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Tf K ŞARTNAMESI EKTED

*ürünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firme bilgileri vergi
numarasrrmailrtelefon v.s. okunaklr
olmalıdır.
*Urünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda
TEKLİFLE BIRLIKTE NUMUNE
cöxnnniııCEKTiR. NuMUNESİ oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI KALACAKTIR
s L NT VE KAZINTİ OLAN TEKLlFLER REDDED L

B TEKLiF MEKTupLARr FiRMA BAşLİKLİ KAıĞhi NA YAz LAcAK.
c ZAMANiNDA VERİ LMEYEN, AçıK ADRES, KAŞE VE iıı,rzA oLIİrAYAN

TEKLİFLER DEĞER LENDi Ri LMEz.
D TEKLiF ZARFLARi KAPALİ OLMALi VE TEKLiF KONUSU ZARFİN

üzERıNE YAzıLi oLMALİDiR.
E TEKLiF EDiLEN üRÜNLERi

YAzİ LMALi DİR.
N, NrARKAsi vE AMBALAJ§EKLi

F TEKLıF EDlLEN ÜnÜuı-
YAZİLMALİDİR.

G LERIYLE BiRLYUKLENlC FIRMALARIN TEKL KTE ADLİ

1

Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin AFEREZ ÜNİTESİ kullanılmak ıızere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktaıla belirtilen
malzemelere ihtiyaç vardır.

Mtıesseseniz ıa.af|ndan ilgili malzamelerin ıemini mOmkün ise birim fiyatl üzerinden tekIif verilmesini rica ederim_

3.
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6.

yazılı olmalıdır.



SiCİL KAYIT BELGESİ NI SUNMALARI ZORUNLUDUR.

H
sisTEMiNE (üTs) KAyrTL! oLDUĞuıu rrşvix EDici T.c.
BAKANLİĞINİN İLGİLİ WEB SİTESİNDEN ALİNAN KAYİT BELCESiNİ
EKLEMEsİ GEREKMEKTEDİR. ( üTs KAYıT ZoRUNLULUĞU
OLMAMAMSİ HALiNDE BU BELGE ARANM

lSTE F N TAKiPALARIN T.c. sA RLlK BAKANLı lNIN

AYACAKTIR
I

VE MARKA ADİ TEKLiF MEKTUPLARİNDA YAZ!L

ET iKL EF D NE lT BB },ll EALz Eıl EL ı LA E ıT BB HAZcÇ
LU AUs BL LCi BANi TAKAS RA IF D No t,A NLA I}tN ün Nü B oARK DŞ ( )
U}lARA ls RU U Nü zU RlNE ED UNün oK UD E RAB N DKo EU iT TKEş

l oLAcAKTıR.
K

f,K_3 LİsTEsİNDE oLUP oLMADıĞıxı, ı.ıeızrMENİN EK-3 LİsTEsiNDE
oLMAsı DURUMUNDA sUT KODUNU pİnrvıe onıİxlı lxıBrıİ x,lĞıoı
YAzARAK Bİ LDİ nEcn « ıEno İn.

TEs iKL F R}l A YsOs AL G KK RL \lU NLLE\LAR; jlU Y lY LA]\lN I Ş
Lo DU UĞ ĞSA IL UK CY LL A ll,ı TE LB Ği i s H KU üru EL ERiN Rcö E( UT)
ET KL Fi TE i}t () DL KU L }lRI Lz }lE LE RE Ll iE iLG iL LMA Ez E§t lNŞ

F EDıLEN ÜRÜNÜNÜN İııııarÇısı vEyı
FiRMAsrNlN BAYisİ oLDUĞUN
EKLEMESi GEREKMEKTEDİR.

U GösTERiR Ürs xevırıı BELGEsİNi

isTEKLi rinıvılıınıı rpxı-i
lırnı-ııçısı oLMADlĞı DURUMLARDA ÜRÜNÜN TEDARiKÇi

}l
SERMAYELİ İşLETMELER BüTçE vE MUHASA8E YöNETMELİĞİxİx zz.
MADDESİ HÜKIİMLERİ UYGULANACAKTIR

öoeıuı sıRAsıııN vE GüNüNüN njihı-ErşıııesiNDE; DÖNER

N TEKLiF EDİLEN ÜRÜNLERE AİT KALİTE BELGELERİNDE BiRİSi VE CE
BELGESı vERİLMELiDİR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FiRMALARIN TEKLİFLERi
DEGERLENDİRiLMEYECEKTİR.

P TEKLİF Enİİİİ ÜnÜX FİYATLARİNrN DEĞERLENDiRİLMESİNDE SUT
FİYATLAR! DİKKATTE ALıCAKT!R.

o SiPARİŞLER TEK penri Heılıoe TEsLlM toiı,ı.ıı[loin

P TEKLİF EDİLf,N ünürv riylrı-lnINrN DEĞERLENDiRiLMEsıNDE sUT
FiYATLARI DiKKATTE ALICAKTIR

NOT: SO§YAL G ENL K KURUMU BAŞKANLI |,NıN 26.1ı.20l5 T İ DUYURUSUNDA,
'Yıtırek ı€davide kullsnl|ın ıncık MEDULA sistemind€ SUT kodlırını ısnlmlı olmayın hiçbir tlbbi malzemenin

0lll2n0l5 tırihinden itibaren sağlık hizmeti §unuculırı lsr8fındsn MEDULA sistemin€ hizmet kıydının yıpılımadığı, ilgi|i
firmılarcı eşleşıirme yıpllmryın veyı yeni imıl-ithıl edilen üronlerin, MEDULA siJt€min€ iınımlenıbi|mesi için, ilgili
firmılırcı ıdını Kurumun hızır|ımtş olduğu Tıbbi Mılzeıne Bsşvuru Kllıvuzund8 b€lirtilen esaslırı göre 0rün eş|eştirme
iŞlemlerini gerçekleşlirm€leri zorunludur. İdoremizce; Eşleştirilen ürünlerin tsmamen firmaların bİyanı esas alınarak
M€dul8 sislemine kaydedilmiş olmesl seb€bi ile yanlış eş|cştirme oıduğunun herhsngi bir tespit edilm€si hılinde oluşan
zırırlır firmılırdan ıızmin edilecekıir. idıremizce; bir tlbbi mılzemenin hizmeı kıydının yapıiabilmcsi için ürünOn, sııln
ılIndlğı tarih ilibariyle TİTUBB sisıeminde 's8ğhk Bekınltğı (S.B. Durum)'durumunun uygun oıması, hastıya kullanıldığı
tarihte de MGdula sisteminde tınlmlı olmısı gerekmekt€dir.' Hususlırı b€lirıilmiştir.

İdaremizce istekli firmılırce sunutsn tekliflerin değertendirilmesi içi, Sosyıl Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26,11.20l5 tarihli duyuru§unde belirtil€n esaslrr dikkat€ ıllnarsk ıekliflerin sunmılırı,
Tek lif mektıınlırının n q€c l6/l212 kad
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MANYET|K HÜCRE SEPARASYON SET| TEKN|K ŞARTNAMES|

MANYET|K HÜcRE sEPARASYoN sETl(cD34+)

1. Kök Hücre Ve Kemik lliğa Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştlrllmaslna
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktır.
2. Sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktlr.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek saflıkta CD34+ hücrelerin saklanmasına uygun
toplama torbasl, negatif hücre fraksiyon torbasl olacaktlr,
4. Set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa Ve Valflerle uyumlu olacaktlr.
5. Setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 CD34+ hücre, 60x109 total hücre kapasiteli, 50
(elli) nm büyüklüğünde, süper paramagnetik, iron-dextran partikülleri içeren , steral 7,5 (yedi
virgül beş) ml reagent ve pH'ı7.2 ) olan 1(bi0 lt'lik PBS/EDTA buffeı'dan 3 (üç) adet
VeriIecektir.
6. Reagent Ve Buffeü'lar kısa miatlı olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde tes|im edilecektir.
7. setler teslim tarihinde en az ,l(bi0 yıl miatlı olmalldlr.

MANYET|K HÜCRE SEPARASYoN sETl (cD133+)

'l. Kök Hücre ve Kemik Iliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaşt|rılmasına
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapall sistem olacaktlr.
2. Sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir küre|erden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktır.
3. Sette, seleksiyon buffer torbası, yüksek safllkta cD133+ hücrelerin
saklanmasına uygun toplama torbasl, negatif hücre frakslyon torbasl olacaktlr.
4. Set, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacakt|r.
5. setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD133+ htjcre, 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 noKa iki) olan ,t (bir) lt'lik PBS/EDTA buffer'dan 3 (üç) adet
verılecektir.
6. Reagent ve Buffeı'lar klsa miatll olduğundan, kliniğin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
7, Setler teslim tarihinde en az 'l(bir) yıl miatlı olmalıdır.

MANYET|K HÜcRE DEPLEsYoN sETl KoMBlNE (cD3+icD19+)

içerisinde teslim edilecektir.
7. Setler teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatlı olmalıdır

. aı,.

1. Kök Hücre ve Kemik lliği Hücrelerinin manyetik Separasyon tekniği ile T-Cell ve B-Cell
hücre deplesyonuna uygun, tek kullanımlık, steril, non_pyrogenic kapalı sistem o|acaktır.
2. Sette, ürün torbası, yeniden uygulama torbası, işaretlenmemiş hücre toöası, atık buffer
torbası olacaktır.
3. Setler, cihaz üzerindeki perisıaltik pompa ve valflere uyumlu olacaktır.
4. setin hücre deplesyon hacmi, en az 40x,1010 (kırk çarpı on üzeri on) işaretlenmiş hücre,
en fazla 'l20x1010 (yüzyirmi çarpl on üzeri on) total hücre olacaktır,
5. Set ile birlikte cD19+ ve cD3+ antibody'lere konjuge, en az 5x'109 (5 çarpı on üzeri dokuz)
cD'l9+ hücre, 'l5x109 CD3+ hücre kapasiteli, super paramagnetik, iron-dextran parİikülleri
içeren, steril 7,5 (yedi virgül beş) ml.'lık reagent ve pH'l7 .2 (yedi nokta iki) 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
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MANYET|K HÜCRE sEPARAsYoN sETl (cD56+)

1. kök Hücre ve kemik lliği Hücrelerinin manyetik separasyon tekniği ile saflaştlrllmaslna
uygun, tek kullanımlık, steril, non-pyrogenic kapalı sistem olacaktır.
2. sette, manyetik separasyon ünitesine uygun demir kürelerden oluşmuş 2(iki) adet kolon
olacaktlr.
3. Sette, seleksiyon buffer torbasl, yüksek safllkta cD56+ (cD ellialtı artı) hücrelerin
saklanmasına uygun toplama lorbası, negatif hücre fraksiyon torbası olacaktır,
4. Setler, cihaz üzerindeki peristaltik pompa ve valflerle uyumlu olacaktır.
5. setin ürün toplama hacmi en az 0.6x109 cD56+ hucre, 60x109 total hücre olacaktlr.
6, Set ile bidikte cD56+ antibody'lere konjuge en az 10x109 (on çarpı on üzeri dokuz) hücre,
40x'l09 (kırk çarpı 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(bir)
lt'lik PBS/EDTA buffeadan 3 (üç) adet verilecektir.
7. Reagent ve Buffeilar kısa miatlı olduğundan, klinağin siparişine müteakip 7 (yedi) gün
içerisinde teslim edilecektir.
8. Setler teslim tarihinde 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, işlenecek üründe bulunabilecek agragatların sete
aktarılmasın ı önleyecektir,
3. Filtre non-pyrogenic, steril Ve tek kullanlmllk olacaktlr.
4. Filtre teslim tarihinde en az 1(bir) yıl miatlı olacaltır.

1. Transfer Torbası Manyetik Hücre Separasyon setinin ürün hattına, Luer/Spike
interconnector yardlml ile bağlanarak pozitif fraksiyonun toplanmaslna uygun olacaktlr
2, Transfer torbasının kapasitesi en fazla 'l50 (yüzelli) ml olacaktlr.
3. Transfer torbası non-pyrogenic, steril ve tek kullanımlık olacaktır.
4. Transfer torbasl teslim tarihinde en az 1 (bir) yll miatll olacaktlr.

LUERYSPiKE lNTERCONNECTOR

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

GENEL ŞARTLAR

1.Seti veren firma cihazını ücretsiz olarak üniteye kuracaktır.
2.setler miad süresi içerisinde kullanılmadığl takdarde maatlarlnın bitmesine yakın ileri tarihli
başka set ile değiştirilmelidir.
3.Setlerin arızalı çıkması durumunda veya kullanıcı kaynaklı arzalarda setler yenileri ile
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TRANSFER TORBASl

değiştirilmelidir.
4. setler Ve reagentlar ünatenin yapacağl işleme göre değiştirilebilmelidir.


