ERCİYES ÜNİVERSİTESİ SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞTIRMA MERKEZİ NÜKLEER TIP ANABİLİM DALI İÇİN F-18 FDG RADYOFARMASÖTİK AJAN, KİT, RADYOFARMASOTİK VE SARF MALZEMELERİ ALIMI
	Sıra no
	Malzeme Adı
	Birim
	Miktar
	Birim Fiyat
	Toplam Tutar

	1. 
	F-18 FDG [555 MBq (15mCİ), tek hastalık erişkin dozu]
	Adet
	1,100
	
	

	2. 
	MDP/HDP: (Multi-dozluk viallerde)

Bir flakonda en az 5 (Beş) hastalık doz olmalıdır. Radyokimyasal saflık en az % 95 olmalıdır. Teslim tarihinde enaz  6 (Altı)  ay miyada sahip olmalıdır.
	Flakon
	75
	
	

	3. 
	DTPA: Bir flakonda en az 5 (Beş) hastalık doz olmalıdır. Radyokimyasal saflık en az % 95 olmalıdır. Teslim tarihinde enaz  6 (Altı)  ay miyada sahip olmalıdır.
	Flakon
	75
	
	

	4. 
	DMSA: Bir flakonda en az 5 (Beş) hastalık doz olmalıdır. Radyokimyasal saflık en az % 95 olmalıdır. Teslim tarihinde enaz  6 (Altı)  ay miyada sahip olmalıdır.
	Flakon
	100
	
	

	5. 
	MAGROAGREGATE ALBUMİN (MAA):

Bir flakonda en az 5 (Beş) hastalık doz olmalıdır. Radyokimyasal saflık en az % 95 olmalıdır. Teslim tarihinde enaz  6 (Altı)  ay miyada sahip olmalıdır.
	Flakon
	80
	
	

	6. 
	MAG-3: Her vial 2 mg MAG-3 ihtivaetmelidir.
	Flakon
	50
	
	

	7. 
	LÖKOSİT İŞARETLEME KİTİ:

Lökositlerin invitro işaretlemesinde kullanılacak kiti (HMPAO). Steril, apirojen, inaktif işaretleme reagenti, antikoagulantsolüsyonu (ACD) içermelidir. İşaretleme için gerekli sarf malzemeleri kitle birlikte verilmelidir.
	Flakon
	10
	
	

	8. 
	ERİTROSİT İŞARETLEME KİTİ
	Flakon
	20
	
	

	9. 
	NANOCOLLOİD:
	Flakon
	50
	
	

	10. 
	MIBI-Kalp: (Multi-dozlukviallerde)

Bir flakon 5 (Beş) hastalık hasta dozu içermelidir. Teslim tarihinde en az 6 (Altı) ay miyada sahip olmalıdır.
	Flakon
	150
	
	

	11. 
	Na-İodine Kapsül (50 mCi)
	Adet
	5
	
	

	12. 
	Na –İodine Kapsül (75 mCi)
	Adet
	25
	
	

	13. 
	Na –İodine Kapsül (100 mCi)
	Adet
	100
	
	

	14. 
	Na –İodine Kapsül (125 mCi)
	Adet
	25
	
	

	15. 
	Na –İodine Kapsül (150 mCi)
	Adet
	20
	
	

	16. 
	Na –İodine Kapsül (200 mCi)
	Adet
	5
	
	

	17. 
	Na-iodine Solüsyon (50 mCi)
	Adet
	20
	
	

	18. 
	Na-iodine Solüsyon (100 mCi)
	Adet
	30
	
	

	19. 
	I-131 MIBG –T, (tedavi), 100 mCi
	Adet
	10
	
	

	20. 
	I-123 MIBG Erişkin hasta dozu ihaleye esas olarak alınacaktır. Pazartesi, Salı veya Çarşamba günleri teslimat yapılacak ve teslimat tarihinden en az 24 saat sonrasına kalibreli olacaktır.
	Adet
	15
	
	

	21. 
	Eklem içi tedavi (Radyasynosineviektomi) ajanı (Y-90 vb.) Tek eklem için erişkin hasta dozu ihaleye esas olarak alınacaktır.
	Adet
	10
	
	

	22. 
	PAS (Patient Administration Set) (Madde13.h)
	Adet
	150
	
	

	23. 29.
	Mo 99/ Tc-99 m JENERATÖRÜ:

a-    Jeneratör fizyon ürünü olmalı ve ilk sağım gününde (pazartesi) 1.5 Ci den fazla Tc-99m aktivitesi verebilecek bir jenaratör olmalıdır.

b- Kolon oksidatif karakterli olmalı ve kullanılan eluent oksidatif madde içermelidir.

c- Jeneratörden, steril,  apirojen, enjeksiyona hazır Tc-99m perteknetat solüsyonu istenen volümde elde edilebilmelidir.

d- Jeneratörde Tc-99m süzüntüsünün toplandığı vakumlu şişelerin lastik kapaklarından veya şişe ağızlarından herhangi bir imalat veya montaj hatası nedeniyle dışarıya radyoaktif maddenin sızıntısı olmamalıdır.

f- Sağım yapılmadığı zamanlarda sağım iğnesi antiseptic maddei htiva edent ampon ile kapatılabilmelidir.

g- Her Jeneratörle birlikte en az 25 sağımlık aksesuar verilecektir.

h- İstenildiği tarihden itibaren her hafta, Pazartesi günleri en geç saat 08:30'akadar bölüme teslim edilecektir. Cuma günü teslimat tercih sebebidir.

i) Yüklenici firma, teslimat anında bir hafta önceki jenaratörü teslim (iade) alarak Türkiye Atom Enerji Kurumu’nun radyasyon güvenliği kurallarına uygun bir şekilde gerekli işlemleri yapacaktır.
	Adet
	50
	
	


NÜKLEER TIP ANABİLİM DALI, 2019-2020 YILI İHTİYACI OLAN F-18 FDG RADYOFARMASÖTİK AJAN, KİT, RADYOFARMASOTİK VE SARF MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

GENEL HÜKÜMLER



Bu teknik şartname, Erciyes Üniversitesi Tıp Fakültesi Nükleer Tıp Anabilim Dalındaki PET/CT ünitesi çalışmaları kapsamında kullanılmak üzere ihtiyaç duyulan 2-[18F]-2-deoxy-D-glucose (F18-FDG) isimli radyofarmasötik ajan ile organ sintigrafileri ünitesinde kullanılacak olan kit radyofarmasotik ve sarf malzemelerin teknik özellikleri ve teslim edilme koşullarını içermektedir.

A- 18F-FDG teknik özellikleri ve teslim edilme koşulları

1. Teklif edilen F-18 FDG solüsyon; steril, apirojen ve IV enjeksiyona uygun olmalı, Sağlık Bakanlığı tarafından verilen ürün ruhsatına sahip olmalı ve/ veya ürün tescil belgesine sahip olup ruhsat başvurusu ön değerlendirme aşamasını geçmiş olmalıdır.

2. F-18 FDG’nin üretim tesisi,  F-18 FDG üretimi, satış ve dağıtımını yapmak üzere  Türkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) tarafından verilen lisans belgesine sahip olmalıdır.

3. F-18 FDG’yi tedarik ve teslim edecek firma, TAEK tarafından bu malzemeyi taşımaya yetkilendirilmiş olmalı ve ilgili kurumun radyoaktif madde taşıma yönetmeliği kurallarına uygun biçimde teslimat yapacağını taahhüt etmelidir.

4. F-18 FDG solüsyon, flakonlar şeklinde, kurşunve/veya tungsten ilezırhlanmış olarak teslim edilmelidir. Teklif edilen F-18 FDG’nin kalite kontrol testleri her üretimde Avrupa farmakopisinde belirtilen spesifikasyonlara uygun olarak yapılmalı ve istendiğinde kalite kontrol sonucu verilmelidir.

5. Bir hasta dozu en az  555MBq (15mCi) aktiviteli  F-18 FDG içermelidir. Firma anabilim dalının siparişine uygun olarak aktivite miktarını hastaya enjeksiyon yapılacak saatte en az 555 MBq (15mCi) olacak şekilde teslim etmekle yükümlüdür.

6. Sipariş edilen her hasta dozu ile birlikte dozun hastaya enjeksiyonu sırasında kontaminasyonu engellemek amacıyla kullanılacak bir adet steril, enjeksiyon portu lateks içermeyen, luerlock özellikli enjeksiyon portlu kapak (instopper) verilmelidir. 

7. Her teslimatta teslim edilecek hasta dozları, randevuların ardışık olarak verildiği ve 40 dakika aralıklarla hastaya enjeksiyon yapılacağı düşünülerek hesaplanacaktır. Eksik aktivite teslim edilmesi durumunda bu durum tutanakla tespit edilecek ve günlük dozun eksik kalan miktarı birimin talebi doğrultusunda bir sonraki teslimat da tamamlanacaktır. Aksi taktirde firma iş kaybının 4 kat bedelini ödemekle yükümlü olacaktır.

8. Günlük sipariş edilen doz 5 (Beş)  hasta dozunu aşıyor ise; total doz sabah ve öğleden sonra olmak üzere iki teslimat ileyapılır.

9. Doz siparişleri firmaya ihtiyaç gününden bir önceki iş günü mesai saatleri içinde bildirilecektir. Nükleer Tıp Anabilim Dalı siparişin bir kısmını veya tamamının teslimattan 16 saat önceye kadar olan sürede iptal edebilecektir.

10. Yüklenici firma, 2 (iki) iş günü önceden haber vermek koşuluyla üretim sorunu nedeniyle teslimatı erteleme talebinde bulunabilir. Ancak bu talep ardışık 7 (yedi) iş günü ve yılda 12 iş günü süreyi aşmamalıdır.

11. İhaleye çıkılan miktarda radyofarmasotik yıl içinde tüketilemezse Erciyes Üniversitesi sipariş edilmeyen bu malzeme için mali sorumluluk almayacaktır.

B- Organ sintigrafileri ünitesinde kullanılacak olan kit, radyofarmasotik ve sarf malzemelerin teknik özellikleri ve teslim edilme koşulları 

1- Tüm ürünler Dünya Sağlık Teşkilatı standartlarına uygun olacak ve T.C. Sağlık Bakanlığı’ndan lisanslı olacaktır. Miktar ihtiyaca göre talep edilecektir. Teslimat klinik yetkililerinin belirteceği gün ve saatte yapılacaktır. Özel teslimat günleri olanlar aşağıda belirtilmiştir. İstenen mal en geç 10 gün içerisinde teslim edilecektir. Teslimattaki olağan dışı gecikmeler belirlenmiş teslim gününden en az bir hafta önce bildirilecektir. 

2- Teklifler ünitenin çalışma koşulları (günlük verilmesi planlanan testler, mevcut çalışmalar ve fiyat analizleri) göz önünde bulundurularak değerlendirilerek tercih yapılacaktır.

3- Tekliflere orijinal üretici firma adı ve kodu mutlaka yazılacak, firmalar teklif ettikleri kitlerin üretim menşeyini, teklif ettikleri cihazların teknik özelliklerini ve kullanım kılavuzlarını tekliflerine ekleyeceklerdir. Eksik teklifler değerlendirilmeye alınmayacaktır.

4- Kitlerin yıllık tüketimi, stok-depolama miktarları, hasta sayısı, ülke koşulları veya öngörülmeyen nedenlerle değişebileceğinden ihtiyaç sayılarında azalma olabilir. İhaleye çıkılan miktarda kit, radyofarmasötik veya sarf malzemesi yıl içinde tüketilemezse Erciyes Üniversitesi sipariş edilmeyen bu malzeme için mali sorumluluk almayacaktır.

5- İstenilen yada tam sayıda teslim edilmeyen malzemenin yerine (aynı özellikte de olsa) başka malzeme verilmesi veya eksiğin tamamlanması teklif edilemeyecektir.

6. Şartnameye uygunluk belgesi tekliflere eklenecektir. Uygunluk belgesi olmayan ve şartnamede istenen teknik özellikleri sağlamayan firmanın teklifi değerlendirmeye alınmayacaktır.

7. Radyoaktif madde ve radyofarmasotik kitler için genel şartlar;
a) Teklif edilen malzemeler için Türkiye Atom Enerjisi Kurumu ve Sağlık Bakanlığınca gerekli görülen onaylar ve izinler firma tarafından alınmış olmalıdır.
b) Tüm malzeme üreticiyi firmaya ait orjinal etiketi taşımalı, etiketin üzerinde son kullanma tarihi, seri numarası ve saklama koşulları belirtilmiş olmalıdır.
c) Teklifte üretici firmanın ismi ve kaç şişelik ambalaj olduğu açık olarak belirtilmelidir.
d) Tedavi amacıyla kullanılacak olan I-131 Na-İodine Kapsül (sıra no11-16) ve I-131 Na-İodine Solüsyon (sıra no17-18) ihtiyacımız planlanan yıllık kullanıma göre aşağıda belirtilen aktivite ve miktarlarda alınacaktır. Verilecek teklifler grup halinde toplam fiyat üzerinden değerlendirilecektir. Pazartesi günleri en geç saat 08:30'a kadar bölüme teslimat yapılacak ve Çarşamba gününe kalibreli olacaktır. 

e) Farklı talep olmadığı sürece teslim edilen kitlerin miyadı teslim tarihinde itibaren en az 6 ay olmalıdır. Son kullanma tarihinden en az üç ay önce firmaya haber vermek kaydı ile miktarı ne olursa olsun firma kitleri uzun süreli olanlarla değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
f) Soğuk zincir ile transport gereken durumlarda taşıma koşullarının temin edilmediği Anabilim Dalı tarafından tespit edildiğinde malzeme teslim alınmayacak veya yenilenmesi sağlanacaktır.
g) Teklif veren firmalar teklif ettikleri kalemler için Anabilim Dalının uygun göreceği kalite kontrol malzemelerini ücretsiz olarak temin edeceğini taahhüt etmelidir.
h) PAS (Patient Administration Set) Tecnegas’ın kullanıldığı akciğer ventilasyon çalışmalarında kullanılacaktır. Uygulama için gerekli cihaz ve diğer sarf malzemeler sağlayıcı firma tarafından ücretsiz olarak temin edilecektir.
