NUKLEER TIP BOLUMU SARF MALZEMESi TEKNiK SARTNAMESI

SOGUK KITLER GENEL SARTLAR
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Verilen tekliflerin izerinde orjinal firma isim ve kod numaralari bulunacaktir.

Teklifler ile birlikte soguk kitlerin prospektisleri ayrintili bilgi ile birlikte verilecektir.

Orjinal paketlerinde gelmeyen, acilmis olan ve prospektiisii olmayan malzeme kesinlikle teslim
alinmayacaktir.

Soguk kit tretim yeri (sehir ve iilke) agik olarak bildirilecektir.

Kitler steril ve liyofilize halde olmalidir.

Kitlerin icerdigi kimyasal maddeler ve miktarlari agik olarak bildirilmelidir.

Sise kapaklari ve lastik kapak kisimlari radyoaktif maddeleri sizdirmayacak 6zellikte olmali, birden
cok kez igne ucu girmesi ile hasar gdrmemelidir.

Kitlerin maksimum baglanabilecegi 99m Tc-miktari ve baglandiktan sonra in vitro stabilite streleri
net olarak bildirilecektir. Bu bilgiyi saglamayan kit teklifleri dikkate alinmayacaktir.

Teslim edilecek kitler en az 6 ay raf 6mriine sahip olmali, bu sire iginde kullanilamayan kitler ise
omiirlerinin son bir ayinda ilgili firmaya dnceden haber verilmek kosulu ile daha uzun 6murli
kitlerle degistirilebilmelidir.

10. Kitler teslim edilirken; soguk zincir kurallarina uygun tasinmali ve soguk zincir bozulmayacak

sekilde teslim edilmelidir.

MIBI (Metoksiizobutilizonitril)

w

HDP veya MDP (Hidroksimetilendifosfanat veya metilendifosfonit asit)
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Soguk kitlerle ilgili genel sartlar karsilamalidir. , _
99mTc-ile isaretlenebilir ve myokardperfiizyonunu degerlendirmek amaciyla kullanima uygun

olmalidir.
Bir sise multipl hasta igin kullanilabilmelidir.
Baglanabilecegi maksimum aktivite miktari 200 mC’inin altinda olmamalidir.

Soguk kitlerle ilgili genel sartlari kargilamahdir.

Vialler en az 3 mg sodyum oxidronate etken maddeleri icermelidir.
Stabilitesi baglandiktan sonra en az 8 saat olmalidir.

inkiibasyon siiresi en fazla 15-30 dakika olmalidir.

Kemik sintigrafisi yapmaya uygun olmalidir.

Maksimum baglanma kapasitesi 7,4 GBq/2-10 mL olmalidir.
isaretleme yiizdesi 2%95 olmalidir.

MAG-3 (Merkaptoacetyltriglycine)
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Soguk kitlerle ilgili genel sartlari karsilamalidir.
Tiibiler bébrek fonksiyonunu gériintiilemek igin kullanima uygun olmaldir.
Aktif madde miktari en az 1,0 mg olmalidir.

Tc-99m ile isaretlendikten sonra stabilitesi en az 2 saat olmalldllr’./
/
/

inkiibasyon s(j}si 10 dakika olmalidir.




6. lIsaretleme yiizdesi 2%95 olmalidir.
7. Raf dmri en az 6 ay olmalidir.

DMSA (Dimerkaptosiiksinik asit)

Soguk kitlerle ilgili genel sartlari karsilamalidir.

Statik bobrek sintigrafisi yapmaya uygun olmalidir.

Aktif madde miktari en az 1,0 mg olmalidir.

Maksimum baglanma kapasitesi 3,7 GBg/ 5 mL olmalidir.

Stabilitesi baglandiktan sonra en az 6 saat olmalidir.

inkiibasyon siiresi en fazla 15 dakika olmalidir.

Baglandiktan sonra in-vitrostabilitesi uzun olmalidir. 6 saatten daha kisa in vitrostabilitesi olan
kit teklifi dikkate alinmayacaktir.

8. lsaretleme yiizdesi %98 den biiyiik olmalidir.
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MAA (Makroaggregealbumin)

Soguk kitlerle ilgili genel sartlar karsilamalidir.

Aktif madde miktari en az 2,0 mg olmalidir.

Maksimum baglanma kapasitesi 370MBg-3,7GBq/1-10mL olmalidir.
Akciger perfiizyon sintigrafisi yapmaya uygun olmalidir.
Baglandiktan sonra stabilitesi en az 6 saat olmalidir.

inkiibasyon siiresi en fazla 20 dakika olmalidir.

isaretleme yiizdesi >%90 olmalidir.
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DTPA (Dietilentriaminpentaasetik asit)

Soguk kitlerle ilgili genel sartlar karsilamalidir.

Aktif madde miktari en az 25 mg olmalidir.

Dinamik bobrek sintigrafisi yapmaya uygun olmalidir.
Stabilitesi baglandiktan sonra en az 8 saat olmalidir.
Maksimum baglanma kapasitesi 11,1GBq/2-10mL olmalidir.
inkiibasyon siiresi en fazla 15 dakika olmalidir.

isaretleme yiizdesi 2%95 olmalidir
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