SMT1873 EMBOLİZAN, PARÇACIK, MİKROKÜRE, RADYOAKTİF MADDE YÜKLÜ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Primer ve metastatik karaciğer tümörlerinin intraarteriyel tedavisinde kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	
2. Ürünlerin cam mikroküre veya reçine mikroküre olarak iki farklı formu mevcuttur.

	Teknik Özellikleri: 

	3. YİTTRİUM-90 Mikroküre Cam küre
 3.1. Hasta uygulamalarında kullanılacak olan mikroküre cam küre olmalıdır.
3.2. Kalibrasyon tarihinde ve saatinde, vial içerisindeki aktivite miktarı en az 3 GBq olmalıdır.
       4.  YİTTRİUM-90 Mikroküre Resin (Reçine)
4.1. Hasta uygulamalarında kullanılacak olan mikroküre resin (reçine) olmalıdır. 
4.2. Kalibrasyon tarihinde ve saatinde, vial içerisindeki aktivite miktarı en az 3 GBq ± %10 olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	5. Radyoaktif madde, Nükleer Düzenleme Kurulu mevzuatına uygun taşınması ve sağlık tesisine teslimine kadar korunması sorumluluğu satıcı firmaya ait olacaktır. 
6. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ürün Takip Sistemi'nde kayıtlı Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve UBB barkod numaraları bulunmalıdır.
7. YİTTRİUM-90 işaretli resin (reçine) mikrokürelerin temini, korunması, kullanılması ve atılması sırasında yüklenici firma yürürlükte olan veya yürürlüğe girecek olan yasa, yüzük, yönetmelik ve genelgelere uyulacaktır.
8. YİTTRİUM-90 Resin (Reçine)- Cam Mikroküre için firma tarafından tedarik sağlanırken ürüne ait orijinal firma ismi ve kod numarası yer almalı ve kullanma talimatı sunulmalıdır.

	Genel Hükümler:

	9. YİTTRİUM-90 Resin (Reçine)- Cam Mikroküre için; a. Teslim tarihi ve saati b. Teslim sırasındaki aktivite miktarı, c. Kalibrasyon tarih ve saati açık olarak belirtilmelidir. 
10. YİTTRİUM-90 (Y-90) Resin (Reçine)- Cam Mikrokürenin sipariş tarihinden itibaren en geç 10 (on) gün içinde sağlık tesisinde bulunan Nükleer Tıp Kliniğine teslim edilmelidir.
11. Hastanın tedavi planlamasına göre uygun görülen sayıda uygulama seti temin edilmelidir. 
12. Hastanın karaciğerine verilmesi planlanan radyasyon dozuna ve Tc-99m MAA görüntüleme ile hesaplanan hepatopulmoner şant oranına göre belirlenecek olan radyofarmasötik dozunun haftada en az 2 gün olacak şekilde uygulanması sağlamalıdır.
13. [bookmark: _GoBack]YİTTRİUM-90 Cam Mikroküre için; hastaya uygulanacak tümör tedavi dozu ile sağlıklı karaciğer parankimine uygulanacak dozların ayrı ayrı belirlenmesi için, klinik tarafından belirlenen yönteme uygun dozimetri çalışmalarında kullanılmak üzere ihtiyaç duyulan yazılım/yazılımlar yüklenici firma tarafından temin edilecektir. 
14. YİTTRİUM-90 ‘Resin (Reçine) Mikroküre için; klinik tarafından sağlıklı karaciğer parankimi için belirlenecek eşik doz değeri ile akciğer parankiminin tolere edebileceği doz değeri dikkate alınarak, tümöre verilmesi istenilen maksimum terapötik dozu sağlayacak gerekli radyofarmasötik aktivitenin hesaplanabilmesi için; klinik tarafından belirlenen yönteme [BSA (vücut yüzey alanı), modifiye BSA, Partitisyon, MIRD ve/veya benzeri.] uygun predictive dozimetri hesaplamasında kullanılmak üzere, ihtiyaç duyulan yazılım/yazılımlar yüklenici firma tarafından temin edilecektir.
15. Dozimetri çalışmalarında kullanılacak yazılım için klinik tarafından uygun görülecek personele talep edilmesi halinde eğitim verilecek olup, ihtiyaç duyulması halinde eğitimler tekrarlanacaktır.


16. Hastanın durumuna bağlı olarak uygulama yapılamayacağı durumlarda hekim tarafından oluşturulacak rapor doğrultusunda teslimat tarihinden en az 5(beş) gün önce sağlık tesisi tarafından sözlü bildirimi takiben sistem üzerinden veya resmi yazı ile firmaya iletilmesi halinde YİTTRİUM-90 Resin (Reçine)- Cam Mikroküre siparişleri iptal edilebilecektir.
17. YİTTRİUM-90 (Y-90) Resin (Reçine)- Cam Mikroküre uygulaması sırasında oluşabilecek ürün ya da uygulama seti kaynaklı teknik problemler nedeniyle hastaya tedavinin verilememesi durumunda firma tarafından yeniden tedavi dozu ücretsiz olarak temin edilecektir.
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