[image: image1.png]


 [image: image1.png]                                                       
[image: image2.png]K-Q
TSE-ISO-EN




[image: image2.png]                                                                                                          


SAYI   : 8447197-934-01-                                                                                  
                                     KAYSERİ                                                       

 KONU: Teklif Mektubu Hakkında 



                                                    21/10/2020

Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin genelinde Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.
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	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı

	1
	Ga-68 ile işaretli bileşikler 

(DOTA PEPTİD, PSMA, EDTMP vb)  
	Adet
	850
	

	2
	Lu-177 ve/veya Y-90 işaretli BİLEŞİKLER (Dota-TATE, PSMA, EDTMP vb)
	Tedavi dozu
	350 

Hasta Dozu
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	

	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLKLİ KAĞİTLARİNA YAZİLACAK.
	
	
	

	C
	ZAMANİNDA VERİLMEYEN, ACİK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARİ KAPALİ OLMALİ VE TEKLİF KONUSU ZARFİN ÜZERİNE YAZİLİ OLMALİDİR.
	
	
	


	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASİ VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZİLMALİDİR.
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATİ RAKAM VE YAZİ İLE YAZİLMALİDİR.
	
	
	

	I
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	

	K
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	

	L
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	

	O
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	

	
	
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan  zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarinin en geç 26/10/2020   günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne birakilmasini rica eder.

I. GENEL HÜKÜMLER

1. 68Ga–DOTA Peptid/ PSMA, Y-90 ve/ veya Lu-177–DOTA Peptid, PSMA, EDTMP vb. bileşiklerinin sentezinin gerçekleştirileceği, Nükleer Tıp Anabilim Dalı PET-BT ünitesinde mevcut ünitemiz, majistral radyofarmasötik üretimi için Avrupa Nükleer Tıp Birliği’nin küçük ölçekli hastane içi radyofarmasötik üretimi için belirlediği asgari standartlara uygun koşullarda hazırlanmış olup sözleşme süresince yapılması gerekli her türlü değişiklikler, ilave edilecek cihaz ve tefrişat vb gider kalemlerinin tamamı yüklenici firmanın sorumluluğunda olacaktır.

2. Yüklenici Firma, mevzuat gereği ünite ile ilgili alanın lisans/ lisanslama işlemi sonrası TAEK ve/veya varsa diğer resmi kurumlar tarafından istenen değişiklikleri ücretsiz olarak yerine getirmeli ve bununla ile ilgili her türlü harç, vergi vs. ödemeyi yapmalıdır.

3. Sistemle birlikte raporlama ve arşivlemeye yardımcı olacak bir adet en az i7 işlemcili ve buna uygun en az 2300 MHz hızında ana kart ile donanıma sahip, en az DDR 4 16GB RAM 1 TB sabit disk, 512 GB SSD, FHD kalitesinde >21” LED ekran özelliklerine sahip bilgisayar ile renkli baskıda yapabilen lazer jet yazıcı verilecektir. İki yıl sonunda bölüme hibe edilecektir. 

4. 68Ga–DOTA Peptid, PSMA ile Y-90 ve/veya Lu-177–DOTA Peptid, PSMA, EDTMP vb. bileşiklerinin, işaretlenmesinde ve hasta kullanımına hazır hale getirilmesinde kullanılacak olan Laminar air-flow, laboratuar demirbaş malzemeleri ve alt yapı Nükleer Tıp Anabilim Dalı PET-BT ünitesinde mevcut olup (varsa eksiklikler yüklenici firma tatafından tamamlanacak) yüklenici firma tarafından kurulacak olan otomatik sentez sistemi aşağıdaki bileşenlerden oluşmalı ve belirtilen teknik özellikleri sağlamalıdır.

Sistem;

· Modüler Sentez Ünitesi

· Bilgisayar ve yazılım 

· HPLC kalite kontrol sistemi, UV dedektör ve radyonüklid kolon bileşenlerinden oluşmalıdır.
· Lu- 177 bileşikleri ile yapılan tedavilerde personelin kullanacağı koruyucu ekipmanlar (Birer adet kurşun önlük boyunluk ve gözlük) bölüme hibe edilecektir.
5. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir. Firma miadının dolmasına 1 (bir) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeye taahhüt etmelidir. 

6. Radyoaktif maddeler içeriği nedeni ile stoklanması mümkün olmadığından, sözleşmenin imzalanmasından sonra Nükleer Tıp Kliniği’nin isteği doğrultusunda ve hasta sayısına göre belirli aralıklarla verilen siparişler bölümün belirlediği gün ve saatte teslim edilecektir.

7.  İhaleye çıkılan miktarda radyonüklidler, peptid bileşikleri ve sarf malzemeler 2 (iki) yıl içinde tüketilemezse Erciyes Üniversitesi sipariş edilmeyen bu malzeme için mali sorumluluk almayacaktır
8.  Söz konusu otomatik sentez sistemini kullanarak, bahse konu bileşikleri sentezlemek üzere hastanemiz tarafından görevlendirilecek kişi veya kişiler (kimyager, biyolog, eczacı, radyofarmasist veya teknisyen) hizmet sunan firma tarafından eğitilecektir. Eğitim verilen kişinin görevinden ayrılması durumunda, yeni başlatılan kişi için söz konusu eğitim tekrarlanmalıdır. 

9.  Gereklilik halinde yüklenici firma, sentez sistemini kullanarak bahse konu bileşikleri sentezlemek üzere 1 (bir) eleman çalıştıracaktır. Firma, klinikte görev alacak ilgili personelin her türlü özlük ve sosyal haklarının tamamının sağlanması konusunda mali ve hukuki açıdan tek yükümlü olacaktır. Bileşiklerin sentezinde çalışacak personel, gerek laboratuvar çalışmaları gerekse de radyasyon güvenliği konularında gerekli eğitimleri almış, bu konuda tecrübeli görevlilerden oluşacaktır. İlgili personel Nükleer Tıp Klinik sorumlusu denetiminde çalışacaktır. Çalıştırılan personelin yaka ve/veya yüzük dozimetreleri yüklenici firma tarafından temin edilecek ve düzenli olarak değerlendirilmesi ve yenileriyle değiştirilmesi firmanın sorumluluğunda olacaktır. Çalıştırılacak personelin yıllık izinli, raporlu vb. durumlarda hizmetin aksamaması için gerekli tedbirler yüklenici tarafından alınmalıdır. 
10. II. AMBALAJ ŞEKLİ VE MİKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalı, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası bulunmalıdır. Ambalajda yırtılma, ıslanma, akıntı, sızıntı ve lekelenme olmayacaktır.

2. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.
III. Peptid ve PSMA bileşiklerinin,  Erciyes Üniversitesi Tıp Fakültesi Nükleer Tıp Anabilim Dalı’nda işaretlenmesinde ve hasta kullanımına hazır hale getirilmesinde kullanılacak cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve diğer her türlü sarf malzemeleri ve ekipmanları yüklenici firma tarafından ücretsiz olarak karşılanmalı ve aşağıdaki özellikleri  içermelidir.
1. Sistem Peptid bileşiklerinin sentezini, gerekli tüm malzemeleri içeren GMP kuralları ve temiz oda şartları altında üretilmiş bir kit vasıtasıyla yapabilmeli ve kit, her türlü kontaminasyonun önlenmesi amacıyla tek kullanımlık olmalıdır. 

2. İşaretlemede kullanılacak radyofarmasotik sentezine uygun bileşikler (DOTATATE, DOTANOC, PSMA, EDTMP vb) ve radyokimyasallar GMP kuralları altında üretilmiş olmalı ve yeterli miktarda sistem ile birlikte ücretsiz olarak verilmelidir.

3. Sistemde radyonüklidler ile peptidlerin etiketlenmesinde kullanılacak olan her türlü kimyasallar, reaktifler, filtreler ve gerekli diğer sarf kullanım malzemeleri sistem ile birlikte ücretsiz olarak verilmelidir. 
4. İhaleyi alan firmanın 68-Ga ve Lu-177 işaretli DOTA peptidler ve prostat spesifik membrane antigen (PSMA) bileşikleri, EDTMP vb tam otomatik sentezleme konusunda deneyimi olmalıdır. Firma teklifiyle beraber bahse konu bileşiklerin sentezini yaptığı Üniversite Hastanesi ve/veya Kamu Hastanelerinin referans listesini vermelidir.

5. Sistem Lu-177, Y-90 ve benzeri radyoizotop içeren çözeltiyi orijinal stok viali içinden rahatlıkla çekerek sentezde otomatik olarak kullanabilmelidir.

6. Sistem, 68Ge – 68Ga jeneratöründen yapılan sağım işlemi sonucu elde edilen 68Ga çözeltisine, peptidlerle işaretlenmeye imkan verecek seviyede saflaştırma yapabilmelidir.

7. Jeneratör sağımı, saflaştırma, sentez, ürün saflaştırılması ve filtrasyon işlemleri kullanıcı müdahalesi olmaksızın otomatik olarak gerçekleştirilmeli ve gerektiğinde manuel sağıma imkan vermelidir. Saflaştırma ve ürün saflaştırması gerektirmeyen sistemlerde, bu durumun bilimsel kanıtı belgelendirildiğinde bu madde dikkate alınmayacaktır.

8. İşaretleme ünitesinin bulunduğu ortamda radyasyon, ısı ve nem düzeyleri kontrol altında olmalı ve monitörize edilmelidir.

9. Sistem 68Ge – 68Ga jeneratörünün sağımını 0,05-1 M HCl çözeltisi ile yapabilmeli ve sistem bileşenleri asidik çözeltiye (0,05-1 M HCl) dayanıklı olmalıdır.

10. Radyoizotoplar ile peptid işaretlenmesinde,  elde edilen ürünün kimyasal saflığı  %95’ ten büyük olmalıdır.

11. Sistem farklı radyonüklidler ile peptidlerin aynı gün içerisinde işaretlenmesine (bağlanmasına) olanak tanımalı; farklı radyonüklidler kullanılarak yapılacak işaretleme işlemlerinde kontaminasyonun önlenmesi amacıyla farklı kitler kullanılmalıdır.

12. Sistem istendiğinde, gerekli değişiklikler ya da modifikasyonlar yapılarak farklı radyoizotoplar ve farklı moleküller ile de işaretleme çalışmalarına imkan verecek yapıda olmalı veya farklı izotoplar ve farklı moleküller ile de işaretleme çalışmalarına imkan verecek alternatif cihaz ile hizmet verilebileceği taahhüt edilmelidir.  Sözleşme süresi içinde uygulamaya giren yeni bileşiklerin sentezi için sistem ücretsiz olarak upgrade edilmeli ve gerekli olan yeni ekipman ve sarf malzemeleri ücretsiz tedarik edilmelidir. 
13. Sistem yazılımı yapılan her işlemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapılan kayıtlar bir rapor halinde yazdırılabilmeli ve başka bilgisayarda açılabilecek şekilde dosyalanmalıdır. 
14. Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (68Ge – 68Ga) Jeneratörü aşağıda istenilen fiziksel ve kimyasal özelliklere sahip olmalıdır.

a)  Jeneratörün profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu için optimize edilmiş olmalıdır.

b)  Ge-68/Ga-68 jeneratörünün sağım verimi %70'ten düşük olmamalı ve elde edilen sağım ile en az iki yetişkin hasta dozu işaretlenebilmelidir.

c)  Jeneratör, Ga68-peptidleri sentezi için kullanılacak otomatik sentez ünitesi ile tam otomatik olarak sağılabilir olmalıdır. 

d)  Üretimi GMP şartları altında yapılmış olmalıdır.

e)  Jeneratör ömrü en az 9 ay ve/veya en az 300 sağım olmalıdır.

f)    Sağım çözeltisindeki Ge-68 safsızlık oranı  %0.005’den küçük olmalıdır.

g)  Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla sürekli olarak üretilmeli ve 0.05 – 1 M HCI ile sağımı yapılabilmelidir.

h) Ge-68/Ga-68 jeneratörü mevcut tüm sentez sistemleri ile entegre çalışabilmelidir.
i) Ge-68/Ga-68 jeneratörü en son sağımdan sonra en az 7 saat bekleme süresi sonrası içerisinde maksimum verim kapasitesine ulaşmalıdır.
15. Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltisi aşağıda istenilen kimyasal özelliklere sahip olmalıdır.

a) Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltilerinin üretimi GMP şartları altında yapılmış ve steril olmalıdır.

b) Y-90 klorid kimyasal formu HCl solüsyon içerisinde Y-90-YCl3 formunda olmalıdır.

c) Lu-177 klorürün çözeltisinin kimyasal formu HCl çözeltisi içerisinde Lu-177 klorür  formunda olmalıdır.

d) Lu-177 klorürün spesifik aktivitesi  15 Ci/mg ‘dan az olmamalıdır. 

e) Radyonüklidik saflıkları en az % 99 olmalıdır.

f) Lu-177 safsızlığı <% 0,1 olmalıdır.

g) Radyoizotoplar ile peptid işaretlenmesinde,  elde edilen ürünün kimyasal saflığı  % 95’ ten büyük olmalıdır.

h) Kimyasal ve radyonüklidik saflık, üretici firma tarafından her lot için yapılmalı ve yapılan kalite kontrol işlemlerinin sonucunu gösteren sertifika ya da rapor her ürün için teslim edilmelidir.

i) Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltilerinin teslimatı kalibrasyon tarihinden en az 2 (iki) gün önce yapılmalıdır. 

j) Bir hasta için Lu-I77 işaretli DOTA-TATE, PSMA veya EDTMP bileşiklerin sentez sonu miktarı en az 200 mCi olacak şekilde sentezlenecektir. Ancak bölümün isteği doğrultusunda hasta başı aktivite azaltılabilecektir. Aynı gün birden fazla hasta alınabileceği göz önünde bulundurulmalıdır.
k) Bir hasta için Y-90 aktivite miktarı en az 120 mCi olacak şekilde teslim edilecektir. Aynı gün birden fazla hasta alınabileceği göz önünde bulundurulmalıdır.
l) Y-90 Klorür solüsyonu steril, apirojen, berrak, renksiz veya hafif sarı renkte olup partikül içermeyecektir.

m) Y-90 Klorür kimyasal formu [Y-90] YCl3 çözeltisi istenilen radyoaktivite miktarında teklif edilen sentez sistemine uygun viallerde teslim edilmelidir. Firma istenilen radyoaktivite miktarına göre işaretleme için gerekli sarf malzemeyi (peptid, pipet ucu, solüsyonlar vb.) sağlamakla yükümlüdür.

16. Sistemle birlikte verilen ve sentez işlemi sonrası üretilen radyonüklid bağlı peptidlerin kalite kontrolü için kullanılacak HPLC cihazı aşağıda istenilen özelliklere sahip olmalıdır.

a) HPLC sistemi radyoflow dedektör ve UV deteksiyon komponentlerine sahip olmalı. 

b) HPLC sistemi degasser, pompa, enjeksiyon bloğu, aktivite dedektörü, UV dedektörü, HPLC kolonu ile gerekli yazılımı içeren bilgisayar sisteminden oluşan modüler yapıda olmalıdır. Bu sayede sistemde oluşan problemlere kolay müdahale edilebilmeli, gerekli unite değiştirilebilmeli ve farklı çalışmalar için aktivite dedektörü tek başına çalışabilmelidir.  İhale süresince yetecek miktarda kimyasal sarf malzemesi temin edilecektir.

17. Bakım-Onarım Kalibrasyon Teknik Servis

a) Teklif veren firmalar söz konusu cihaz için teknik servis imkanlarını ve teknik alt yapı durumunu belgeleyeceklerdir.

b) Arızanın firmaya yazılı/sözlü olarak bildirilmesini takiben 24 saat içerisinde müdahale edilecektir. Parça değişimini gerektiren durumlarda, arızanın tespiti servis raporu ile belgelendirildikten sonra, sistem 7 takvim günü içerisinde çalışır hale getirilecektir.

c) Sistem/cihazlar için ayrıntılı bakım programı kliniğe ve biyomedikal birimimize teslim edilecektir. Kurulan sistemin periyodik bakım ve kalibrasyonları (yılda en az dört kez) yüklenici firma tarafından düzenli olarak yaptırılacaktır.
14 Ekim 2020
Prof.  Dr. Ahmet TUTUŞ

Doç. Dr.  Ümmühan ABDULREZZAK

