F-18 FDG [ 2 - F*®* FLORO -2 - DEOKSI - D - GLIiKOZ |
TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname satin alinacak F-18 FDG [2-F‘8 Floro-2-deoksi-D-Glikoz] sarf
malzemesinin istek ve 6zellikleri ile diger hususlari konu alir.

2.ISTEK VE OZELLIKLER

2.1. F-18 FDG [2-F" Floro-2-deoksi-D-Glikoz]; beyin korteksinin glikoz metabolizmasini,
myokard hiicre canliligini ve onkolojik olgularda primer ve metastatik odaklar1 gérintiilemek
tizere kullanilacak radyoaktif bir madde olmahdir.

2.2. F-18 FDG; izotonik sodyum klorlr i¢inde, steril, apirojen, berrak, renksiz veya hafif sar
renkte, intra-vendz yoldan uygulanmaya hazir enjeksiyonluk soliisyon seklinde olmalidir.
Paketleme sekli kursun veya tungsten zirh igerisinde cam flakonda ve multidoz olmalidir.

23. F-18 FDG’nin radyoaktivite konsantrasyonu; 6-45 mCi/ml (alti-kirkbes
miliktirlymililitre) arasinda olmalidir,

2.4. F-18 FDG ' nin radyoniiklid safligi (F'® oram); en az % 98 (yiizde doksansekiz) olmalidir.
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2.5. F-18 FDG’nin radyokimyasal saflif1 (F'®DG orani; en az % 94 (yiizde doksandort)

olmahdir.

2.6. F-18 FDG solusyonunun pH degeri; 4.5 - 8.5 (dort buguk-sekiz buguk) arasinda
olmalidir.

2.7. Satin alinacak olan F-18 FDG toplam hasta dozu sayisi idari sartnamede belirtildigi
sekilde olacaktir.

2.8. F-18 FDG’nin son kullanma tarihi; {iretimin bitiminden itibaren en az 7 (yedi) saat
olmalidir,

2.9. F-18 DG’nin 1 (bir) hasta dozu (her bir hastaya uygulanacak aktivite miktari);
enjeksiyon aninda 15 mCi (on bes milikiiri) olacaktir.

2.10. Hasta dozlarinin hesaplanmasinda; hasta randevularinin ardisik olarak verildigi ve 30
(otuz) dakika araliklarla enjeksiyon yapilacag: diistintilerek hesaplanacaktir.

2.11. Doz siparisleri firmaya ihtiyac¢ glintinden en az bir (bir) is giinii 6nce saat 14:30’a kadar
sdzli veva e-mail yoluyla bildirilecektir,

2.12. F-18 FDG, Nikleer Tip Anabilim Dalinin talep ettigi hasta sayisina gore glinde bir veya
birkag defada teslim edilebilir. Teslimatin ilk partisi en gec sabah saat 10:30 - 12:00 arasinda
yapilacaktir,




2.13. Teklif edilen F-18 FDG; TAEK (Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu) tarafindan
lisanslanmis olmali ve lisans belgeleri ihale komisyonuna ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

2.14. Teklif edilen F-18 FDG'nin; T.C. Saghk Bakanhig tarafindan verilen ila¢ ruhsati
olmalidir ve bu belgeler ihale komisyonuna ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

2.15. F-18 FDG’yi tedarik edecek firma, TAEK tarafindan bu malzemeyi tagimaya
yetkilendirilmis olmali ve ilgili kurumun radyoaktif malzeme tasima yonetmeligi kurallarina
uygun bi¢cimde teslimat yapacagini taahhiit etmeli ve tasima lisansim ihale dosyasinda
sunmalidir.

2.16. Uretici firma ISO 9001-2000 veya esdegeri kalite belgesine sahip olmalidir.

2.17. Tasima esnasinda herhangi bir gecikme veya aksaklik nedeni ile doz miktarinda diisiis
oldugu takdirde, hesaplamada Anabilim dalimizda teslim alinan doz miktan kabul edilecektir.

2.18. Thaleyi alan firma, teslim ettigi her parti radyofarmasotik’in (toplu doz) kalite
kontroliintin yapildigint ve uygun oldugu gosterir belge ile doz ile teslim edecektir. Ayrica, ilk
teslimat ile birlikte ihalede gecerli toplam doz sayisimin en az %1°1 oraninda kromotografik
analizine yetecek miktarda asetonitril ve silika jel’i Anabilim dalimiza ticretsiz olarak teslim
edecektir. Istenildigi takdirde ficretsiz olarak ilave asetonitril ve silika jel verilmelidir.

2.19. PET hastalarinin kan sekeri dl¢timil i¢in strip ve lancet (ihalede bildirilen doz sayisi
kadar) en geg bir ay i¢inde baslamak lizere ve istege gore 2-4 partide ticretsiz olarak teslim
edilmelidir. Gerekiyorsa bununla uyumlu kan sekeri dl¢tim cihazi ticretsiz olarak verilmelidir.

2.20. Diger Hususlar

1-*> Radyoaktif madde tasima ruhsati gereken kalemler icin ihaleye istirak eden firma
TAEK den aldiklar: radyoaktif madde tagima lisanslarini veya ruhsatlarini ihale dosyasina

koymalidir’”. TAEK radyoaktif tasima lisanslari olmayan firmalarin teklifleri degerlendirme
dis1 birakilacaktr.

2- F-18 FDG Ihalesini alan firma Niikleer Tip kliniginde bulunan sicak oda ekipmanlarinimn (2
adet Doz kalibratdr cihazi, 3 adet alan monitorleri ve 1 adet anlik doz dlger cihazlarinin) ariza,
bakim-onarim ve kalibrasyon islemlerinden sorumlu olacaktir. Biitiin masraflar ihaleyi alan
firma tarafindan kargilanacaktir. Bakim onarim ile kalibrasyon islemleri i¢in alinan cihazlarin
yerlerine klinige yedek idame cihaz birakacaklardir.




