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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizde Kullanilmak iizere asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere

ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklagik Maliyet tespitinde kullanilmak iizere
birim fiyat: teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiirii

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE
IMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.

_F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.




G | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H|ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK
KURUMUNUN YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK
UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMIS OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGILI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTGE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

1| TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimli olmayan higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamagi, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini
gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas
alnarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanls eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin alindig: tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saglik Bakanlig
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldigi tarihte de Medula sisteminde taniml
olmasi gerekmektedir.” Hususlar: belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanhgi’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari

Teklif mektuplarinin en gec 10/09/2024 Sali giinii mesai bitimine kadar E.U.D6ner Sermaye Isletmesi’ne
birakilmasini rica eder.




ERCIYES UNIVERSITESI REKTORLUGU, SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI,

NUKLEER TIP ANA BILIM DALI, 2024-2025 YILI IHTiYACI OLAN F-18 FDG, Ek-1

RADYOFARMASOTIK AJAN, KiT, RADYONUKLID, RADYOFARMASOTIK VE SARF

MALZEMELERI TEKNIK SARTNAME VE iHALE LISTESI

GENEL HUKUMLER

Bu teknik sartname, Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Nitkleer Tip Ana Bilim Dali’ndaki PET/BT Unitesi
caligmalar1 kapsaminda kullanilmak tzere ihtiyag duyulan 2-[18F]-2-deoxy-D-glucose (F18-FDG) isimli
radyofarmasotik ajan ile organ sintigrafileri Uinitesinde kullanilacak olan kit radyofarmasotik ve sarf malzemelerin
teknik 6zellikleri ve teslim edilme kogullarmi igermektedir.

A-

1.

10.

BR.EDG teknik tzellikleri ve teslim edilme kosullari

Teklif edilen F-18 FDG soliisyon; steril, apirojen ve IV enjeksiyona uygun olmali, Saglhk Bakanlig
tarafindan verilen {iriin ruhsatina sahip olmali ve/ veya liriin tescil belgesine sahip olup ruhsat bagvurusu
on degerlendirme agamasini gegmis olmalhidir.

F-18 FDG’nin tiretim tesisi, F-18 FDG {iretimi, satis ve dagitimini yapmak iizere Niikleer Diizenleme
Kurumu (NDK) tarafindan verilen lisans belgesine sahip olmahidir.

F-18 FDG’yi tedarik ve teslim edecek firma, NDK tarafindan bu malzemeyi tasimaya yetkilendirilmis
olmal ve ilgili kurumun radyoaktif madde tagima yonetmeligi kurallarina uygun bigimde teslimat

yapacagim taahhiit etmelidir.

F-18 FDG soliisyon, flakonlar seklinde, kursun ve/ veya tungsten ile zirhlanmis olarak teslim edilmelidir.
Teklif edilen F-18 FDG’nin kalite kontrol testleri her iiretimde Avrupa farmakopesi’sinde belirtilen
spesifikasyonlara uygun olarak yapilmal ve istendiginde kalite kontrol sonucu verilmelidir.

Bir hasta dozu en az 555 MBq (15mCi) aktiviteli F-18 FDG igermelidir. Firma ana bilim dalinin siparisine
uygun olarak aktivite miktarini hastaya enjeksiyon yapilacak saatte en az 555 MBq (15mCi) olacak
sekilde teslim etmekle yiikiimliidiir.

Her teslimatta teslim edilecek hasta dozlari, randevularin ardisik olarak verildigi ve 40 dakika araliklarla
hastaya enjeksiyon yapilacag diistiniilerek hesaplanacaktir. Eksik aktivite teslim edilmesi durumunda bu
durum tutanakla tespit edilecek ve teslim edilen hasta dozu miktar: fatura edilecektir. Bu eksik goénderme
durumu bir ay igerisinde bes kezden daha fazla olmas: durumunda o ay igerisinde eksik gonderilen her
hastta dozu kargilifinda iki hasta F18 FDG dozu yiiklenici tarafindan bedelsiz olarak teslim edilecektir.

Giinliik siparis edilen doz 5 (bes) hasta dozunu ag1yor ise; total doz sabah ve 8gleden sonra olmak iizere
iki teslimat ile yapilir. Her iki doz da sabah ayni kargo ile teslim edilecek olmasi halinde; THYnin yaz
ve/veya kis tarifesine gére sabah 09.00 ve/veya 09.40°da 4 (dort) hasta dozu, dgleden sonra saat 14.00
de ise 2 (iki) veya daha fazla hasta dozu olacak gekilde total F-18 FDG dozu sabah 09.00 ve/veya 09.40°da

teslim edilecektir.

Doz siparigleri firmaya ihtiya¢ giiniinden bir 6nceki is giinii mesai saatleri iginde bildirilecektir. Ancak
cihaz ile ilgili bir sorun oldugunda ve tamir agamasi uzadlgl giinlerde saat 20,00 ye kadar telefon ile
sipariler verilebilecektir. Nitkleer Tip Ana Bilim Dali siparigin bir kismini veya tamamini teshmattan 16
saat dnceye kadar olan stirede iptal edebilecektir.

Yiklenici firma, 2 (iki) is giinil 6nceden haber vermek kosuluyla tretim sorunu nedeniyle teslimati
erteleme talebinde bulunabilir. Ancak bu talep ardigtk 7 (yedi) is giinii ve yilda 12 is giinii siireyi
agmamalidir. Aksi taktirde firma is kaybinin 4 (dért) kat bedelini 6demekle yiikiimlii olacaktir.

ihaleye ¢ikilan miktarda radyofarmasotik yil iginde tiiketilemezse, Erciyes Universitesi siparis edilmeyen
bu malzeme i¢in higbir sekilde mali sorumluluk almayacaktir.

Niikleer Tip Ana Bilim Dali, 2024-2025 yil1 F-18 FDG, radyofarmasotik ajan, kit, radyoniiklid, 1
radyofarmasétik ve sarf malzemeleri teknik sartnamesi ve ihale listesi
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B- Organ sintigraﬁleri iinitesinde kullanilacak olan Kkit, radyofarmasotik ve sarf malzemelerin teknik
ozellikleri ve teslim edilme kosullar: Ek-4

1- Tim diriinler Ditnya Saglik Tegskilati standartlarina uygun olacak ve T.C. Saghk Bakanlifi’ndan lisansh
olacaktir. Miktar ihtiyaca gore talep edilecektir. Teslimat klinik yetkililerinin belirtecegi glin ve saatte
yapilacaktir. Ozel teslimat giinleri olanlar agagida belirtilmistir. Istenen mal en ge¢ 10 giln igerisinde teslim
edilecektir. Teslimattaki olagan digi gecikmeler belirlenmis teslim giininden en az bir hafta 6nce

bildirilecektir.

2- Teklifler iinitenin ¢alisma kogullari (giinlitk verllme51 planlanan testler, mevcut ¢alismalar ve fiyat
analizleri) goz 6niinde bulundurularak yapilacaktir.

3- Tekliflere orijinal iiretici firma ad: ve kodu mutlaka yazilacak, firmalar teklif ettikleri Kitlerin tiretim
mengeyini, teklif ettikleri cihazlarin teknik 6zelliklerini ve kullanim kilavuzlarini tekliflerine ekleyeceklerdir.

Eksik teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

4- Kitlerin yillik tilketimi, stok-depolama miktarlar;, hasta sayisi, iilke kogullar1 veya &ngoriilmeyen
nedenlerle degisebileceginden ihtiyag sayilarinda azalma olabilir. Thaleye ¢ikilan miktarda Kkit,
radyofarmasétik veya sarf malzemesi yil iginde titketilemezse Erciyes Universitesi sipariy edilmeyen bu
malzeme i¢in higbir sekilde mali sorumluluk almayacaktir.

5- Istenilen ya da tam sayida teslim edilmeyen malzemenin yerine (aymi 6zellikte de olsa) bagka malzeme
verilmesi yoluyla eksigin tamamlanmast teklif edilemeyecektir.

6. Sartnameye uygunluk belgesi tekliflere eklenecektir. Uygunluk belgesi olmayan ve sartnamede istenen
teknik ozellikleri saglamayan firmanin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir.

7. Radyoaktif madde ve radyofarmasotik kitler igin genel sartlar;

a) Teklif edilen malzemeler igin Niikleer Diizenleme Kurumu ve Saglik Bakanliinca gerekh gbriilen
onaylar ve izinler firma tarafindan alinmis olmalidir.

-

b) Tim malzeme iireticiyi firmaya ait orjinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri
numarast ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir,

c) Teklifte tiretici firmanin ismi ve kag siselik ambalaj oldugu agik olarak belirtilmelidir.

d) Farkh talep olmadigi siirece teslim edilen kitlerin miyad: teslim tarihinde itibaren en az 6 ay
olmalidir. Son kullanma tarihinden en az ii¢ ay once firmaya haber vermek kayd: ile miktari ne olursa
olsun firma kitleri uzun stireli olanlarla degistirmeyi taahhiit etmelidir. :

e) Soguk zincir ile transport géreken durumlarda tagima kosullarinin temin edilmedigi Ana Bilim Dali
tarafindan tespit edildiginde malzeme teslim alinmayacak veya yenilenmesi saglanacaktur.

f) Teklif veren firmalar teklif ettikleri kalemler i¢in Ana Bilim Dali’nin uygun gérecegi kalite kontrol
malzemelerini Ucretsiz olarak temin edecegini taahhiit etmelidir.

g) PAS (Patient Administration Set) Tecnegas’in kullanildigt akciger ventilasyon ¢ahigmalarinda
kullanilacaktir. Uygulama igin gerekli cihaz ve diger sarf malzemeler saglayici firma tarafindan

iicretsiz olarak temin edilecektir.

AN
AN
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ERCIYES UNIVERSITESI REKTORLUCU SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI, NUKL%& TIP
ANA BILIM DALI, 2024-2025 YILI IHTIYACI OLAN F-18 FDG, RADYOFARMASOTIK AJAN, KiT,
RADYONUKLID, RADYOFARMASOTIK VE SARF MALZEMELERI TEKNIK SARTNAME VE IHALE LiSTES]

Sira no || DepoKodu Mahn Cinsi Birim Ihaleye esas
miktar
L. 150.03.03.02.08.01.001 | F-18 FDG [555 MBq (15mCi), tek hastalik eriskin dozu] Adet 1,500 hasta
dozu
2, 150.03.02.99.05.05.006 | MDP/HDP: (Multi-dozluk viallerde) 75 Flakon
Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik doz olmalidir. | Flakon
Radyokimyasal saflik en az % 95 olmalidir. Teslim
tarihinde enaz 6 (Alt1)) ay miyada sahip olmahdir.
3. 150.03.02.99.05.04.015 | DTPA: Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik doz olmalidir. 50 Flakon
Radyokimyasal saflik en az % 95 olmahdir. Teslim | Flakon
tarihinde enaz 6 (Alt1) ay miyada sahip olmaldir.
4. 150.03.02.99.05.05.015 | DMSA: Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik doz olmahdr. 80 Flakon
Radyokimyasal saflik en az % 95 olmalidir. Teslim | Flakon
tarihinde enaz 6 (Alt1) ay miyada sahip olmalidir. '
S. 150.03.02.99.05.05.036 | MAGROAGREGATE ALBUMIN (MAA): 120 Flakon
Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik doz olmalidir. | Flakon
Radyokimyasal saflik en az % 95 olmalidir. Teslim
tarihinde enaz 6 (Alt1) ay miyada sahip olmalidir.
6. 150.03.02.99.05.05.004 | MAG-3: Her vial 2 mg MAG-3 ihtiva etmelidir. Flakon 10 Flakon
7 150.03.02.99.06.03.033
LOKOSIT ISARETLEME KiTi: Flakon 10 Flakon
Lokositlerin  invitro isaretlemesinde kullanilacak kit
(HMPAO). Steril, apirojen, inaktif isaretleme reagenti,
antikoagulantsoliisyonu (ACD) igermelidir. saretleme igin
gerekli sarf malzemeleri kitle birlikte verilmelidir.
8.
150.03.02.99.05.04.017 | ERITROSIT iISARETLEME KiTI Flakon 20 Flakon
9. 150.03.02.99.05.05.013 | NANOCOLLOID
Flakon 40 Flakon
10. 150.03.02.99.05.05.007
MIBI-Kalp: (Multi-dozluk viallerde) Flakon 150 Flakon
Bir flakon 5 (Bes) hastalik hasta dozu igermelidir. Teslim
tarihinde en az 6 (Alt1) ay miyada sahip olmalidir.
11. 150.03.02.99.05.04.026
I-131 MIBG -T, (tedavi), 100 mCi Adet 10
12: 150.03.02.99.05.04.088
1-131 MIBG -T, (tedavi), 200 mCi Adet 10
13. Adet
150.03.02.99.05.04.053 | I-123 MIBG Eriskin hasta dozu (10 mCi) ihaleye esas | - 15
olarak alinacaktir. Pazartesi, Sali veya Carsamba giinleri
teslimat yapilacak ve teslimat tarihinden en az 24 saat
sonrasina kalibreli olacaktir.
14,
150.03.02.99.05.04.016 | Eklem ici tedavi (Radyasyonsinoviektomi) ajan1 (Y-90 | Adet 10
vb.) Tek eklem igin erigkin hasta dozu (5 mCi) ihaleye esas
olarak alinacakfr,
15: :
150.03.02.99.05.10.131 | PAS (Patient Administration Set) Adet 150
16. 150.03.03.99.05.04.052 Adet
Ventiscan IV Radioaerosol Disposable kit (Bir adet uygulama aparati da 50
verilecek)
Niikleer Tip Ana Bilim Dali, 2024-2025 yih F-18 FDG, radyofarmasotik ajan, kit, radyontiklid, 3
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150.03.02.99.05.04.119

RADYOIZOTOP-YITRIUM (Y-90) MIKROKURE

10.
11.

12.
13.

TEKNIK SARTNAMESI
Karaciger Tiimérlerinin intraarteriyel tedavisinde
kullanilmak tizere uygun olmalidur.
Kalibrasyon tarihinde ve saatinde, vial icerisindeki
aktivite miktar1 3 GBq % 10% olmalidir.
CE onay1 olmahdir.
Hem primer heh de metastatik karaciger tiimorlerinde
endike olmalidir.
Ieriginde plir Beta Y-90 partikiilleri emdirilmis cam
mikroktrelerden veya 20-60 mikron gapinda resin
mikrokiirelerden olusmalidir.
Tedavi dozu boliinemedigi takdirde ve her iki loba
boliinmesi gereken durumlarda ikinci lob igin gerekli
olabilecek tedavi dozu ve uygulama seti firma tarafindan
Ucretsiz temin edilebilmelidir.
Radyoaktif madde, Carsamba aksamina kadar siparis
verildigi takdirde, tedavisi bir sonraki hafta Sali,
Carsamba ya da Persembe giinii uygulanabilmelidir.
Urunun, Saghk Bakanhg Tedavi Hizmetleri Genel
Mudurltgi Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda ithalinin uygun
oldugunu gasteren izin yazisi olmaldir.
Kitlerin NDK mevzuatina uygun tasinmas! ve ana bilim
dalina veya ambar gérevlisine teslimine kadar
korunmasi sorumlulugu satic: firmaya ait olacaktir.
Uriin TITUBB’a kayitli olmalidir ve Saghk
Bakanlig1’nca onayhdir ibaresi bulunmalidir.
Teklifte tiriine ait orijinal firma ismi ve kod numarasi
yer almalidir. '
Uriine ait prospektiis sunulmahdir.
Y-90 isaretli mikrokiirelerin temini, korunmasi,
kullamilmas1 ve atilmast sirasinda yilklenici firma
yliriirlitkte olan veya yiirtirliige girecek olan yasa, tiiziik,

yonetmelik ve genelgelere uyulacaktir.

1 Adet

Eﬁ? 2Adt:t

16 Agustos 2024
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Prof. Dr. Ahmet TUTUS f/
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