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LINEA:D202 Atencion Hospitalaria--NO HAY EN EXISTENCIA

ISE SOLICITA: CODIGO: 1-04-03041. CODIGO DE LA ONU:
12141916, RADIO ISOTOPO 131 DEL YODO (I-131) SOLUCION
[ORAL TERAPEUTICA FRASCO VIAL DE 6-10 ML. ACTIVIDAD 150
mCi, (MILLICURIE) PRECALIBRADO. ESPECIFICACIONES
TECNICAS, SE REQUIERE: SOLUCION DE ADMINISTRACION
IORAL DE YODURO DE SODIO EN FRASCOS TIPO PENICILINA O
ROSCADO, PRESENTACION 6-10 ML, VER ANEXQ | (CONSTA DE
6 PAGINAS) OBJ ESPECIF.: 54108

2400

Cada Uno

[SE OFRECE: RADIC ISOTOPO 131 DEL YODO (1-131) SOLUCION
IORAL TERAPEUTICA FRASCO VIAL DE 6-10 ML. ACTIVIDAD 150
IMCi, (MILLICURIE) PRECALIBRADO. ESPECIFICACIONES
TECNICAS: SOLUGION DE ADMINISTRACION ORAL DE YODURO
DE SODIO EN FRASCOS TIPC PENICILINA O ROSCADO,
PRESENTACION 6-10 ML

$13.00¢

$31,200.00

ICARACTRISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO YODURC DE
[SODIO 131: CASA REPRESENTADA DEL PRODUCTO: CENTRO DE|
ISOTOPOS (CENTIS), NOMBRE DEL FABRICANTE DEL
PRODUCTO: CENTRO DE 1SOTOPOS (CENTIS); PRESENTACION:
ICAJA DE CARTON CORRUGADO Y REVESTIMIENTO INTERNO DE
FPOLIESPUMA POR UNA LATA DE ALUMINIC CON CONTENEDOR
IDE PLOMO, FRASCO VIAL DE 10 ML., DE CAPACIDAD Y TAPON
IDE ROSCA, CON VOLUMENDE 2, 4, 6 U 8 ML Y ACTIVIDADES DE
50, 100, 150, 200, 250, 300 Y 400 mCi: NUMERO DE REGISTRO
IDNM (25mCi/mL): FO16709042015. NUMERQ DE REGISTRO DNM
K50 mCirmL: F026219052016.

MARCA DEL PRCDUCTO: GBT GAMMA BETA TRAZADORES; PAIS
IDE ORIGEN DEL PRODUCTO: CUBA; PAIS MATERIA PRIMA:
ISUDAFRICA, CANADA YO BELGICA; TIPO DE FRASCO: VIDRIO
DE BORO SILICATO CON TAPON DE ROSCA,; VIDA UTIL DEL
PRODUCTO: 21 DIAS; VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: 21 DIAS A
PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION. LA FECHA DE ENTREGA
MIERCOLES DE CADA SEMANA DEBIDO A RESTRICCION DE
MUELOS INTERNACIONALES POR PANDEMIA DE COVID 19. ESTA
FECHA PUEDE ADELANTARSE A MARTES O LUNES EN
DEPENDENCIA DE LA SITUACION INTERNACIONAL
INFORMANDOSE OPORTUNAMENTE AL ADMINISTRADOR DE LA
ICRDEN DE COMPRA

ISE SOLICITA: CODIGQC: 1-04-03065. CODIGO DE LA ONU:
12141742, GENERADOR DE TECNECIO 99m DE 1 CURIE.
ESPECIFICACIONES TECNICAS, SE REQUIERE: GENERADOR DE
[TECNECIO 99m Te¢, SOLUCION INYECTABLE DE PERTECNETATO
DE SODIO, INTRAVENQOSO. VER ANEXQ | (CONSTADE 8
PAGINAS)




%

[SE OFRECE: GENERADOR DE TECNECIO 99m DE 1 CURIE.

2 Cada Uno FSPECIFICACIONES TECNICAS: GENERADOR DE TECNECIO 89m
Tc, SOLUCION INYECTABLE DE PERTECNETATOQ DE SODIO,

NTRAVENOSO. OBJ. ESPECIF.: 54107

$3.85000  $7.700.00

DETALLE CARACTERISTICAS TECNICAS GENERADOR DE * Mo /
* = Tc. DESCRIPCION COMERCIAL: GBTec. GENERADOR DE® =
Tc:. SOLUCION INYECTABLE DE PERTECNETATO DE SODIO [Na ®
BT ¢ Q4] INYECCION IV (SODIO PERTECNETATO [ =Tc]).
ACTIVIDAD DE 55.5 GBq (1.5 Ci); NUMEROQ DE REGISTRO ANTE
DNM: F034323072015; MARCA DEL PRODUCTO: GBT GAMMA
BETA TRAZADORES; NOMBRE DEL FABRICANTE: CENTRO DE
1ISOTOPOS; VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: DIECINUEVE {19}

- - DIAS A PARTIR DE LA FECHA DE PRODUCCION; PAIS DE -
IORIGEN: CUBA; PRESENTACION DEL PRODUCTO: TANQUETA -
PLASTICA O METALICA CON: A) CARCAZA PLASTICA CON
BLINDAJE DE PLOMO CON COLUMNA DE ALUMINA CON 2
BULBOS BACTERIOSTATICOS B) ESTUCHE POR 10 BULBOS DE
ICLORURC DE SODIO DE 5 O 10 ML., C) (2) ESTUCHES POR 10
BULBOS GOLECTORES CADA UNO. NOTA: LA CANTIDAD DE
BULBOS DE CLORURO DE SODIO ¥ BULBOS COLECTORES
PUEDE VARIARSE A SOLICITUD DEL CLIENTE

- - TOTAL...........ococeniies - $38,900.00
SON: treinta y ocho mil novecientos 00/100 délares

OBSERVACION: FORMA DE PAGQ: CREDITO A 30 DIAS, CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE OBTENCION
DEL QUEDAN. PRECIO INCLUYE IVA. PLAZO DE ENTREGA: SOLICITAR 15 DIAS CALENDARIO (DIA MARTES
ANTES DE LAS 11:00 A.M.) PREVIO A LA FECHA DE ENTREGA EN EL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR. UNIDAD
SOLICITANTE: SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR. SOLICITUD NUMERO: 014/2022. ADMINISTRADOR DE LA
ORDEN DE COMPRA: DR. RAMON ALFREDQ RIVERA MEHA (TELEFONO: 2231-9200 EXT. 536 ; CORREQ
ELECTRONICO: ramon.rivera@salud.gob.sv). FACTURAR A NOMBRE DE: HOSPITAL NACIONAL ROSALES FONDO
GENERAL

LUGAR DE ENTREGA: SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

LUGAR DE NOTIFICACIONES: TELEFONO DE LA EMPRESA: 2306-3161 CORREQ ELECTRONICO: comercial@ditesasv.com
atencionalcliente@ditesasv.com dosimetria@ditesasv.com

MR
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CONDICIONE! ESPECIALES PARA EL YODO 1M1

El vial de I-131 y su enfrega deberan tenct las siguientes caracierisiicas:

e Ser de vidrio claro.

o E \{olumen de 1131 debe tencr una concentracion minima de 25 mGi/ 1.cc. i

» La actividad solicitada va a depcnder de las condiciones de contratacion debiendo no ser menos de
50 mCi y que no se sobrepase ki aclividad permilida por la Autorldad regulstlora para 1a ingtitucion (2 Ci
al mes). Eslo se establecera en ol conlrate y calendario respeclivo.

e Ellapon del frasco de vidrio puede ser una de las siguienles opciones:

v "Roscado” (preferentemenie)
¥ "Con goma bulilo y capsula d: aiuminio, tipo peniciling” {i;uando ya se cuente con una camara de
flujo laminar).

« Elzontenedor plomado deherd poimitir servir las cantidades, sin sacar el frasco del mismo.

» El blindaje debera cumplir con [as nirmas de profeccion radioldgica que asegure oplimas condiciones
desde el manejo, Iransporle, distribucion y enlrega de estos bienes debidameatte sellados.,

= Laforma del vial y su blindaje deberd ser lat que permila abrirlo con un abridor ad-hoc, de mancera que los
dedos nunca estén en conlacto con (| vial o con el tapdn del frasco ¥ gue no exista riesgo que el frasco
se vuelque ni de saipicaduras al mom :nla de manipulario,

+ [l oferenle debe proporcionar dos al ridores para los vialts con lapon rescado junta con la enfrega del
primer pedido, y i son necesarios mas cuando se solicilon; incluyendo también eri la oferta la longitud
deat abridor. i

+ El oferente deberd proporcionar un -widor para cf vial con lapon de tipo penicilina juro con la entrega
del primer pedido, y sin san necesaric s mas cuando se solicilen, si esle fuera ol caso.

« [ [-131 serd entregado en el scivicr de Medicina Nuclear el dia LUNES e cada semana dentro del
horario laboral normal y de acuerde ¢ calendario etaborado por el servicio para la recepcion de malerial y
detallado en 1a orden de compra; pud endo solicitarse do acuerdo a las necesidades del mismo, aumento
0 disminucién de la actividad requertla para una lecha especifica, nolificarddo al proveedor con liempo
sutficienle, sin incrementar ef presupuasto asignado para la compra. Si por niluacidn de la pandemia por
COVID-18 y por las restricciones en los vuelos comerciales el malertal no puede ser entregado los dias
funes, puede ser recibido los dias MARTES o MIERCQLES dentro- det horario laboral normal, previa
notificacion oportuna por parle do! proveedor y manteniendo la actividad solicitada. Esta siluacion se
mantendrd de forma evenlual y uni vez nommalizada se reestableceran fns condiciones iniciales de
entrega para los dias LUNES.

« Las entregas después del horario fabe rid normal {después de las 3 p.m) del dia LUNES dependeran de [a
disposicion de liempo del fisico midico o en su defeclo del técnico de Medicina Nuclear y del
adminisirador de orden de compra, eslas eniregas después del horario laboral normal deberdn ser
ocasionales y no habitualas. £sta mie ma condicion aptica si las entregas se realizan los dlas MARTES o
MIERCOLES. '

« Al momento de prescntar la olerle los olerentes deherdn presentar fa composicion completa del
contenido del vial de 1-131. ‘

s £l bien deberd traer de lorma imprea v visible, ta fecha y hora de calibraion, fecha de. vencimienlo,
volumen, concenlracidn (mCifml} y nlr noro de lote en ia superficie del frasco.



-Si al momento de la entrega,  material solicitado tiene una actividad menor a la requerida por la
institucion segn el calendario de: entregas, no se recibira el material y se dard por incumplida la orden de
compra.

Si al momento de la enirega, se advierle fuga o contaminacion superficial superior a los permilidos por ta
Autoridad Reguladora en cualquiers de las superficies no controladas (caja, 1ata y superficie externa del
contenedor plomado) o se perciben dafos irreparables (ruptura) del vial que conliene el I-131, se
considerara como incumplimiento y ;e dara por no recibida. £l oferente deberd reponer completamente la
actividad solicitada en la proxima entrega programada segin calendario.

Se notificara por escrito al oferente, los requisitos incumplidos, la canlidad de material a reponer y un
recordatorio de la fecha de la proxima entrega programada segun calendario para la reposicion del
material, durante 1a vigencia de la orden de compra, )

En caso que ¢l oferente no enmiende las faltas comprobadas, se lendriv por incumplida la orden de
compra y se procedera a sancion o an su defecto, finalizacion de Ya orden e compra.



CONDICIONES ESPECIALES PARA EL GENIZRADOR DE TECNECIO 99 m DE 1.0 CURIE

El generador de Tecnecio 99m {Tc) para su entrega deberd tener las siguientes caracteristicas:

Generador de columna de alimina dnde se encuentra adsorbido el molibdalo de sodio.

Un juago de elucién compueslo por . menos 30 frascos af vacio de 15 ml estériies v libres de pirogenos.
15 frascos de snlucidn salina para lucion de 10 mi: solucion de cloruto sadico al 0,9% estéril y libre de
pirbgeno. ’

En la vifiela del generador debera « slar impresa a fecha y hora de calibracion, fecha de vencimiento, y
nimero de lote,

Pureza radioquimica mayor ¢ igual o 98%

Volumen de elucion de 10 ml

pHentre 4 -- 8

Adecuado blindaje que ascgure 1a mejor proteccion radinldgica durante 1a elucion,

Blindaje de elucion gue sea {acil de inanejar y que permita ¢f fraccionamiento {disefto ergonémico).
Especificaciones de conservacion correspondientes al gencrador,

Con una ventana que facilite la vision durante la elucion y con blindaje adecuado.

Se recibira el generador en el servicio de Medicina Nuclear el dia LUNES en el horario laboral normal de
acuerdo a calendario elaborado por el servicio para la recepcidn de material y detallado en el contrato. Si
por situacién de la pandemia por COVID-19 v por las 1estricciones en los vuelos comerciales el malerial
no puede ser entregado los dias lunes, puede scr recibide los dias MARTEYS o MIERCOLES en el horario
laboral normal, previa notificacicn oportuna por parte del proveedor y manteniendo la actividad solicitada.
Esta situacion se mantendra de forina evenlual y una vez normalizada se reestableceran las condiciones
iniciales de entrega para los dias LUNES. .

Actividad requerida para el dia Mart2s a las B am sera de 1.0 Curie de Molibdeno 99 (Mo). En el caso que
la entrega se realice Jos dias MARTES o MIERCCLES deberi mantener la actividarl roquerida de 1.0
Curie para las 8 am del dia siguienl.

Cualquier discrepancia durante 1a recepcion entre la actividad tedrica y la medida que sea menor a la
estipulada en el contrato sera tomixda como incumplimiento y el generador debera ser repuesto por el
oferente. '

Las entregas después det horano laboral normal {después de [as 3 p.m.) dependeran de la disposicion de
tiempo de fisico médico o en su defecto del técnico de Medicina Nuctear y del administrador de contrato,
estas entregas deberan ser ocasionates y no habifuales asi como notificadas con anlicipacion para una
adecuada coordinacidn.

En casos fortuitos o de fuerza inayor debidamente comprobados, el material podré ser recibido después
del horario laboral normal det dia MIERCOLES, caso conlrario se considerara como incumplimiento y se
dara por no recibido.

Cualquier forma que mejore o aumente |a proleccion radioldgica del usuario al manipular el generador de
Tecnecio 99 m (Tc) , tanto al preparar solucion, medirlo y servir la dosis al paciente se tomaré en cuenta.



PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE MATERIAL RADIACTIVO EN EL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL HOSPITAL NACIONAL ROSALES.

' NOTA: HABIENDQ RCVISADO EL PROTOOLO PARA LA RECEPCION DE YODO 131, LA NORMA TECNICA

: DE USO DOE FUENTES RADIACTIVAS NO SELLADAS EN MEDICINA NUCLEAR, EL REGLAMENTO
ESPECIAL DE PROTECCION Y SEGURIDAD RADIOLOGICA, LA NORMA TECNICA PARA LA GESTION
SEGURA DE LOS DESECHO! RADIACTIVOS Y LA NORMA TECNICA PARA EL TRANSPORTE
SEGURO DE MATERIALES RADIACTIVOS, BIBLIOGRAFIA TECNICA, PUBLICACIONES OFICIALES
DEL OIEA, ADEMAS DE CONSULTAS TECNICAS AL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR DEL [SSS VY
DE LA UNIDAD REGULADORA, SE MCDIFICA £L PROTOCOLO DE RECEPCION DEL RADIOYODO.

En cumplimiento a lo eslablecido en:
La Norma Técnica del uso de fuentes radiaclivas no selladas en Medicina Nuclear:
Art. 18: Al efectuarse la recepcion de materiai radiactivo debe verificarse la integridad del bulto y del
contenido y la ausencia de contaminacion superficial arrastrable.
Publicado en: Diario Oficial Toma No. 366, No. 5. Fecha de Publicacion; 7 de enero de 2005.

Art. 4 Referente a Conceptos y definicicnes:
Bulto: Embalaje con su contenide raciaclivo 1al como se presenta para el fransporte.
Publicado en: Diario Oficial Tomo Mo. 366, No. 5. Fecha de Publicacion: 7 de enero de 2005,

Et Reglamento Especial de Proteccion y Sevundad Radiologica:
Art. 116: Referente a Conceptos y defiticiones:
Contaminacién: Presencia indeseabl: y perjudicial de sustancias radiaclivas incorporadas en el cuerpo
humano, en supericies o en cualquier alro lugar.
Publicado en: Diario Qficial Tomo No. 354, No. 53. Fecha de Fublicacion: 18 de marzo de 2002

L.a Norma Técnica para el Transporte Se:quio de Materiales Radiactivos

Art. 27: Referente a los Requisilos y controles refalivos a la contaminacién y a los bultos que presentan

fugas:

5) Los bultos deteriorados o que presanten fugas de contenido radiactivo superiores a los limites admisibles
para las condiciones narmales de lransporte podréan trasiadarse a un lugar provisional aceptable bajo
supervision, pero su utitizacion se suspenderd hasta que se hayan reparado o reintegrado a su estado
inicial y descantaminado.

Publicado en: Diario Oficial No. 85 Tomo No. 371. Fecha de Publicacion: 11 de mayo de 2006.

Si presentara contaminacion o fugas de¢ contenido radiactivo superiores a los limites admisibles para las
condiciones normales, podran trasladarse it un lugar provisional aceplable bajo supervision, pero su utilizacion se
suspendera hasla que se hayan reparado u reinlegrado a su estado inicial y descontaminado.



Directrices generales_para la recepcion de malerial radiachivos

Los respansables que deben eslar mpesentes al momento de 1a recepcion del material radiaclivo son:

- La persona que entrega el materiul radiactivo por parte de la empresa proveedora.

- Oficial de Proteccion Radiclogica (o 2n su defectn el Fisico Médico)

+ Técnico en Medicina Nuclear.

+  Adminisirador de orden de compra.

En todos los pasos del proceso de recepeion del material radiactivo se seguiran los principios de proteccion
radioldgica.

Para |a recepcion de material radiaclivo debera existir una coordinacion técnica por parie del proveedor con el
oficial de proleccion radiolégica y el servicio de medicina nuclear.

Proporcionar la calendarizacion de recepcion da inatarial radiactivo con el personal de vigitancia del Hospilal
Rosales para garantizar el espacio de descarga del bulto y su movilizacidn rapida hacia el servicio de
medicina nuclear.

A su llegada al servicio de medicina nuclear deberd asegurarse que el malerial radiactivo entre por la via
exclusiva para ese fin hasla la entrada del cuarlo caliente.

Secretaria del SMN elaborard acta de 1ecepecion Je material radiaclivo conforme al modelo con que se
cuenta.

Recepcion de Yodo 131

Se readliza la inspeccion visual del bullo para verificar su integridad y determinar st esta roto, aplastado o
hamedo, de ser asi extreme las medlida:s de precaucion.

Se procede a realizar frotis hitmedos (Alcchol).

Los hisopos con los que se realizara «f frolis se embolsarén de manera individuai para tomar leclura en el
activimetro. Dichas lecturas deben quedar registradas en la hoja de recepeion.

Frolis 1: Superficie externa del bulto {Ciia).

Frotis 2: Protector del embalaje plomad (lata, pléstico, etc.).

Frotis 3: Superficie externa de! contenedor de plomo.

Si se advierte fuga o conlaminacién en cualquina de los pasos de la recepcion del material radiactivo, el
fisico procedera, a evaluar el grado de contaminacion del bulto verificando que no supere fos limiles
eslablecidos por la Autoridad Regulidora; a conlinuacion, se presentan los limites de contaminacion
superficial aplicables y la accién a realizar en caso de ser alcanzados o superados.



e Zona 1o Limite | Si HEQUP&&EIM Te si supera el limite

limite
» No conlrolada: caja, tata | e 4 |e Continuarconel = Proceder segun el Art. 27, numeral
y superficie exlerna del Bo/em? pasn 4. 5 de la Norma Técnica para el
contenedor plomado Transporte Seguro de Material
Radiactivo.

+ Notificar al OPR sobre el hecho.
o + Levantar acla de no recepcion.

De no advertirse fuga o conlaminacion continuar con los pro-:(ﬂzdi;ﬁienlos descritos en el paso 4.
Si todos los frolis realizados cumplen con los requisitos de recepeidn de maleriat radiactivo se procede a
verificar la integridad del vial, de no ser asi (se encuentra roto}, se notificard al proveedor y se levantara el
acta correspondiente de no recepcién finalizando asi ol procaso.

Al verificar la integridad del vial, se procedera a revisar que of volumen y actividad contenidos en el mismo
correspondan a los solicitados y a continuacion medir la actividad contenida en el vial, ingresandolo en una
bolsa plastica libre de conlaminacidn y ulilizando Ins medidas correspondientes de proteccion y sequridad
radioldgicas para evitar la posibilidad de conlaminacion. Se registra la aclividad medida en la hoja de
recepcion.

Se reintroduce €l vial al:contenedor de plomo y éste al pozo correspondiente,

Al finalizar el proceso de recepcion de malerial radiactivo se levantard el acla correspondiente que sera
frmada por todos los presenies; en esla debe conslar la condicion del bullo, los niveles medidos de
contaminacion arrastrable y el volumen y actividad del conlenido; si estos Oltimos dos no corresponden a los

solicitados, notificarlo al proveedor par:i su correccion (concentracion de actividad) o reposicion (faltante de
actividad).



Recepcion de Tecneclo - 99

Se realiza la inspeccion visual del bulle: para verificar su integridad y determinar si est4 roto o aplastado o
hamedo.

Se procede a realizar frolis hiimedo (Alcohat).

Los hisopos con los que se realizara el frolis se embolsaran de manera individual para tomar lectura en el
activimetro. Dichas lecluras deben quedar registradas en la hoja de recepcion.

Frofis 1: Superficie externa del bulto {¢caja, balde, efc ).

Frofis 2: Superficie externa del generador de Tecnecio - 99m

Si se advierte fuga o contaminacion e cualquiera de los pasos de la recepcion del material radiactivo, el
fisico procedera, a evaluar el graldo Jde contaminacion de! bulie verificando que no supere los limites
establecidos por la Autoridad Reguladora; a conlinuacion, sc¢ presentan los limites de contaminacion
superficial aplicables y la accion a rcalizar en caso de ser aicanzados o superados.

« Zona « Limite |» Sino supera ¢l « Sisupera el limite
limite
e Nocontiolada:  |e 4 ‘|'»  Continuarconel s Proceder segin el Art. 27, numeral
contenedor y superficie Bufcm? paso 4. 6 de la Norma Técnica para el
exlerna del generador Transporte Seguro de Material
Radiactivo.

« Nofificar al OFR sobre el hecho,
» Levaniar acta de no recepcién {ver

e T T anexo 6)

De no advertirse fuga o contaminacion r:onlinuar con fos procedimientos descrilos en el paso 4.
Si todos los frotis realizados cumplen con los requisitos de recepcion de material radiactivo se procede a
verificar que los frascos al vacio y frascos con solucion safina sean los solicitados en la compra y que esten
en buen estado. Si los frascos se encucntran rotos, se notificara al proveedor para que sean repuestos.

Al verificar 1a integridad de los frascos, se proceders a realizar prueba de pureza con la primera efucion. Se
registra la actividad medida de Tc%m y rle Mo en la hoja de recepcion.

Al finalizar el proceso de recepcion de malerial radiactivo se levantard el acta correspondiente que sera
firmada por todos los presentes; en esla debe conslar ia condicién del bulto, los niveles medidos de
contaminacién arrasirable v la actividad det contenido; si esta (ltima no-corresponde al solicitado, natificarlo al
praveedor para su reposicion (fallante de actividad).
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