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Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
intiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartiara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Borosuna goénderilmesini rica ederim.

Opsiyon
1- Tekliflerin yazii olmas,
2- ihale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi, Teslimat
3-Tekiif verilen malzemelerin teslim streleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yazimast,
4-TL(Tdrk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yaziimasi Ek

5-Uzerinde kazint, silinti, dizeltme bulunmamast,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi ,

8-Tel verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim sdrelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur.Teslim Siresive Opsiyon Siiresi bildirimeyen teklifler kabul ediimeyecektir.

www.ihsis. gaziedu.tr
Sartname Ekli Dosyada Sunulmakiadir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) velveya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayith ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alima ¢ikilan her kalem /kalemler igin ayrnt ayri TITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakaniigi tarafindan onayl oldugunun gosteriimesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sartt aranacaktr.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saghk Bakanh@: tarafindna onayli olmayan kalem/kalemiere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemlii 10-Teklif edilen her kalem tibariyle teklif vermeye yetkili ithalatei, tedarikgi veya bayi
olduklannt gdsterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmig, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir,

**{JRUNLERIN GNmm_zom (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARAS! OLACAKTIR.
***[HALE YASAKLIS] FIRMALARIN TEKLiF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI iLE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN iCINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinama@gazi.edu.tr
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Kemik ligi Nakil Unitesi Mezenkimal K6k Hiicre Uretil Hizmeti Satin Aima Teknik Sarthamesi

1.TANIV

Ihaleye konu olan hizmet: Gazi Universitesi Hastanelerinde yaptlamayan insandan toplanan kemik iligi érneginden “iyi Uretim” (GMP)
kosullarinda mezenkimai kok hiicre Uretiimesi ve by hicrelerin donduruimas; ve/veya codaltiimast hizmetin kurum digi bir merkezden
satin alinmasidr,

2. AMAG VE KAPSAM

Bu hizmet aliminin amaci, hastanemizde kemik iligi Unitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kék hiicre tedavisi igin izni alinmig
hastalarin tedavisi amaciyla hastadan, vericiden veya Uglncl sahislardan toplanmis kemik iligi Orneginin mezenkimal kék hiicre
tiretilecek merkeze tasinmasini, orada gerekli testlerin yapilmasini, mezenkima! kék hicre Uretilmesini ve Uretilen bu hUcreléﬁn
dondurulmas! ve/veya ¢odaltimasini ve bu hiicreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil Gnitemize taginmasini ve ayrica siirecin
tim basamakliariyla ilgili Ongoriilen geribildirimin yapilmasini saglamaktir.

3. TANIMLAR
a)Bakanlik; T.C. Saglik Bakanlg

b)KIT Unitesi: Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemik lligi Transplantasyon Unitesini,

¢)Ylklenici: Kemik ilgi érnegini, KIT Unitesinden alip bu hiicrelerden mezenkimal kék hiicre Gretimi yapacak ve dretilen bu hiicrelsri
donduracak ve/veya gogaltacak ve bu hbcreleri tekrar KIT Unitesine tagiyacak merkezi '

d)Kemik ligi ornedi: Hastadan, vericidenveya Uglinci sahislardan KIT (initesi doktory tarafindan alinan kemik iligi hiicrelerini -

e) Mezenkimal kék hiicre (MKH): Kemik iligi drneginden elde edilen, in-vitrokultiir ortaminda tabana yapigsan, akim sitometri ile stromal
Ozelliklere sahip oldugu gdsterilen ve farklilasma potansiyeli tasiyan igsi hiicrelerini '

HAZIRLAN LAR ON&XLAYAN

Ozellikli Birim Servis Unite Sorumlu Hemsiresi Suzan BERKITEN
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GMP kosullari:Ulustar arasi belirlenmis standartlari tastyan iyi Uretim kosuliarin)

i
j

g)Verici kan érnedi: Yiiklenicinin yapacagt hicre kuitir islemlerinde serum kaynagi olarak kullaniimasi amaciyla, yuklenicinin temif;n‘i
ettigi steril kan alma torbalarina veya tlplerine doldurulan en az 300 cc olan vericiden, hatadan yada Uglncl sahislardan alinan kanlj
ifade eder . =

4. HIZMETIN SATIN ALINACAGI MERKEZE ve YAPILACAK ISLEME AiT OZELLIKLER

4.1.Kemik iligi drnegi, Turkiye Cumhuriyeti sinirlari icerisinde bulunan, “lyi Gretim” (GMP) kosullarinda hticreleri test edebilen, bu
htcrelerdenMKH tretebilen ve bu retilen hicreleri dondurabilen velveya goQaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH (retmek tzere
faaliyet izni verilmis ofan bir merkez tarafindan igleme alinmalidir,

4.2. Kemik iligi 6rnegi yuklenici tarafindan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdisina ¢ikarilamaz

4.3. MKH talebi yukleniciye yazili olarak gonderildikten sonra yikienici KIT Unitesine yazili teyit verebilmelidir. H

i

4.4. Yiklenici kiinik ekip tarafindan alinacak kemik iligi 6rnegini, KIT Unitesinden teslim aldiktan sonra kemik iligi 6rneginin Uretime
uygunlugunu kontrol edip, KIT Unitesi sorumlu doktorunun bilgilendirip, yazili onay aldiktan sonra MKH uretimine baslamalidir.

4.5.  Yiklenici, KiTuonitesi sorumlu doktoru tarafindan talep edilen hiicre sayisina ulagincaya kadar kemik iligi 6rneginden
¢ogaltmalidir. Gereginde kullaniimak tzere Uretilen MKH'lerin veya kemik iligi &rnedinin bir bslumu dondurularak saklanmalidir. Talep
edilen hiicre sayisina ulasilamadi§i takdirde KiT Unitesi bilgilendiriimeli ve ortak plan yapilmaldir,

4.6. Kemik iligi rneginin KIT Unitesinden alinmasi, taginmasi ve bu hiicrelerden MKH tretilmesi ve uretilen bu hicrelerin dondurulup;

ve/veya cogaltilarak KiT Unitesine tekrar teslim edilmesi agamalarinda “iyi retim” (GMP) kosullarinin saglanmasi yiklenici
garantisinde olmalidir, :

4.7. Kemik iligi 6rneginden MKH Uretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmas; velveya gogaltilmasi islemi sirasinda kullanilacak ttim _saff;
malzemeleri ve hilcre kiiltir sollsyonlari “iyi tretim” GMP kosullarinda kullanima uygun olmalidir.
4.8. MKH dretmek icin kullantlacak serum, gerekli testleri yapiimis insan kaynakii serum olmali, temin edilemedigi takdirde hayvan
serumu kullanilacaksa ‘AdvancedTreatedMedical Product” (ATMP) onayli olmalidir. B

4.9. Uretim siirecinde htcrelerin canhihigt, tireme 6zellikleri, hiicrelerin nakle hazir olacag: tarih, islemlerin herhangi bir agsamasinda
karsilasilan problem, istenmeyen durum, sapmalar dizenli araliklarla (Orlin nakline kadar en az bir kez) KIT tnitesine bildiriimelidir. :

4.10. MKH hazirlik asamasinda énceden belirlenmis kosullar/6zelliklerden sapma oldugu takdirde bu durum yazili bir rapor halindé
KIT Unitesi sorumlu doktoruna bildirilmeli, KITU sorumlu doktoru tarafindan hastaya nakiin uygunlugu onaylandiktan sonra yUklenici

tarafindan taginmasi ve teslimi gergeklestirilimelidir. o
. sarf

4.11. Hucre kalitesi, sterilitesi veya Uretimi ile ilgili problemlerde Gretim asamasinl yerinde denetleme hakk) kullaniciya ait olacaktlr.”"'kv
5. MKH'LERIN TASINMASI iCiN GEREKL| SARTLAR A

5.1. Kemik iligi érneginin ve bundan tretilen MKH'lerin taginmas: igin gerekli olan steri! sarf malzemeleri, transfer kosullari (+4-8°C) ve
diger tim donanim yiiklenici tarafindan saglanmalidir, Tagima esnasinda her turli maddi ve manevi sorumluluk yikleniciye ait
olacaktir.

5.2. Taginacak MKH'lerin etiketinde Urine 6zel bir numara ve Urgne ait temel bilgiler (canlilik, farklilagma, akim-sitometrik analiz
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sonuglari, mikrobiyolojik test sonuglan vb.) bulunmalidir.
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