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TEKNIK SARTNAME LISTESI
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Istem Tarihi : 17/04/2024
Bolim Adi + Nukleer Tip Stodu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-076917 F-18 FLOROKOLIN

F-18 KOLIN ([18F]-Florokolin kloriir)
TEKNIK SARTNAMESI

KONU

Bu teknik sartname satin alinacak F-18 KOLIN ([18F]-Florokolin kloriir) istek ve ozellikleri ile diger
hususlari konu alir.

ISTEK VE OZELLIKLER

e 1 mL F-18 KOLIN enjeksiyonluk ¢ozelti kalibrasyon saatinde 0,3 GBq - 2,8 GBq [18F]- Flor kolin
icermelidir.

e F-18 KOLIN intra-vensz yoldan uygulanmaya hazir enjeksiyonluk soliisyon seklinde pH: 4,5-8,5,
Radyokimyasal saflik en az %95 olmalidir. Paketleme sekli kursun veya tungsten zirh igerisinde cam

flakonda olmalidir.

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

e F-18 KOLIN'nin son kullanma tarihi; {iretimin bitiminden itibaren en az 12 (oniki) saat olmalidir.
e [18F]-Florokolin Pozitron Emisyon Tomografi (PET) ile goriintiileme i¢in kullanilmalidur.

e F-18 KOLIN'in i¢erigindeki etkin madde insan viicudunda dogal olarak bulunan kolin analogudur ve
artmis kolin metabolizmasinin oldugu dokularin gésterilmesi amaciyla kullanilmalidir.
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e F-18 KOLIN asagidaki endikasyonlarda kullaniimalidir.
o Prostat kanserinde:
= Evreleme
* Yeniden evreleme
* Tedaviye yanitin degerlendirilmesinde,
o Paratiroid adenomlarinda:
»  (Odak aramada
o Hepatoselliiler karsinomda:
= Tam
*» Evreleme

* Tedavi planlamas: ve tedaviye yanitin degerlendirilmesinde,
o Beyin Tiimorlerinde:

= Tam
= Evrelemede

» Rekiirren tiimor/radyasyon nekrozu ayirici tanisi

e F-18 KOLIN'nin 1 (bir) hasta dozu (her bir hastaya uygulanacak aktivite miktar1); enjeksiyon aninda 5
mCi ( bes milikiiri) olacaktir.

e Teklif edilen F-18 KOLIN; NDK (Niikleer Denetleme Kurumu) tarafindan lisanslanmis olmali ve lisans
belgeleri ihale komisyonuna ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

e Teklif edilen F-18 KOLIN'nin; T.C. Saglik Bakanlhig: tarafindan verilen ila¢ ruhsati olmalidir ve bu
belgeler ihale komisyonuna ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

e F-18 KOLIN'yi tedarik edecek firma veya Uretici Firma, NDK tarafindan bu malzemeyi tagimaya
yetkilendirilmis olmali ve ya ilgili kurumun radyoaktif malzeme tasima yonetmeligi kurallarina uygun
bigimde teslimat yapilacag: taahhiit edilmelidir.
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