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.. Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin AFEREZ ÜNİTESİNE kullanıImak ıızere lhıiyacı olan aşağıda cins ve
miktarla belinilen malzemelere ihtiyaç vardlr.

MOesseseniz taraflndan ilgili malzemelerin temini mOmkun ise birim fiyatı uzerinden teklif verilmesini rica ederim.
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CRE CEPERASYON SETMANYET KH l ADET

rünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su teklif formunda
yazılı olmılıdır.
*Teklif veren firmalar antetti formlarında firmı bilgileri

vergi numarası, mail, telefon v.s. okunaklı o]malıdır.

cöxoEniı-ECEKTİR. NuMUNESi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DIŞI
KALACAKTIR.
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TEKLıF EDlLEN üRüNLERİN, sinlü FirATtRAKAM vE YAzr
lLE YAzlLMALıDİR.



H sT KE L F }lR LA R N S L K KABAA L N N N
AT PKi S EST }l E ü ST KA o( DL ĞU \.,Ll_ T) E K ı)E cŞ

T AB KAC NL Ğ lLc L E\} B s TE S l) E L YKA T
El] ELc s KE EL }, ES Ec ER ı|K Kl.- ET D R. SüT AK

RZo L L I UL UĞ H L DE B LCE t]
ARANMAYACAKTlR

ünüı 1nınxoo) NUMARAsr ünüıün üzgnİıou,
vE BRANş KODU ETİKET VE MARKA ADl TEKLıF
MEKTUPLARINDA YAzıLı oLAcAKTIR.
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YAYlNLAMıŞ oLDUĞU sAĞLrK UYcULAMA TEBLiĞl .sUT)
HÜKÜMLERİNE CÖRE TEKLiF ETMlŞ OLDUKLARl
MALZEMELER İı,E iıcİı-l, MALZEMENıN EK_3 LlsTESlNDE
oLUP oLMADıĞıNı, MALzEMENıN EK-3 LİsTEslNDE oLMAsl
DURUMUNDA sUT KODUNU FlRMA oRJİNAL ıırBrıl KAĞrDA
YAzARAK BİLDl RECE KLERDiR.

STE KL F RMALAR; SOSYAL G vENL K KURUMUNUN

L
lMALATçISl vEyA iTHALATçıSI oLMADıĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARlKçi FiRMASıNıN BAylsl oLDuĞuNu
GöSTERıR Üts x,lyırı-ı BELGEsıNı EKLEMESi
GEREKM EKTEDİR.
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BiRiSİ vE CE BELGEsi vERiLMELiDiR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARIN TEKLİFLERl
DEGERLENDiRl LM EYEcEKTiR.

P TEKLıF EDlLEN cIRÜN FiYATLARlNrN
DEĞERLENDİRl LMESİN DE SUT FİYATLARİ DİKKATTE
ALıcAKTlR.

P TEKLlF EDİLEN ünÜx nİY,qrıenıxıx
DEĞERLENDİRİLM ESİN DE SUT FiYATLARİ DİKKATTE
ALİcAKTtR.

NOT: SOSYAL GÜVENL K KURUMU BAŞKANLl ı,NlN 26.11.20ı5 TA HL DUYURUSUNDA.
'Yaıarak tedaı'ide kullanılan ıncak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanlmll oım8y8n hiçbir ılbbi malzemenin

0l/l2120l5larihinden ilibsren sağhk hizmeli sunucuları tarafından MEDULA sisıemine hizmeı kaydının yspılamadığı, iltiili
firmalarca eşleşıirrne yapllmay8n veya yeni imal-iıhal edilen ürünlerin, MEDULA sisıemin€ ıanımlınabitmesi için, iıdıi
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme B8şvuru Kılavuzunda belirıilen e§8§l8r8 göre ürOn eşleştirme
iŞlemlerini gerÇcliJeşlirmel€ri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünl€rin tamamen firmaların bİyını esas ılınarak
Medula sist€mine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşl€ştirme olduğunun herhangi bir te§pit edilmesi h8lind€ oluşan
zararlar firmalardan lozmin edilec€ktir. Idaremizce; bir tlbbi maızemenin hizm€ı kaydınln yapıiıbilm€si içın ürİınOn, satln
aIlndlğı ıarih iıibsriyle TiTUBB sisıeminde 'Sağlık Bakanlığl (S.B. Durum)'durumunun uyğun oımısı, haitıya kullanıtdığı
tarihte de Medula si§teminde t8nlmll olm8sl gerekmektedir.'Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekli firmal8rca sunulsn tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal GllYenlik Kurumu 8aşkınlığl'ıln
26.1t./0t5 ıarihli duJ.'urusund8 b€lirtilen es8slar dikk8t€ alln8rak ıekIifl€rin sunm8larl,
Teklif m kı rlnln en gec |5/ll12021 Onil mesai bitimine kadar lmasını rica ederiz.'

MAİ L:erudsim@erciyes.edu.tr

I, E.Ü.Döner Sermave isletmesi'ne bırakı
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MANYET|K HÜCRE SEPARASYON SET| TEKN|K ŞARTNAMES|

MANYET|K HÜcRE sEPARASYoN sETl(cD34+)

'l. Kök Hücre Ve Kemik |liği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştlrl|maslna
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktır.
2. Seüe, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktlr.
3. sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safllkta CD34+ hücrelerin saklanmasına uygun
toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbası olacaKır.
4. Set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve Valfler|e uyumlu olacaktlr.
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x'l09 CD34+ hUcre, 60x109 total hücre kapasiteli, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, iron-dextran partikülleri içeren , steri| 7,5 (yedi
virgül beş) ml reagent ve pH'ı 7.2 )olan 1(bir) lt'lik PBS/EDTA buffeı'dan 3 (üç) adet
verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar klsa miatll olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7. Setler teslim tarihinde en az ,1(bir) yıl miatlı olmalıdlr.

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 oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer toöası, yüksek saflıKa CD133+ hücrelerin
saklanmaslna uygun toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbasl olacaKır.
4. Set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve valfler|e uyumlu o|acaktlr.
5. setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD133+ hücre, 60x109 total hücre kapasiteli, 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 buffeı'dan 3 (üç) adet
verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar kısa miatll olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7. Setler teslim tarihinde en az 1 (bir) yıl miatlı olmalıdır.

MANYET|K HÜcRE DEPLESYoN SET| KoMBlNE (cD3+/cD,19+)

,1. Kök Hücre Ve Kemik llaği Hücrelerinin manyetik Separasyon tekniği ile T-Cell ve B-Cell
hücre deplesyonuna uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapall sistem olacaktlr.
2. sette, ürün torbasl, yeniden uygulama torbası, işaretlenmemiş hücre toöasl, at|k buffer
torbasl olacaktlr.
3. Setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve valflere uyumlu olacaktlr.
4. Setin hücre deplesyon hacmi, en az 40x1010 (kırk çarpı on üzeri on) işaretlenmiş hücre,
en fazla 120x,t010 (yüzyirma çarpl on üzeri on) total hücre olacaKlr.
5. Set ile birlikte cD'19+ ve CD3+ antibody'lere konjuge, en az 5x109 (5 çarpı on üzeri dokuz)
CD19+ hücre, 1 5x109 cD3+ hücre kapasiteli, süper paramagnetik, iron-dextran partikülleri
içeren, steril 7,5 (yedi virgüt beş) ml.'lik reagent ve pH'l 7.2 (yedi nokta iki) olan 1(bir) lt'lik
PBS/EDTA buffeı'dan 3 (üç) adet Verilecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişane müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatll olmalıdır
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MANYET|K HÜcRE SEPAMSYoN sETi (CD56+)

1. kök Hücre ve kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştırılmasına
uygun, tek kullanlmllk, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktlr.
2, sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(ika) adet kolon
olacahır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek saflıkta cD56+ (cD ellialtı artı) hücrelerin
saklanmasına uygun toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbası olacaktlr.
4. Setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu oIacaktır.
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 CD56+ hucre, 6Ox'109 total hücre olacaktır.
6. Set ile birlikte CD56+ antibody'lere konjuge en az 1Ox'109 (on çarpı on üzeri dokuz) hücre,
40x'l09 (kırk çarpl on üzeri dokuz) total hücre kapasiteli, 50 (elli) nm büyüklüğünde, süper
paramagnetik, iron-dextran partikülleri içeren steril 7,5 ml'lik reagent ve pH'l 7.2 olan 1(biO
h'lik PBS/EDTA buffeidan 3 (üç) adet Verilecektir.
7. Reagent ve Buffeı'lar kısa m|atlı o|duğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
8. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatlı olmalıdır.

PRE/SYSTEM FlLTRE

1. Transfer Torbası Manyetik Hücre separasyon setinin ürün hatt|na, Luer/Spike
interconnector yardlml ile bağlanarak pozitif fraksiyonun toplanmasına uygun o|acaktır
2. Transfer torbasının kapasitesi en faz la 1 50 (yüzelli) ml oİacaktır.
3. Transfer torbası non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Transfer torbasl teslim tarihinde en az ,l (bir) yll miat|l olacaktlr.

LUERYSP|KE lNTERCONNECTOR

1. Luer/spike lnterconnector Manyetik Hücre separasyon setinin ürün hattı ve Transfer
torbasl araslna takılabilecek özellikte olacaktır.
2. Luer/Spike lnterconnector üzerinde,klemp olacaktır.
3. LueriSpike Connector non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4, Luer/Spike Connector teslim tarihinde en az 1 (bir) yıl miatlı olacaktır.

GENEL ŞARTLAR

4. setler ve reagentlar ünitenin yapacağl işleme göre

'ı .seti Veren firma cihazını ücretsiz olarak üniteye kuracaKlr.
2.setler miad süresi içerisinde kuIlanllmadığl takdirde miatlarlnln bitmesine yakın ileri tarihli
başka set ile değiştirilmelidir.
3.setlerin arızalı çıkması durumunda veya kullanıcı kaynaklı arzalarda setler yenileri ile
değiştirilmelidir.

|ı'
değişti ilmelidir

1. pre/system filtre, Manyetik Hücre separasyonu seti ile işlenecek urün torbaslna
takılabilecek özelIikte olacaktır.
2. Fillre 40 (kırk) mikron olacak, işlenecek üründe bulunabilecek agragatların sete
aktarı|masını önleyecektir.
3. Filtre non-pyrogenic, steril ve tek kullanım|ık olacaKır.
4. Filtre teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatlı olacaltır.

TRANSFER TORBASl
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