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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizde Kullanilmak {izere asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere

ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklagik Maliyet tespitinde kullanilmak tizere

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 AMBALAIJ
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 BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

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

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

‘yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimli olmayan hicbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamag, 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 beyani esas
almarak Medula sistemine kaydedilmis olmas sebebi ile yanls eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi i¢in iriiniin, satin alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig1 tarihte de Medula sisteminde tanimli
olmasi gerekmektedir.” Hususlar1 belirtilmistir.

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

Teklif mektuplarinin en gec 19/09/2024 Persembe giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’ne
birakilmasini rica eder.
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) ERCIYES UNIVERSITESI '
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
MALZEME ISTEK FORMU
Say1: B.30.2.ERC.0.01.00.01/
Konu: Malzeme Talebi Hk.
‘ 06/09/2024
BASHEKIMLIK MAKAMINA
Asagida cins ve miktari belirtilen malzeme / hizmete serv151mlzce ihtiyag vardir. (/f{ 3 [
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Satin alinmasina miisaadelerinizi arz ederim. i Uyaunc
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SATINAEMA KOMISYO: BASKANI
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Kag - Kargilan
Sira Depo MalzemeKod SUT | SUT | SUT ; B e .. . |Istenen Depo Stok
No Kmarst Kodu| Adi | Fiyat Malin veya Hizmetin Cinsi ‘A}.'Ilk Birimi Miktar an Durumu
Ihtiyag Miktar
" F-18 FDG [555 MBq (15mCi), tek hastalik 1,500
150.03.03.02.08.01.001 eriskin dozu] Adet |hasta dozu
MDP/ HDP: (Multi-dozluk viallerde)
Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik doz Flakon |75 Flakon
2 olmalidir. Radyokimyasal saflik en az % 95
150.03.02.99.05.05.006

olmalidir. Teslim tarihinde enaz 6 (Alti) ay
miyada sahip olmalidir.

DTPA: Bir flakonda en az 5 (Beg) hastalik doz
olmalidir. Radyokimyasal saflik en az % 95 Flakon |50 Flakon
olmalidir. Teslim tarihinde enaz 6 (Alt1) ay
miyada sahip olmalidir.

3 150.03.02.99.05.04.015

DMSA: Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik
doz olmalidir. Radyokimyasal saflik en az% | Flakon | 80 Flakon
4 450.03.02.99.05.05.015 95 olmalidir. Teslim tarihinde enaz 6 (Alti)
y miyada sahip olmaldir.

MAGROAGREGATE ALBUMIN (MAA):
Bir flakonda en az 5 (Bes) hastalik doz

5 150.03.02.99.05.05.036 lolmalidir. Radyokimyasal saflik en az % 95 Flakon [120 Flakon
olmalidir. Teslim tarihinde enaz 6 (Alti) ay
miyada sahip olmalidir.
MAG-3: Her vial 2 mg MAG-3 ihtiva

7 150.03.02.99.05.05.004 letmelidir. Flakon | 10 Flakon

LOKOSIT iSARETLEME KiTi:
Lokositlerin invitro isaretlemesinde
kullanilacak kit (HMPAO). Steril, apirojen, Flakon | 10 Flakon
inaktif isaretleme reagenti,
antikoagulantsolisyonu (ACD) icermelidir.
isaretleme icin gerekli sarf malzemeleri kitle
birlikte verilmelidir.

7 150.03.02.99.06.03.033

ERITROSIT iSARETLEME KiTi
&  150.03.02.99.05.04.017 Flakon [0 Flakon

NANOCOLLOID
9 [150.03.02.99.05.05.013 Flakon |40 Flakon

MIBI-Kalp: (Multi-dozluk viallerde)
i 1 ki

A0 0 02199,0505 007 .BII’ flai'(o.n 5 !Bes) .h'astallk hasta dozu| Flakon (150 Flakon

icermelidir. Teslim tarihinde en az 6 (Alt1) ay]

miyada sahip olmalidir.

11 1150.03.02.99.05.04.026 I-131 MIBG —T, (tedavi), 100 mCi Adet | 10

I-131 MIBG -T, (tedavi), 200 mCi Adet | 10
12 [150.03.02.99.05.04.088




I-123 MIBG Eriskin hasta dozu (10 mCi)
ihaleye esas olarak alinacaktir. Pazartesi, Sal| Adet 15
\veya Carsamba giinleri teslimat yapilacak ve
teslimat tarihinden en az 24 saat sonrasina
kalibreli olacaktir.

150.03.02.99.05.04.053

Adet 150
150.03.02.99.05.10.131 PAS (Patient Administration Set)
Ventiscan IV Radioaerosol Disposable kit
Adet | 50
150.03.03.99.05.04.052
(Bir adet uygulama aparati da verilecek)
Depo Memuru : Sonug: / Dogrudan  Ust \
Mevcudu :Var( ) Yok (/( ) , Temin Kurul
O CJ J
S 3
Iptal Fiyat
) Degerlendirilmesi
s Merkoyy DMO’dan Temin  DMO’dan Temin
Edilememistir

" ),

* Malzeme isteklerinde teknik sartnamenin eklenmesi zorunlu
* Depo malzeme kod numarasi depo gérevlisinden almacaktir.
* Ilk defa alinacak malzemeler igin gerekgeli rapor eklenecektir.

* Hastalar i¢in yapilan malzeme isteklerinde SUT bilgilerinin doldurulmasi zorunludur.
*
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ERCIYES UNIVERSITESI REKTORLUGU, SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI,
NUKLEER TIP ANA BiLiM DALI, 2024-2025 YILI IHTIYACI OLAN F-18 FDG,
RADYOFARMASOTIK AJAN, KiT, RADYONUKLID, RADYOFARMASOTIK VE SARF
MALZEMELERI TEKNIiK SARTNAME VE IHALE LiSTESI

GENEL HUKUMLER

Bu teknik sartname, Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Niikleer Tip Ana Bilim Dali’ndaki PET/BT {initesi
caligmalar1 kapsaminda kullanilmak tizere ihtiyag duyulan 2-[18F]-2-deoxy-D-glucose (F18-FDG) isimli
radyofarmasétik ajan ile organ sintigrafileri iinitesinde kullanilacak olan kit radyofarmasotik ve sarf malzemelerin
teknik 6zellikleri ve teslim edilme kosullarini icermektedir.

A- BF-FDG teknik ozellikleri ve teslim edilme kosullari

1. Teklif edilen F-18 FDG soliisyon; steril, apirojen ve IV enjeksiyona uygun olmali, Saglik Bakanligi
tarafindan verilen iiriin ruhsatina sahip olmal1 ve/ veya iiriin tescil belgesine sahip olup ruhsat bagvurusu
on degerlendirme asamasini gegmis olmalidir.

2. F-18 FDG’nin iiretim tesisi, F-18 FDG iiretimi, satig ve dagitimin1 yapmak tizere Niikleer Diizenleme
Kurumu (NDK) tarafindan verilen lisans belgesine sahip olmalidir.

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

4. 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 yapilmali ve istendiginde kalite kontrol sonucu verilmelidir.

5. Birhastadozu en az 555 MBq (15mCi) aktiviteli F-18 FDG igermelidir. Firma ana bilim dalinin siparisine
uygun olarak aktivite miktarin1 hastaya enjeksiyon yapilacak saatte en az 555 MBq (15mCi) olacak
sekilde teslim etmekle yiikiimliidiir.

6. Her teslimatta teslim edilecek hasta dozlari, randevularin ardigik olarak verildigi ve 40 dakika araliklarla
hastaya enjeksiyon yapilacag: diisiiniilerek hesaplanacaktir. Eksik aktivite teslim edilmesi durumunda bu
durum tutanakla tespit edilecek ve teslim edilen hasta dozu miktar1 fatura edilecektir. Bu eksik génderme
durumu bir ay igerisinde bes kezden daha fazla olmasi durumunda o ay igerisinde eksik gonderilen her
hastta dozu karsihiginda iki hasta F18 FDG dozu yiiklenici tarafindan bedelsiz olarak teslim edilecektir.

7. Giinliik siparis edilen doz 5 (bes) hasta dozunu asiyor ise; total doz sabah ve 6gleden sonra olmak iizere
iki teslimat ile yapilir. Her iki doz da sabah ayn1 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, 6gleden sonra saat 14.00
de ise 2 (iki) veya daha fazla hasta dozu olacak sekilde total F-18 FDG dozu sabah 09.00 ve/veya 09.40°da
teslim edilecektir.

8. Doz siparisleri firmaya ihtiyag giiniinden bir &nceki is giinii mesai saatleri i¢inde bildirilecektir. Ancak
cihaz ile ilgili bir sorun oldugunda ve tamir agamasi uzadig1 giinlerde saat 20,00 ye kadar telefon ile
siparisler verilebilecektir. Niikleer Tip Ana Bilim Dal1 siparigin bir kismin1 veya tamamini teslimattan 16
saat 6nceye kadar olan siirede iptal edebilecektir.

9. Yiiklenici firma, 2 (iki) is giinii 6nceden haber vermek kosuluyla iiretim sorunu nedeniyle teslimati
erteleme talebinde bulunabilir. Ancak bu talep ardigik 7 (yedi) is giinii ve yilda 12 is giinii siireyi
asmamalidir. Aksi taktirde firma is kaybinin 4 (dort) kat bedelini 6demekle yiikiimlii olacaktir.

10. 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 yili 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 tekmk
ozellikleri ve teslim edilme ko;ullarl

1- Tiim triinler Diinya Saglik Teskilati standartlarina uygun olacak ve T.C. Saglik Bakanligi’ndan lisansh
olacaktir. Miktar ihtiyaca gore talep edilecektir. Teslimat klinik yetkililerinin belirtecegi giin ve saatte
yapilacaktir. Ozel teslimat giinleri olanlar agagida belirtilmistir. Istenen mal en geg 10 giin igerisinde teslim
edilecektir. Teslimattaki olagan dis1 gecikmeler belirlenmis teslim giiniinden en az bir hafta &nce
bildirilecektir.

2- Teklifler iinitenin ¢alisma kosullar1 (giinliik verilmesi planlanan testler, mevcut galigmalar ve fiyat
analizleri) goz 6niinde bulundurularak yapilacaktir.

3- Tekliflere orijinal iiretici firma adi1 ve kodu mutlaka yazilacak, firmalar teklif ettikleri Kitlerin iiretim
menseyini, teklif ettikleri cihazlarin teknik 6zelliklerini ve kullanim kilavuzlarini tekliflerine ekleyeceklerdir.
Eksik teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

4- Kitlerin yillik tiiketimi, stok-depolama miktarlari, hasta sayisi, iilke kosullar1 veya ongériilmeyen
nedenlerle degisebileceginden ihtiyag sayilarinda azalma olabilir. Ihaleye ¢ikilan miktarda Kkit,
radyofarmasétik veya sarf malzemesi yil iginde tiiketilemezse Erciyes Universitesi siparis edilmeyen bu
malzeme i¢in higbir sekilde mali sorumluluk almayacaktir.

5- Istenilen ya da tam sayida teslim edilmeyen malzemenin yerine (ayn1 6zellikte de olsa) baska malzeme
verilmesi yoluyla eksigin tamamlanmasi teklif edilemeyecektir.

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

7. Radyoaktif madde ve radyofarmasotik kitler icin genel sartlar;

a) Teklif edilen malzemeler i¢in Niikleer Diizenleme Kurumu ve Saglik Bakanliginca gerekli goriilen
onaylar ve izinler firma tarafindan alinmis olmalidir.

b) Tiim malzeme iireticiyi firmaya ait orjinal etiketi tagimali, etiketin lizerinde son kullanma tarihi, seri
numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir.

¢) Teklifte tiretici firmanin ismi ve kag sigelik ambalaj oldugu agik olarak belirtilmelidir.
d) Farkh talep olmadig: siirece teslim edilen kitlerin miyad: teslim tarihinde itibaren en az 6 ay
olmalidir. Son kullanma tarihinden en az ii¢ ay 6nce firmaya haber vermek kaydi ile miktar1 ne olursa

olsun firma kitleri uzun siireli olanlarla degistirmeyi taahhiit etmelidir.

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

f) Teklif veren firmalar teklif ettikleri kalemler igin Ana Bilim Dali’min uygun gérecegi kalite kontrol
malzemelerini ticretsiz olarak temin edecegini taahhiit etmelidir.

g) PAS (Patient Administration Set) Tecnegas’in kullanildig1 akciger ventilasyon calismalarinda

kullanilacaktir. Uygulama igin gerekli cihaz ve diger sarf malzemeler saglayic1 firma tarafindan
iicretsiz olarak temin edilecektir.
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Niikleer Tip Ana Bilim Dali, 2024-2025 yil1 F-18 FDG, radyofarmasotik ajan, kit, radyoniiklid, 2
radyofarmasétik ve sarf malzemeleri teknik sartnamesi ve ihale listesi
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