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TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
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Malzeme No: 1

Malzeme Adi:  Tc-99m jeneratérii

Miktar: 35 adet

Teknik Ozellik: - o ‘

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

Hasta programina gére istenen jeneratér, firmaya 6nceden bildirilerek satin alinacaktir.

Olaganustii bir sekilde tretim hatasina bagh cihazin arizalanmasi veya kullanilamamasi

durumunda - firma 24 saat icinde vyenisini saglamalidir. Hasta talebinin olmamasi

durumunda ilgili firma ile temasa gecilerek jeneratér alimi durdurulabilir.

c- leneratér, en geg pazartesi gUnl sabah saat 8.30’a kadar bélime ulasmis 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
gln ve saatte verecegi Tc-99m aktivitesi belirtiimelidir. Jeneratér sagim voliimu
ayarlanabilir olmalidir ve teklifte belirtiimelidir.. Jeneratér en az 50 mm kalinhiginda
kursunla zirhlanmis olmalidir. En az 30 sag@im sisesi jeneratdrle beraber teslim
edilmelidir.

e- IAEA kurallarina uygun olmali, kalite kontrolt yapilmis ve belgelenmis olarak teslim
edilmelidir. _

f- Jeneratér ile birlikte 2 kutu 5 veya 5,5ml % 0.9 NaCl ¢ozeltisi (10 adet sise) ve 1 kutu 7,5
veya 10ml % 0.9 NaCl ¢6zeltisi (5 adet sise) veya sagim sisesi icin gerekli serum fizyolojik
tum sagim siresince tek bir vialden kullanilacak sekilde verilecektir.
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Malzeme No: 2
Malzeme Adi:  1-131 Sodyum iyodiir Soliisyonu’

Miktar: : 2 mCi Soliisyon (8 adet)

Teknik Ozellik:

a- Sollsyon tiroid uptake calismalari icin kullanilacaktir.

b- 1-131 sodyum iyodiir oral solusyonun'kalibrasyon gunu ve saati, teslim gunii ve saati
(Turkiye 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 arizalanmas; durumunda énceden haber
verilerek iptal edilebilir.

e- Ambalaj IAEA kurallarina gore olmalidir.

Malzeme No: 3 :
Malzeme Adi:  1-131 Sodyum iyodiir Oral Kapsiil (hipertiroidi tedavisi icin)
Miktar: 3.8 Ci (3.800 mCi)
Teknik Ozellik: ‘
a- Siparis bireysel hasta dozu olarak yapilacaktir.
b- Dozlar 5, 10, 15, 20, 25 ve 30 mCi’lik kapsiiller seklinde ayri ayri siparis edilebilecektir.
¢- Hasta dozlan hafta ici teslim edilmelidir. Teslimat kalibrasyon giiniinde yapilabilmelidir.
d- Teslimat ve kalibrasyon giinii ve saatleri Tarkiye saatine gére teklifte belirtiimelidir. ’
e- Ambalaj IAEA kurallarina goére olmalidir.




Malzeme No: 4
Malzeme Adi:  1-131 Sodyum Iyodiir Oral Kapsl (ablasyon/metastaz tedavisi icin)
Miktar: 32 Ci (32.000 mCi) '
Teknik Ozellik: .
a- Siparig bireysel hasta dozu olarak yapilacaktir.
b- Dozlar 50 ile 200 mCi arasinda 25 mCi’nin katlari seklinde siparis edilecektir.
¢- Hasta dozlar hafta ici en az iki gln teslim edilmelidir. Teslimat kalibrasyon giiniinde
yapilabilmelidir. - :
d- Teslimat ve kalibrasyon giinii ve saatleri Tirkiye saatine gore teklifte belirtilmelidir.
e- Ambalaj IAEA kurallarina gére olmalidir.

Malzeme No: 5
Malzeme Ads; MAA
Miktar: 270 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 sise icindeki aktif madde miktar teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

Malzeme No: 6

Malzeme Adi: MAG3

Miktar: 25 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 sise icindeki aktif madde miktari teklifte miligram cinsinden belirtilecektir,

Malzeme No: 7
Malzeme Adi:  Nanokolloid Kiti
Miktar: 25 Vial
Teknik Ozellik:
a- Bu kit Tc-99m ile baglanarak kullanilacaktir. Apirojen, steril, nontoksik, liyofilize olacaktr.
- Klinik yetkilisinin belirleyecegi giin ve saatte teslim edilecek ve teslim tarihinde en az 6
ay miyadh olacaktir. C ‘
¢- Bir sise icindeki aktif madde miktar teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.

Malzeme No: 8

Malzeme Adr: HMPADO Kiti

Miktar: 55 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 3

ay miyadli olacaktir. ' :

c- Bir sise icindeki aktif madde miktar: teklifte miligram cinsinden belirtilecektir.
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Malzeme No: 9 , ,
Malzeme Adi:  Teknegaz Akciger Ventilasyon Seti
Miktar: 220 Vial
Teknik Gzellik:
a- Set filtre Gnitesi, hortum ve agiz parcasindan olusmalidir,
b- Hortumun bashg ventilasyon  sintigrafisi icin gelistirilmis  Teknesyum Gaz
jeneratbrlerinin gaz gikisina baglanabilmelidir.
c- Uzunlugu hasta ile jeneratér arasinda gerekli mesafeyi koruyacak bigcimde 1 metreden
kisa olmamalidir. _ - :
d- Sete ait filtre, inhale edilen radyoaktif gazin havaya karismasini engellemelidir.
e- Set, tek kullanimlik olmalidir. .
f- Set Uretim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olmalidir,
g- Koruma kilifi ayni zamanda kullanilan setin atik torbasi olarak da kullaniimalidir.

Malzeme No: 10
Malzeme Adi:  |-123 MIBG
Miktar: 55 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 dozlar halinde olmalidir.
c- Teklifte kalibrasyon giin ve saati ile son kullanma gUni ve saati mutlaka Tirkiye saati ile
belirtilmelidir. Teslimat kalibrasyon tarihinden énce olmalidir.
d- Ambalaj IAEA kurallarina uygun olmalidir.

Malzeme No: 11
Malzeme Adi: F-18 FDG
Miktar: 2.000 Hasta Dozu
Teknik Ozellik: .
a- F-18FDG hasta sayisina gére giinliik olarak siparis verilecektir.
b- “Hasta dozu”, dozun hastaya enjeksiyon anindaki miktarini ifade etmektedir ve 15 mCi.F-
18 FDG'yi tanimlamaktadir.
c- Hasta dozu 30 dakika ara ile hasta goriintiilemesini 6ngéren plan gercevesinde
hesaplanacaktir.
d- Hasta dozlari mesai saatleri icinde (8.30- 17.30) siparisleri verilmek kaydi ile takip eden is
glnl mesai baglangicinda hasta gekim planini aksatmayacak sekilde teslim edilmelidir.
e- Gerektiginde giinde iki kez teslimat yapilabilmelidir.
f- Ambalaj IAEA kurallarina uygun olmalidir.
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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 SARTNAMESi

. GENEL KOSULLAR;

Bu teknik sartname DEUTF Hasfanesi Niikleer T1p Anabilim Dah’nda kullanilacak Ga-68-DOTA
Peptid, PSMA ve diger peptid bilesikleri, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesikleri ile
ilgili genel Szellikleri icermektedir. Her bir malzeme i¢in teknik &zelliklerde taniml hiikiimler
(varsa) birinci derecede baglayicidir.

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 Olgekli hastane ici
radyofarmasétik iiretimi igin belirledigi asgari standartlara uygun kosullarda hazirlanmasi ve tefrisi
yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir. »

Yiiklenici Firma, mevzuat geregi tinite 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,

Asagida teknik Szellikleri ayrmtili 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 tiim ekipmanlar
hastanemiz Niikleer Tip Béliimiine 24 aylik siire ile temin edilmelidir.

Yiiklenici firma ambélajl agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

Radyofarmasétik hazirlik ve kalite kontrol stire¢lerinin tiimiinden yiiklenici firma sorumludur.
Firma miadinmn dolmasma 1 (bir) ay kala kullamlmamig sarf iiriinlerini degistirmeye taahhiit
etmelidir.

Radyoaktif maddeler igerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin olmadigindan niikleer tip Kkliniginin
ihtiyaci dogrultusunda hasta sayisina gore belirli araliklarla teslim alinacaktir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde teknik ozellikleri belirtilmeli,
saklama kosullari olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numaras
bulunmalidir. '

Malzeme iizerinde Tiirkge killlanlm kitapgig1 bulunmalidir

S6z konusu sentez sistemini kullanarak yiiklenici firma bahse konu bilesikleri sentezlemek ve kalite
kontrollerini yapmak iizere majistral iiriin sentezinde en az U¢ ay tecriibe sahibi bir eleman
saglayacaktir,

Yiiklenici firma en geg 10 (on) takvim giinii igerisinde hazirliklar: tamamlayip hizmetin verilmesini

bl alad
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2. OZEL KOSULLAR:
2.1. Peptid bilesiklerinin, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Niikleer Tip Anabilim Dal’nda
isaretlenmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getirilmesinde kullamlacak cihaz, kimyasal,

radyokimyasal ve diger ekipmanlar asagidaki ozellikleri icermelidir.

2.1.1. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 ile bagl peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tiim
malzemeleri- igceren GMP kurallar Ve temiz oda sartlar1 altinda {iretilmis bir kit vas1tas1y15‘
yapabilmeli ve kit her tiirlii kontaminasyonun 6nlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.

2.1.2. Sistem F-18 bilesikleri, Ga-68, Lu-177 veya Y-90 sentezlerini yapabilmeli ve bu sentez i¢in
gerekli steril kasetleri bulunmalidir,

2.1.3. Isaretlemede kullanilacak radyofarmasotik sentezine uygun peptid (DOTATATE,
DOTANOC, PSMA gibi) ve radyokimyasallar GMP kurallar1 altinda l'irétilmis olmal1 ve
yeterli miktarda éistem ile birlikte verilmelidir,

2.1.4. Sistem, kalite kontrol amagh kullanmak iizere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon

b komponentleri olan HPLC kalite kontrol {initesi igermelidir.

;{ 2.1.5. Sistem ®Ge-®Ga jeneratOriiniin sagim islemini otomatik olarak yapabilmeli ve gerektiginde

’: ‘ manuel sagima imkan vermelidir.

{ 2.1.6. Sistem, *Ge-*Ga jeneratdriinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen ®Ga éézeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflagtirma yapabilmelidir.

2.1.7. Jenerator sagimi, saflagtirma, sentez, {iriin saflagtirilmas1 ve filtrasyon islemleri kullanici
miidahalesi olmaksizin otomatik olarak gergeklestirilmelidir.

2.1.8. Isaretleme {initesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altinda
olmal1 ve monitdrize edilmelidir. _ '

2.1.9. Sistem, ®Ge-*Ga jeneratoriinden yapilan sagim iglemi sonucu elde edilen *Ga ¢Ozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek igin katyonik 6n saflagtirma
yapabilmelidir veya sagim sonucu elde edilen metalik kontaminasyonu diisiik #Ga ¢ozeltisini
dogrudan kullanabilmelidir.

2.1.10.Sistem *Ge — ®Ga jeneratSriiniin sagimmi 0.05 — 1.0M HCI ¢ozeltisi ile yapabilmeli ve

sistem bilesenleri asidik ¢6zeltiye dayanikli olmalidir. '

P 2.1.11.Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde édifen iiriiniin kimyasal saflin % 95° ten
biiyiik olmalidir.

2.1.12.Sistem istendiginde, gerekli degisiklikler >ya da modifikasyonlar yapilarak farkli
radyoizotoplar (F-18) ve farkli molekiiller ile de isaretleme ¢aligmalarina imkin verecek
yapida olmalidur. |

2.1.13.Sistem yazilim yapilan her iglemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapilan kayitlar bir rapor
halinde yazdirilabilmeli ve baska bilgisayarda agilabilecek sekilde dosyalanmalidir.

2.1.14.Sistemle birlikte verilen yazilim GMP ve FDA’in istedigi 21 CFR 11. bolim kurallar ile
uyumlu ve Windows igletim sistemi altinda ¢aligabilmelidir.

' 2.1.15. Sentez iinitesi en az 3 adet radyo-aktivite sayim sensoriine sahip olmalidir.




2.2, Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (®Ge / ®Ga) Jeneratorii

2.3.

asagida bildirilen fiziksel ve kimyasal 6zelliklere sahip olmahdr.

2.2.1.

222,
2.2.3.

224,
2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.
2.2.9.

Ga-68 jeneratérii iizerine Ge-68 emdirilmis modifiye tindioksit polietilen kolon veya
titanyum dioksit kolon ve polietilen tubig’den olugan kapal1 bir sistem olmalidir ve metal
parga ihtiva etmemelidir.

Jeneratér profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu igin optimize edilmelidir.

4 mI’lik sagimin verimi %75’den dusuk olmamalidir.

Uretimi GMP sartlar altinda yapilmig olmalidir.

Jeneratér, Ga-68 sentez i¢in kullamlacak otomatik sentez Unitesi ile tam otomatik olarak
sagilabilir olmalidir,

Jeneratoriin kullanimi raf émrii siiresince olacaktir ve raf 6mrii dolan Jenerator Yiiklenici
firma tarafindan yenilenecektir.

Jeneratér sabah ve aksam sagimlarinda en az 7°ser mCi net doz (ikiser hasta) saglamalidir. Bu
dozun altinda sagim olmasi durumunda Jenerator, raf émrii dolmasa bile Yiiklenici firma
tarafindan yenilenecektir. |

Sagim ¢dzeltisindeki Ge-68 safsizlik orani %0.005den kiigiik olmalidir.

Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla siirekli olarak tiretilmeli
ve konsantrasyonu 0.05 — 1.0M olan HCl ile sagim yapilabilmelidir.

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

bildirilen kimyasal ozelliklere sahip olmalidir.

2.3.1.

2.3.2,
2.3.3.

2.34.
2.3.5.
2.3.6.
2.3.7.

2.3.8.

2.3.9.

Lu-177 Kkloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin {iretimi GMP sartlar1 altmnda yapilmig
olmalidir. |

Y-90 klorid kimyasal formu HCI soliisyonu igerisinde Y-90-YCl, formunda olmalidir.

Lu-177 Kloriiriin ¢ozeltisinin kimyasal formu HCI ¢ozeltisi igerisinde Lu-177 kloriir
formunda olmalidur. |

Lu-177 Kloriiriin spesifik aktivitesi 10 Ci/mg’dan az olmamalidr,

Radyoniiklidik safliklar1 en az % 99 olmalidir.

Lu-177 safsizhigr <% 0,1 olmalidir.

Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen {iriiniin kimyasal saflifi % 95’ten
bityiik olmalidur.

Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, {iretici firma tarafindan her lot i i¢in yapilmali ve yapilan
kalite kontrol 1s1emler1n1n sonucunu gosteren sertifika yada rapor her iiriin i¢in teslim
edilmelidir. .

Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢Ozeltilerinin teslimat: kalibrasyon tarihinden &nce
yapilmalidir. Lu-177 kloriir tedavi ¢Ozeltisi en ge¢ tedavinin uygulanacag: hafta teslim

edilmelidir.

Dog. Dr. Ozhan OZDOGAN




