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SPECIFICATII TEHNICE PENTRU ACORDUL CADRU DE ACHIZITIONARE
PRODUSE NECESARE LABORATORULUI DE MEDICINA NUCLEARA

1) Compusi radiomarcati cu Y-90
Compusi cu emitator beta.
Doza livrata: minim 1 GBq +10% la data si ora livrarii, conform dozei terapeutice calculate.
Utilizare: radiofarmaceutic utilizat pentru radioembolizare intrahepatica prin administrare
intraarteriala.
Perioada necesara: 2 ani.
Conditii si termen de livrare: conform comenzii trimise.

2) Kit pentru prepararea radiofarmaceuticului 99mT¢ — albumina umana — particule
coloidale pentru limfoscintigrafie

Preparatul trebuie sa indeplineasca sau sa excedeze urmatoarele specificatii:

Compozitia pudrei liofilizate conditionata steril in fiole (preparat industrial), pentru 1 flacon:
Particule coloidale de albumina serica umana, cel putin 95% din particule cu diametru mai mic
sau egal cu 80 nm. Excipienti.

Fiola contine pulbere pentru injectare i.v. dupa reconstituire cu solutia de pertechnetat (*™Tc)
de sodiu.

Utilizare: agent imagistic pentru vizualizarea sistemului limfatic.

Perioada necesara: 2 ani.

Conditii si termen de livrare: conform comenzii trimise.

3) Kit pentru prepararea radiofarmaceuticului 9mTc — DTPA

Preparatul trebuie sa indeplineasca sau sa excedeze urmatoarele specificatii:

Compozitia pudrei liofilizate conditionata steril in fiole (preparat industrial), pentru 1 flacon:
Acid dietilentriaminopentaacetic*. Excipienti.

*sau sare a acestui acid, in cantitate echivalenta.

Fiola contine pulbere pentru injectare i.v. dupa reconstituire cu solutia de pertechnetat (**Tc)
de sodiu.

Utilizare: agent imagistic pentru scintigrafie renala dinamica (filtrare glomerulara).

Perioada necesara: 2 ani.

Conditii si termen de livrare: conform comenzii trimise.

4) Kit pentru prepararea radiofarmaceuticului 99mTc — oxidronate (HDP)

Preparatul trebuie sa indeplineasca sau sa excedeze urmatoarele specificatii:

Forma farmaceutica: pulbere pentru solutie injectabila

Compozitia pudrei liofilizate conditionata steril in fiole (preparat industrial), pentru 1 flacon:
Oxidronat de sodiu. Excipienti.

Fiola contine pulbere pentru injectare i.v. dupa reconstituire cu solutia de pertechnetat (*"Tc)
de sodiu.

Utilizare: radiofarmaceutic utilizat pentru scintigrafia osoasa.

Perioada necesara: 2 ani.

Conditii si termen de livrare: conform comenzii trimise.



5) Kit pentru prepararea radiofarmaceuticului 99mT¢ — pirofosfat

Preparatul trebuie sa indeplineasca sau sa excedeze urmatoarele specificatii:

Compozitia pudrei liofilizate conditionata steril in fiole (preparat industrial), pentru 1 flacon:
Pirofosfat de sodiu decahidrat. Excipienti.

Utilizare: agent imagistic pentru marcarea hematiilor.

Perioada necesara: 2 ani.

Conditii si termen de livrare: conform comenzii trimise.

Pentru produsul de la lotul 1 este necesara si prezentarea:

- Autorizatiei pentru desfasurarea de activitati in domeniul nuclear — furnizare si transport
— emisa de CNCAN.

Termenul de livrare maxim 10 zile de la transmiterea comenzii.

Termenul de valabilitate al produselor este de minim 6 luni de la data livrarii cu exceptia lotului
1.




