLERi
DEGERLENDıRi Lı!ü EYEcEKTi R-

P TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARlNİN DEĞERLENDİRİLMESiNDE SUT
riyeıı-eııı DiKKATTE ALıcAKTtR.
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TeL,lif mekıu ların 2ll0l2lJ21

'Ystarak ledar id€ kullıııılan gncak MEDULA sisteminde SUT kodlerına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin
0l/l2l20l5 turihindcu ilibaren sağlık hizmeti sunucuları laraf|ndan MEDULA sistemine hizmet kıydının yapı|amadığı, ilgili
firnıalarcı eşleşıirnle }rpllttıİ},an vel,a 1,eni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA si§ıemine tanıınıanıbilmesi için, ilğili
l'irnıalarcı ıılııa Kurunlun hazırlımış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kltavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşteşıirme
iŞlenı|erini gcrÇekleştirnıeleri zorunlur.lur. İdııremizce; Eşleştirilen ürünlerin aamamcn firmaların bİyanı esas atınarak
llcılula sisıcnıine kırdedilııiş olıııası sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit €dilmesi halinde o|uşan
zırırlır firııalırdın trzıııiıı cdileceklir. İıJaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmeı kayJının yapılabilmesi için ürünün, satın
ılllldığl tırih itibıri) le TİTUt B §islenıinde 'Sağlık Bakanhğı (S.B. Durum)' durumunun ul,İun olması, hastaya kullanıldığı
t.ıriht€ de Medula §i§telüliDde tanımlı olma§ı gerekmektedir.' Hususları betirtilmişıir,

İdareııizce isıekIi tjrmalarca sunu|an tekliflerin değerlendirilmesi içi, 
'Sosyal 

Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.1 1.20l5 tarihli d ur uru§unda belirtilen esaslar dikkate ılınarak t€klinerin sun maları,

(lıı lne er bırakıIm
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MANYET|K HÜCRE SEPARASYON SET| TEKN|K ŞARTNAMES|

MANYETIK HÜcRE sEPARASYoN sETl(cD34+)

,l. kök Hücre ve kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği i|e saflaştırllmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem oiacaktır.
2. seüe, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktlr.
3. Sette, seleksiyon buffer torbasl, yüksek safllkta cD34+ hücrelerin saklanmaslna uygun
toplama torbası, 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{extran partikülleri içeren , steiil 7,5 (yedi
virgül beş) ml reagent ve pH'ı7.2 ) olan 1(bir) lt'lik PBS/EDTA buffeı'dan 3 (üç) adet
verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'|ar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7, Setler teslim tarihinde en az 'l(bir) yıl miatlı olmalıdır.

MANYET|K HÜCRE sEPARAsYoN sETl (cD133+)

1. kök Hücre ve kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştırılmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktır
2. sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden o|uşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safl|kta cD133+ hücrelerin
saklanmasına uygun toplama torbası, negatif hücre fraksiyon torbası olacaKır.
4. set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve Valflerle uyumlu olacaktır.
5. setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD'133+ hücre, 6Ox.|09 total hücre kapasiteli, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, ironieİran partikülleri içeren , steril 7,5 ml
reagent ve pH'ı 7.2 (yedi nokta iki) olan ,l(bir) lt'lik PBS/EDTA buffeı'dİn 3 (üç) adet
veralecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) 9üniçerisinde teslim edilecektir.
7. Setler tes|im tarihinde en az 1(bir) yll miatlı olma|ıdlr.

MANYET|K HÜcRE DEPLESYON sETi KoMBlNE (cD3+/cD19+)

1 Kök Hücre Ve Kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği i|e T-Cell ve B-Cell
hücre deplesyonuna uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic ka-palı sistem o|acaktlr.
2. sette, ürün torbasl, yeniden uygulama torbası, işaretlenmemiş hücre torbası, atık buffer
torbasl olacaktlr.
3. setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflere uyumlu olacaktır.
4. Setin hücre deplesyon hacmi, en az 40x1010 (kırk çarpı on üzeri on) işaretlenmiş hücre,
en fazla '120x1010 (yüzyirmi çarpı on üzeri on) total hücre olacaKır.
5. Set ile birlikte CD19+ ve CD3+ antibod y'lere konjuge, en az 5x109 (5 çarpı on üzeri dokuz)
cD19+ hücre, 15x109 CD3+ hücre kapa siteli, Süper paramagnetik, iron-deıitran partikülleri
içeren, steril 7,5 (yedi Virgül beş) ml,'lik reagent ve pH'ı 7.2 (yedi nokta iki) olan 1 (bir) lt'lik
PBS/ EDTA buffeı'dan 3 (üç) adet verilecektii.-
6. Reagent Ve Buffe/lar klsa miatlI olduğunda n; kl inğin sipa rişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde tesli ediIecektir qkYOL

7. Setler teslim (şgn az'l(bir) yıl miatlı olmalıdır"rihi
i l_]

Prof. Dr. 2157
ol Ltaİp aii

gr,J- tü".i," "}.t],, eA-



MANYET|K HUCRE sEPARAsYoN sETl (cD56+)

1, kök Hücre ve kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaşt|rllmaslna
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktlr.
2. sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) acıet kolon
olacaKlr.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safllkta cD56+ (cD ellialtl artl) hücrelerin
saklanmasına uygun toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbası o|acaktlr.
4. Setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve valflerle uyumlu olacaktlr.
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD56+ hücre, 6ox1og total hücre olacaktlr.
6. Set ile bidikte cD56+ antibody'lere konjuge en az'1Ox109 (on çarpı on üzeri dokuz) hücre,
40x109 (kırk çarpl on üzeri dokuz) total hücre kapasiteli, 50 (elli) nm büyüklüğünde, s'üper
Palalrlagry i! iron-dextran partikülleri içeren steril 7,5 ml'lik reagent Ve pıı'ı 7 2 olan i(bi4
lt'lik PBS/EDTA buffeı'dan 3 (üç) adet verilecektir.
7. Reagent ve Buffeı'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
8. Setler teslim tarihinde en az 'l(bir) yıl miatlı olmalıdır.

PRE/SYSTEM FlLTRE

1. pre/system filtre, Manyetik Hücre separasyonu seti ile işlenecek ürün torbaslna
takllabilecek özellikte olacaktlr.
2. Filtre 40 (klrk) mikron olacak, işlenecek üründe bulunabilecek agragatlarln sete
aktarllmasln l önleyecektir.
3. Filtre non-pyrogenic, steril Ve tek kullanlmlık olacaktlr.
4. Filtre teslim tarihinde en az 'l(bir) yıl miatlı olacaltlr.

1..Transfer Torbasl Manyetik Hücre Separasyon setinin ürün hattlna, Luer/Spike
interconnector yardımı ile bağlanarak pozitif fraksiyonun top|anmaslna uygun olacaktır
2. Transfer torbasının kapasitesi en fazla 150 (yüzelli) ml oİacaktır.
3. Transfer torbası non-pyrogenic, steril ve tek kullanİmlık olacaktır.
4, Transfer torbasl teslim tarihinde en az .l (bir) yıl miat|ı olacaKlr.

LUERYSP|KE lNTERCONNECTOR

1. Luer/spike lnterconnector Manyetik Hücre separasyon setinin ürün hattı ve Transfer
torbasI araslna takılabilecek özellikte olacaktlr.
2. Luer/Spike lnterconneclor üzerinde, klemp olacaktır.
3. Luer/Spike connector non-pyrogenac, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Luer/Spike Conneclor tes|im tarihinde en az 1 (bir) yıl miatlı olacaktır.

GENEL ŞARTLAR

1 .Seti veren firma cihazını ücretsiz olarak üniteye kuracaktlr.
2.setler miad süresi iÇerisande kullanılmadlğı takdirde miatlarının bitmesine yakln ileri tarihli
başka set ile değiştirilmeIidir.
3.sctlerin arızalı çıkması durumunda veya kullanıcı kaynaklı arzalarda setler yenileri ile
değiştirilmelidir.

TRANSFER TORBASl

4- setler Ve reag lar ünitenin yapacağl işleme göre değiştir|lebilmelidir
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