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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI 'MALZEME(LER) IHALE iLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 10/09/2019 TARIHI, SAAT 10:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITIICIN : TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
ISLETME MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 MO 99 - TC 99M JENERATORU 52,00  ADET
2 HMPAO (UNIT DOZ) 70,00  VIAL
3 MAG-3 50,00  VIAL
4 MAA 200,00 VIAL
5 1-131 SOD.IYO.SOL(2 MCI) 14,00  ADET
6 MIBI (MULTIDOZ) 140,00 VIAL
7 NANOCOLLOID 100,00 VIAL
8 DMSA 50,00  VIAL
9 DTPA 50,00  VIAL
10 1131 KAPSUL (50-200 MCI) 40.000,00 MILICURI
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

cmiry Déner Sermaye igletmesi
Teklif No: 20195240
ILAN
HASTANEMIZIN THTIYAC! OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 10/09/2019 TARIHI, SAAT 10:00 ‘E/A KADAR'

YAKLASIK MALIYET TESPITI ICIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
ISLETME MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 |-123 MIBG 240,00  MILICURI
12 MDP KITI 150,00  VIAL

13 F-18 FDG 3.000,00 DOZ

14 I-131 KAPSUL (5-30 MCI) 5.000,00 MILICURI
15 YITRIUM 90 MIKROKURE 1 HASTA DOZU 70,00  ADET

16 TEKNEGAS AKCIGER VENTILASYON SET! 200,00 ADET

17 GA-68 PEPTID BILESIGI 500,00 DOZ

18 LU-177 VEYA Y-90 PEPTID BILESIGI 160,00 DOZ

TEKLIF NO: 20195240

NOT . ODEME VADESI 90 GUNDUR G BENDI UYGULANACAKTIR.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

04/09/2018 10:50:22

150.0051.000

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagida belirtilmistir.

150.0004.000 [MO 99 - TC 99M JENERATORU TUADET -
150.0005.000 HMPAO (UNIT DOZ) VIAL 70 |
150.0006.000 MAG-3 VIAL 50
150.0009.000 MAA VIAL 200
150.0015.000 [-131 SOD.IYO.SOL(2 MCI) ADET 14
150.0017.000 MIBI (MULTIDOZ) T VIAL 140
150.0019.000 [NANOCOLLOID VIAL 100
150.0020.000 PDMSA VIAL 50
150.0023.000 DTPA VIAL 50
150.0027.000 |[-131 KAPSUL (50-200 MCH) MILICURI 40000
150.0028.000 |[-123 MIBG MILICURI 240
150.0033.000 MDP KITI VIAL 150
500041000 Fi8FOG poz 3000
150.0044.000 |-131 KAPSUL (5-30 MCI) MILICURI 5000
150.0045.000 YITRIUM 90 MIKROKURE 1 HASTA DOZU ADET 70
150.0047.000 [TEKNEGAS AKCIGER VENTILASYON SET!I ADET 200
150.0050.000 |GA-68 PEPTID BILESIG] Doz ﬁm_l "800
LU-177 VEYA Y-90 PEPTID BILESIGI Doz - TTe0 T
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Dokuz Eyliil Universitesi Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Nikleer Tip Anabilim Dali

Radyoaktif Madde ve Kitleleri

Genel Teknik Sartnamesi

(2020 yili icin)



(Asadida yer alan 16 (onalti) kalem radyofarmasétik ve kitler (tim malzemeler) merkez
laboratuvarina giris yapilarak, niikleer tip bélimiinde sicak laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir)

Malzeme No: 1

Malzeme Adi:  Tc-99m jeneratorii

Miktar: 52 adet

Teknik Ozellik: .

a- Pazartesi sabahi 1.2 ile 1.5 Curie arasi Tc-99m verebilen bir jeneratér igin fiyat teklif
edilecektir.

b- Hasta programina gore istenen jenerator, firmaya 6nceden bildirilerek satin alinacaktir.
Olagandiistii bir sekilde Uretim hatasina bagh cihazin arizalanmasi veya kullanilamamasi
durumunda firma 24 saat iginde yenisini saglamalidir. Hasta talebinin olmamasi
durumunda ilgili firma ile temasa gegilerek jenerator alimi durdurulabilir,

¢- Jeneratdr, en ge¢ pazartesi glinii sabah saat 8.30'a kadar bd&llime ulagmis olmalidir.
Gecikme durumunda firma taahhiidiine uymamis sayilir ve segilecek ikinci firmadan alim
yapilabilir. '

d- Teklifte kalibrasyon giin ve saati (Turkiye saati ile), son kullanma tarihi ve teslim edildigi
glin ve saatte verecegi Tc-99m aktivitesi belirtiimelidir. Jeneratdr sagim volimii
ayarlanabilir olmalidir ve teklifte belirtilmelidir. Jeneratér en az 50 mm kalnliginda
kursunla zirhlanmis olmalidir. En az 30 sagim sisesi jeneratorle beraber teslim
edilmelidir.

e- IAEA kurallarina uygun olmali, kalite kontrolii yapiimis ve belgelenmis olarak teslim
edilmelidir.

f- Jeneratdr ile birlikte 2 kutu 5 veya 5,5ml % 0.9 NaCl ¢6zeltisi (10 adet sise) ve 1 kutu 7,5
veya 10ml % 0.9 NaCl ¢ozeltisi (5 adet sige) veya sagim sisesi igin gerekli serum fizyolojik
tiim sagim siiresince tek bir vialden kullanilacak sekilde verilecektir.

Malzeme No: 2

Malzeme Adi:  |-131 Sodyum lyodiir Soliisyonu
Miktar: 2 mCi Soliisyon (14 adet)
Teknik Ozellik:

a- Soliisyon tiroid uptake ¢alismalari icin kullanilacaktir.

b- 1-131 sodyum iyodiir oral sollisyonun kalibrasyon giinii ve saati, teslim giinii ve saati
(Tirkiye saatine gore) teklifte belirtilecektir.

¢- Ismarladiktan kag giin sonra teslim edilecegi teklifte belirtilecektir.

d- Rutin olarak aylik teslimatlar seklinde alinmasi planlanmaktadir. Ancak, hasta talebi
olmamasi durumunda veya kullanildigi cihazin anzalanmasi durumunda énceden haber
verilerek iptal edilebilir.

e- Ambalaj IAEA kurallarina gore olmahdir.

Malzeme No: 3
Malzeme Adi:  1-131 Sodyum lyodiir Oral Kapsiil (hipertiroidi tedavisi icin)
Miktar: 5.0 Ci (5.000 mCi)
Teknik Ozellik:
a- Siparis bireysel hasta dozu olarak yapilacaktir.
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b- Dozlar 5, 10, 15, 20, 25 ve 30 mCi’lik kapsuller seklinde ayri ayri siparis edilebilecektir.

c- Hasta dozlari hafta i¢i en az iki glin teslim edilmelidir. Teslimat kalibrasyon gliniinde
yapilabilmelidir.

d- Teslimat ve kalibrasyon glinii ve saatleri Tlrkiye saatine gore teklifte belirtilmelidir.

e- Ambalaj IAEA kurallarina gére olmalidir.

Malzeme No: 4
Malzeme Adi:  |-131 Sodyum Iyodiir Oral Kapsiil (ablasyon/metastaz tedavisi i¢in)
Miktar: 40 Ci (40.000 mCi)
Teknik Ozellik:
a- Siparis bireysel hasta dozu olarak yapilacaktir.
b- Dozlar 50 ile 200 mCi arasinda 25 mCi’nin katlari seklinde siparis edilecektir.
c- Hasta dozlar hafta ici en az iki giin teslim edilmelidir. Teslimat kalibrasyon giiniinde
yapilabilmelidir. .
d- Teslimat ve kalibrasyon giinii ve saatleri Tlirkiye saatine gore teklifte belirtiimelidir.
e- Ambalaj IAEA kurallarina gére olmalidir.

Malzeme No: 5
Malzeme Adi: MAA
Miktar: 200 Vial
Teknik Ozellik:
a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.
b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6
ay miyadh olacaktir.
c- Bir gise icindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.
d- Raf 6mriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha
uzun émirld olanlarla licretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

Malzeme No: 6
Malzeme Adi; MDP
Miktar: 150 Vial

Teknik Ozellik:

a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.

b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6 ay
miyadli olacaktir.

c- Bir sise icindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

d- Raf dmriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun
émiirtl olanlarla ticretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

Malzeme No: 7
Malzeme Ads: MAG3
Miktar: 50 Vial
Teknik Ozellik:
a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.
b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6
ay miyadli olacaktir. ‘
c- Bir sise icindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir. [
d- Raf dmriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha
uzun 8miirli olaniarla licretsiz olarak degistirilmek zorundadir.
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Malzeme No: 8

Malzeme Adi: DMSA

Miktar: 50 Vial

Teknik Ozellik:

a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.

b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6 ay
miyadh olacaktir.

c- Birsise icindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

d- Raf 6mriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun
omurlii olanlarla ticretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

Malzeme No: 9
Malzeme Adr: DTPA
Miktar: 50 Vial

Teknik Ozellik:

a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.

b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6 ay
miyadli olacaktir. _

c- Bir sise icindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

d- Raf dmriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun
omirlii olanlarla licretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

Malzeme No: 10
Malzeme Adi: MIBI
Miktar: 140 Vial
Teknik Ozellik:

a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.

b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6 ay
miyadli olacaktir.

c- Birsise igindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

d- Raf 6mriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun
omiirlt olanlarla Uicretsiz olarak degistiriimek zorundadir.

Malzeme No: 11

Malzeme Adi:  Nanokolloid Kiti

Miktar: 100 Vial

Teknik Ozellik:
a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.
b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6

ay miyadh olacaktir. '

Bir sise igindeki aktif madde miktan teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

d- Raf émriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha

uzun 6mdrli olanlarla licretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

[e]
)

Malzeme No: 12
Malzeme Ad1: HMPAO Kiti

Miktar: 70 Vial
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Teknik Ozellik:
a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktir.
b- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 3
ay miyadh olacaktir.
Bir sise icindeki aktif madde miktar teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.
d- Raf dmriinli tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha
uzun 6miirlli olanlarla iicretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

(o]
1

Malzeme No: 13
Malzeme Adi:  Teknegaz Akciger Ventilasyon Seti
Miktar: 200 Vial
Teknik Ozellik:
a- Set filtre Unitesi, hortum ve agiz pargasindan olusmalidir.
b- Hortumun bashg ventilasyon sintigrafisi icin geligtiriimis Teknesyum  Gazi
jeneratdrlerinin gaz ¢ikisina baglanabilmelidir.
¢- Uzunlugu hasta ile jeneratdr arasinda gerekli mesafeyi koruyacak bigimde 1 metreden
Kisa olmamaldir. .
d- Sete ait filtre, inhale edilen radyoaktif gazin havaya karismasini engellemelidir.
e- Set, tek kullanimiik olmalidir.
f- Set {iretim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olmaldir.
g- Koruma kilifi ayni zamanda kullanilan setin atik torbasi olarak da kullanilmalidir.

Malzeme No: 14
Malzeme Adi:  Yttrium (Y-90) Chloride Mikrokiire
Miktar: 70 Hasta Dozu
Teknik Ozellik: '

a- Set karaciger timérlerinin intraarteriyal tedavisinde kullanilmak Gizere alinacaktir.

a- Malzeme hasta talebi oldugunda ismarlanacaktir.

b- Yttirum-90 mikrokiirekalibrasyon giiniinde en az 3 GBq radyoaktivite icermeli veya
istenilen dozda olmaldir.
Bir hastaya ayni anda sag ve sol lob bilobar tedavi gerekmesi durumunda tedavi
uygulamas! igin gereken tiim vialler, setler, enjektdrler vb. malzeme her iki lob icin firma
tarafindan licretsiz olarak ayri ayri temin edilmelidir.
Radyoaktif maddenin

1. Teslim tarih ve saati, .

2. Teslim sirasindaki aktivite miktart,

3. Kalibrasyon tarih ve saati agik olarak tekliflerde belirtilecektir. Bildiriimeyen

firmalann teklifleri dikkate alinmayacaktir.

e- Steril olacaktir.
Hastaya uygulanacak timér tedavi dozu ile saglikli karaciger parankimine uygulabacak
dozlarin ayr ayr belirlenmesi, akciger gastrointestinal sistem sant oranlarinin, karaciger
lezyonlarinin  voliimiiniin  ve “uygulanacak radyasyon dozunun hesaplanmasi
calismalarinda kullaniimak (zere ihtiyag duyulan yaziim/yaziimiar yiiklenici firma
tarafindan stiresiz ve sinirsiz olarak bedelsiz temin edilecektir.
Ambalaj IAEA kurallarina gére olmaldir.

(]
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Malzeme No: 15
Malzeme Adi:  1-123 MIBG
Miktar: 80 hasta dozu
Teknik Ozellik:
a- lyot-123 MIBG hasta talebi oldugunda hasta sayisina gore siparis verilecektir.
b- lyot-123 MIBG en az 3 mCi’lik, hasta dozlari halinde olmalidir.
c- Teklifte kalibrasyon giin ve saati ile son kullanma giinii ve saati mutlaka Tirkiye saati ile
belirtilmelidir. Teslimat kalibrasyon tarihinden nce olmalidir.
d- Ambalaj IAEA kurallarina uygun olmaldir.

Malzeme No: 16
Malzeme Adi:  F-18 FDG
Miktar: 3.000 Hasta Dozu
Teknik Ozellik:
a- F-18FDG hasta sayisina gore gunliik olarak siparis verilecektir.
b- “Hasta dozu”, dozun hastaya enjeksiyon anindaki miktarini ifade etmektedir ve 15 mCi F-
18 FDG’yi tanimlamaktadir.
Hasta dozu 30 dakika ara ile hasta goriintiilemesini 6ngbren plan gercevesinde
hesaplanacaktir.
Hasta dozlart mesai saatleri icinde (8.30- 17.30) siparisleri verilmek kaydi ile takip eden ig
giinii mesai baslangicinda hasta gekim planini aksatmayacak sekilde teslim edilmelidir.
e- Gerektiginde giinde iki kez teslimat yapilabilmelidir.
f- Ambalaj IAEA kurallarina uygun olmahdir.

(]
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D.E.U.T.F. HASTANESI NUKLEER TIP ANABILIM DALI
Ga-68, Y-90 veya Lu-177 DOTA PEPTID ve PSMA BILESIKLERI SARF MALZEMELERI
TEKNIK SARTNAME VE IHALE LiSTESI

I. GENEL KOSULLAR:

1.1.  Bu teknik sartname DEUTF Hastanesi Niikleer Tip Anabilim Dalr’nda kullanilacak Ga-68-DOTA

Peptid, PSMA ve diger peptid bilesikleri, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesikleri ile ilgili

genel ozellikleri icermektedir. Her bir malzeme i¢in teknik 6zelliklerde tanimli hiikkiimler (varsa) 1.
derecede baglayicidir.

2. Ga-68-DOTA Peptid ve PSMA, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin sentezinin
gerceklestirilecegi, Niikleer Tip Anabilim Dalinda belirlenen iinitenin, majistral radyofarmasétik {iretimi
i¢in Avrupa Niikleer Tip Birligi’nin kiigiik dl¢ekli hastane i¢i radyofarmasdtik tiretimi igin belirledigi asgari
standartlara uygun kosullarda hazirlanmast ve tefrigi yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

3.Yiiklenici Firma, mevzuat geregi iinite ile ilgili alanin TAEK ve/veya varsa diger resmi kurumlar tarafindan
lisanslandirilma veya diger islemlerini yerine getirmeli ve bununla ilgili her tiirlii harg, vergi vs. 6demeyi
yapmalidir.

4.Asagida teknik ozellikleri ayrmntili olarak belirtilmis olan Ga-68-DOTA Peptid ve PSMA, Y-90 veya Lu-
177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin, igaretlenmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getirilmesinde
kullanilacak cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve diger tiim ekipmanlar hastanemiz Niikleer Tip Bélimiine
6 ay siire ile kullanilmak tizere teslim edilmelidir.

5.Yiiklenici firma; ambalaji1 a¢1ldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen Uriinii
yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

6.Radyofarmasttik hazirlik ve kalite kontrol siireglerinin tiimiinden yiiklenici firma sorumludur.

7.Firma miadmnimn dolmasina 1(bir) ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmeye taahhiit etmelidir.

8.Radyoaktif maddeler igerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin olmadigindan Anabilim Dalimizin istegi
dogrultusunda hasta sayisina gére siparis belirli araliklarla teslim almacaktir.

9.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde teknik Gzellikleri belirtilmeli,
saklama kosullar1 olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.

10.Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir

11.S6z konusu sentez sistemini kullanarak yiiklenici firma bahse konu bilesikleri sentezlemek tizere yiiklenici
firma, bahse konu bilesikleri sentezlemek ve kalite kontrollerini yapmak tizere, majistral lirlin sentezinde en
az {ig ay tecriibe sahibi bir eleman saglayacaktir.

12.Yiiklenici firma en geg 10 (on) takvim giinii igerisinde hazirliklar1 tamamlayip hizmetin verilmesini

saglamalidir.
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II. OZEL KOSULLAR:

Peptid bilesiklerinin, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Niikleer Tip Anabilim Dal’nda
isaretlenmesinde ve hasta kullammina hazir hale getirilmesinde kullanilacak cihaz, kimyasal ve
radyokimyasal ve diger ekipmanlar agagidaki dzellikleri icermelidir.
1. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 ile bagl peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tim malzemeleri
igeren GMP kurallari ve temiz oda sartlari altinda iiretilmis bir kit vasitasiyla yapabilmeli ve Kit, her tiirlii
kontaminasyonun &nlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.
2. Sistem F-18 bilesikleri, Ga-68, Lu-177 veya Y-90 sentezlerini yapabilmeli ve bu sentez igin gerekli
steril kasetleri bulunmalidir.
3. Isaretlemede kullanilacak radyofarmasstik sentezine uygun peptid (DOTATATE, DOTANOC,
PSMA gibi) ve radyokimyasallar GMP kurallar: altinda iiretilmis olmali ve yeterli miktarda sistem ile
birlikte verilmelidir.
4. Sistem, kalite kontrol amagli kullanmak iizere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon komponentleri
olan HPLC kalite kontrol {initesi igermelidir.
5. Sistem ®%Ge — %*Ga jeneratoriiniin sagim islemini otomatik olarak yapabilmeli ve gerektiginde manuel
sagima imkan vermelidir.
6. Sistem, %Ge — ®®Ga jeneratoriinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen ®Ga gbzeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflagtirma yapabilmelidir.
7. Jeneratdr sagimi, saflastirma, sentez, (riin saflagtirilmasi ve filtrasyon islemleri kullanict miidahalesi
olmaksizin otomatik olarak gergeklestirilmelidir.
8. Isaretleme {initesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altinda olmali ve
monitdrize edilmelidir.
9. Sistem, %Ge — %Ga jeneratoriinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen *Ga gozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek igin katyonik on saflagtirma yapabilmelidir
veya sagim sonucu elde edilen metalik kontaminasyonu diisiik *Ga cozeltisini  dogrudan
kullanabilmelidir.
10. Sistem %Ge — %®Ga jeneratdriiniin sagimin1 0.05 — 1.0 M HCI ¢ozeltisi ile yapabilmeli ve sistem
bilesenleri asidik ¢ozeltiye dayanikli olmalidir.
11. Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal safligt % 95’ ten biiyiik
olmalidir.
12. Sistem istendiginde, gerekli degisiklikler ya da modifikasyonlar yapilarak farkli radyoizotoplar (F-18)
ve farkli molekiiller ile de isaretleme galigmalarina imkan verecek yapida olmalidir. '
13. Sistem yazilim1 yapilan her islemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapilan kayitlar bir rapor halinde
yazdirilabilmeli ve bagka bilgisayarda agilabilecek sekilde dosyalanmalidir.
14. Sistemle birlikte verilen yazilim GMP ve FDA’in istedigi 21 CFR 11. Boliim kurallari ile uyumlu ve
Windows isletim sistemi altinda galigabilmelidir.

15. Sentez iinitesi en az 3 adet radyo-aktivite sayim sensdriine sahip olmalidir.
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istemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (®Ge / ®Ga) Jeneratdrii asafida

istenilen fiziksel ve kimyasal 6zelliklere sahip olmahdir.

a)

b)

d)
e)

g)
h)

Ga-68 jeneratorii lizerine Ge-68 emdirilmis modifiye tindioksit polietilen kolon veya titanyum
dioksit kolon ve polietilen tubig’den olusan kapali bir sistem olmalidir ve metal parga ihtiva
etmemelidir.

Jeneratoriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu igin optimize edilmis
olmalidur.

4 mI’lik sagimin verimi %75 den diisiik olmamalidur.

Uretimi GMP sartlar1 altinda yapilmis olmalidir.

Jenerator, Ga-68 sentez icin kullanilacak otomatik sentez initesi ile tam otomatik olarak
sagilabilir olmalidir.

Jeneratdr 6mrii 1 y1l ve/veya en az 200 sagim olmalidir.

Sagim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik oran1 %0.005°den kiiglik olmalidir.

Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla stirekli olarak tretilmeli ve

konsantrasyonu 0.05 — 1.0 M olan HCl ile sagim yapilabilmelidir.

17. Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltisi asagida istenilen

kimyasal ozelliklere sahip olmahdar.

a) Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid gozeltilerinin liretimi GMP sartlar altinda yapilmig olmaldur.

b) Y-90 klorid kimyasal formu HCI soliisyonu igerisinde Y-90-YCl; formhnda olmalidir.

¢) Lu-177 kloriiriin ¢6zeltisinin kimyasal formu HCI ¢6zeltisi igerisinde Lu-177 kloriir formunda
olmalidir.

d) Lu-177 kloriiriin spesifik aktivitesi 10 Ci/mg‘dan az olmamalidur.

¢) Radyoniiklidik safliklar1 en az % 99 olmalidir.

f) Lu-177 safsizligr <% 0,1 olmalidir.

g) Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iriiniin kimyasal saflifi % 95’ ten
biiylik olmalidir.

h) Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, iiretici firma tarafindan her lot i¢in yapilmali ve yapilan
kalite kontrol islemlerinin sonucunu gosteren sertifika yada rapor her {irlin i¢in teslim
edilmelidir.

i) Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid g¢ozeltilerinin teslimatt kalibrasyon tarihinden Once
yapilmalidir.
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1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi Uzerine gln
icerisinde hasta sayisina gére siparig belirli araliklarla teslim
edilecektir.

1 Ga-68 — DOTA. hf;gga 2. Radyoaktif maddeler icerigi nedeni ile stoklanmasi miimkin
PEPTID BILESIG] dozu olmadigindan  Anabilim  Dalmizin  istegi dogrultusunda
bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.

3. Teklif edilen iriiniin teknik &zellikleri ve saklama kosullari
belirtiimelidir.

1. Lu-177 kloriir tedavi ¢ozeltisinin teslimati en ge¢ tedavinin
uygulanacagi hafta teslim edilmelidir.

Lu-177 veya 160 2. Radyoaktif maddeler icerigi nedeni ile stoklanmasi mimkin
2 PEZ}Q‘S gﬁ;’;él gzia olmadigindan ~ Anabilim  Dalimizin  istegi dogrultusunda
bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.

3. Teklif edilen Urlintin teknik &zellikleri ve saklama k0§ullar|'
belirtilmelidir.

Yukarida yer alan malzeme merkez laboratuvarina girig yapilarak, nikleer tip kliniginde sicak laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir.
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