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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN  25/12/2019 TARIiHI, 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 - ) R M_i!(TAR
1 GA-68 PEPTID BILESIGI 1.000,00 DOZ
2 LU-177 VEYA Y-80 PEPTID BILESIG 320,00 DOZ

TEKLIFNO . 20196365

NOT : GA-68 VE LU-177 IHALESI

iLGiLiKisi  ; MUGE AKER

TEL

E-MAIL :  muge.aker@deu.edu.tr

FAX : 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtiimeyen teklifler degerlendirilmeyecektir.

FORM NO: MYS_0072



4y ™  DOKUZEYLUL UNIVERSITESI
M ¢ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

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

150.0050.000 GA-68 PEPTID BILESIGI N T == DOZ
150.0051.000 LU-177 VEYA Y-90 PEPTID BILESIGI ' - 1 Doz

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay ozellikleri bulunan malzemeler asagida belirtilmistir.

20/12/2019 14:25:16
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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; Bu teknik sartname DEUTF Hastanesi Niikleer Tip Anabilim Dali’nda kullanilacak Ga-68-DOTA
Peptid, PSMA ve diger peptid bilesikleri, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesikleri ile ilgili
genel oOzellikleri icermektedir. Her bir malzeme igin teknik oOzelliklerde tanimli hiikiimler (varsa) 1.
derecede baglayicidr.

2. Ga-68-DOTA Peptid ve PSMA, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin sentezinin
gergeklestirilecegi, Niikleer Tip Anabilim Dalinda belirlenen iinitenin, majistral radyofarmasétik iiretimi
icin Avrupa Niikleer Tip Birligi’nin kiigiik 6lcekli hastane i¢i radyofarmasotik tiretimi i¢in belirledigi asgari
standartlara uygun kogullarda hazirlanmasi ve tefrisi yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

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

4,Asagida teknik ozellikleri ayrintili olarak belirtilmis olan Ga-68-DOTA Peptid ve PSMA, Y-90 veya Lu-
177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin, isaretlenmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getirilmesinde
kullanilacak cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve diger tim ekipmanlar hastanemiz Niikleer Tip Boliimiine
2 yil stire ile kullanilmak fizere teslim edilmelidir.

5.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen {iriinii
yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

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

7.Firma miadinin dolmasina 1(bir) ay kala kullamlmanus {irtinii degistirmeye taahhiit etmelidir.

8.Radyoaktif maddeler igerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin olmadifindan Anabilim Dalimizin iste§i
dogrultusunda hasta sayisina gore siparis belirli araliklarla teslim alinacaktir.

9.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde teknik Ozellikleri belirtilmeli,
saklama kosullar1 olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numaras: bulunmalidir.

10.Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanmm kitapgig1 bulunmalidir

11.86z konusu sentez sistemini kullanarak yiiklenici firma bahse konu bilegikleri sentezlemek iizere yiiklenici
firma, bahse konu bilesikleri sentezlemek ve kalite kontrollerini yapmak iizere, majistral {iriin sentezinde en
az li¢ ay tecriibe sahibi bir eleman saglayacaktir.

12.Yiiklenici firma en ge¢ 10 (on) takvim giinil icerisinde hazirliklari tamamlayip hizmetin verilmesini

saglamalidir.
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II. OZEL KOSULLAR:

Peptid bilesiklerinin, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Niikleer Tip Anabilim Dalr’nda
isaretlenmesinde ve hasta kullammmma hazir hale getirilmesinde kullamilacak cihaz, kimyasal ve
radyokimyasal ve diger ekipmanlar asagidaki dzellikleri icermelidir.
1. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 ile bagh peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tiim malzemeleri
iceren GMP kurallar1 ve temiz oda sartlar: altinda tiretilmis bir kit vasitasiyla yapabilmeli ve kit, her tiirlii
kontaminasyonun dnlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.
2. Sistem F-18 bilesikleri, Ga-68, Lu-177 veya Y-90 sentezlerini yapabilmeli ve bu sentez i¢in gerekli
steril kasetleri bulunmalidir.
3. Isaretlemede kullamlacak radyofarmasétik 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 amagh kullanmak {izere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon komponentleri
olan HPLC kalite kontrol {initesi igermelidir.
5. Sistem ®*Ge — ®Ga jeneratoriiniin sagim iglemini otomatik olarak yapabilmeli ve gerektiginde manuel
sagima imkan vermelidir.
6. Sistem, *Ge — ®Ga jeneratdrinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen ®Ga ¢ozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflagtirma yapabilmelidir.
7. Jeneratdr sagimi, saflastirma, sentez, iiriin saflagtirilmasi ve filtrasyon islemleri kullanic1 miidahalesi
olmaksizin otomatik olarak gerceklestirilmelidir.
8. Isaretleme {initesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altinda olmali ve
monitorize edilmelidir.
9. Sistem, ®*Ge — ®Ga jeneratoriinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen *Ga c¢ozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek igin katyonik &n saflagtirma yapabilmelidir
veya sagim sonucu elde edilen metalik kontaminasyonu diigiik “Ga ¢ozeltisini dogrudan
kullanabilmelidir.
10. Sistem ®Ge — ®Ga jeneratoriiniin sagimimi maksimum 1.0 M HCI gdzeltisi ile yapabilmeli ve sistem
bilesenleri asidik ¢ozeltiye dayanikli olmalidir.
11. Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal saflifi % 95’ ten biiyiik
olmalidir.
12, Sistem istendiginde, gerekli degisiklikler ya da modifikasyonlar yapilarak farkl radyoizotoplar (F-18)
ve farkli molekiiller ile de isaretleme galigmalarina imkan verecek yapida olmalidir.
13. Sistem yazilimi yapilan her iglemi 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 kurallar ile uyumlu ve
Windows igletim sistemi altinda ¢alisabilmelidir.

15. Sentez iinitesi en az 3 adet radyo-aktivite sayim sensoriine sahip olmahdir.



16. Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (“Ge / ®Ga) Jeneratorii asagida

istenilen fiziksel ve kimyasal dzelliklere sahip olmahdir.

a)

b)

c)
d)
€)

g)
h)

Ga-68 jeneratorii iizerine Ge-68 emdirilmis modifiye tindioksit polietilen kolon veya titanyum
dioksit kolon ve polietilen tubig’den olusan kapah bir sistem olmalidir ve metal parga ihtiva
etmemelidir.
Jeneratoriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu i¢in optimize edilmis
olmalidir.
4 ml’lik sagmmin verimi %75’ den diigiik olmamalidir.
Uretimi GMP sartlan altinda yapilmig olmalidir.

Jeneratdr, Ga-68 sentez icin kullamilacak otomatik sentez iinitesi ile tam otomatik olarak
sagilabilir olmalidir.
Jenerator 6mri 1 y1l ve/veya en az 200 sagim olmahdir.
Sagim gozeltisindeki Ge-68 safsizlik oram1 %0.005’den kiigiik olmalidir.
Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla siirekli olarak iiretilmeli ve

konsantrasyonu 0.05 — 1.0 M olan HCl ile sagim yapilabilmelidir.

17. Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 Kloriir veya Y-90 klorid cozeltisi asagida istenilen

kimyasal ézelliklere sahip olmalidir.

i (A

a)
b)
c)

d

g)

h)

Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin tiretimi GMP sartlari altinda yapilmug olmalidir.
Y-90 klorid kimyasal formu HCI soliisyonu igerisinde Y-90-YCl, formunda olmalidir.

Lu-177 Kloriiriin ¢6zeltisinin kimyasal formu HCI gozeltisi igerisinde Lu-177 kloriir formunda
olmalidir.

Lu-177 klortiriin spesifik aktivitesi 10 Ci/mg‘dan az olmamalidir,

Radyoniiklidik safliklari en az % 99 olmalidir.

Lu-177 safsizligi <% 0,1 olmalidur.

Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal safligt % 95’ ten
biiyiik olmalidir.

Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, tiretici firma tarafindan her lot igin yapilmali ve yapilan
kalite kontrol iglemlerinin sonucunu gosteren sertifika yada rapor her iiriin igin teslim
edilmelidir.

Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid g¢ozeltilerinin teslimati kalibrasyon tarihinden once

yapilmalidir,




Malzeme Miktar Teknik Ozellik

1. Soézlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi tzerine giin
icerisinde hasta sayisina gore siparis belirli araliklarla teslim
edilecektir.

Ga-68 — DOTA 1000 % Bhesiccti Rl ol Lo M s d

Peptid ve PSMA basta . Radyoaktif maddeler icerigi nedeni ile stoklanmasi mumkin
Bilesikleri dozu olmadigindan  Anabilim  Dalimizin  istegi dogrultusunda

bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.

3. Teklif edilen Griinin teknik ozellikleri ve saklama kosullar

belirtilmelidir.

1. Lu-177 klorir tedavi gozeltisinin teslimati en gec tedavinin

uygulanacagl hafta teslim edilmelidir.

Lu-177 veya 320 q it ddalar el wadeii ] .
Y-90 DOTA g 2. Radyoaktif maddeler igerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin
Peptid ve PSMA ity olmadigindan  Anabilim  Dalimizin  istegi dogrultusunda

Bilesikleri bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.

3. Teklif edilen iriinitin teknik ozellikleri ve saklama kosullari

belirtilmelidir.

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