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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

150.0051.000 LU-177 VEYA Y-90  PEPTID BILESIGI DOZ 100



 

 

 

 

 

 

I. GENEL KOŞULLAR: 

 

1.  Bu teknik şartname DEÜTF Hastanesi Nükleer Tıp Anabilim Dalı’nda kullanılacak Peptid, PSMA ve, 

Y-90 veya Lu-177–DOTA Peptid ve PSMA bileşikleri ile ilgili genel özellikleri içermektedir. Her bir 

malzeme için teknik özelliklerde tanımlı hükümler (varsa)  1. derecede bağlayıcıdır. 

2.  Y-90 veya Lu-177–DOTA Peptid ve PSMA bileşiklerinin sentezinin gerçekleştirileceği, Nükleer Tıp 

Anabilim Dalında belirlenen ünitenin, majistral radyofarmasötik üretimi için Avrupa Nükleer Tıp Birliği’nin 

küçük ölçekli hastane içi radyofarmasötik üretimi için belirlediği asgari standartlara uygun koşullarda 

hazırlanması ve tefrişi yüklenici firmanın sorumluluğunda olacaktır. 

3. Yüklenici Firma, mevzuat gereği ünite ile ilgili alanın TAEK ve/veya varsa diğer resmi kurumlar tarafından 

lisanslandırılma veya diğer işlemlerini yerine getirmeli ve bununla ilgili her türlü harç, vergi vs. ödemeyi 

yapmalıdır. 
4. Aşağıda teknik özellikleri ayrıntılı olarak belirtilmiş olan Y-90 veya Lu-177–DOTA Peptid ve PSMA 

bileşiklerinin, işaretlenmesinde ve hasta kullanımına hazır hale getirilmesinde kullanılacak cihaz, kimyasal 

ve radyokimyasal ve diğer tüm ekipmanlar hastanemiz Nükleer Tıp Bölümüne 2 yıl süre ile kullanılmak üzere 

teslim edilmelidir.  
5. Yüklenici firma; ambalajı açıldığında, kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen ürünü 

yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.  
6. Radyofarmasötik hazırlık ve kalite kontrol süreçlerinin tümünden yüklenici firma sorumludur. 

7. Firma miadının dolmasına 1(bir) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeye taahhüt etmelidir. 
8. Radyoaktif maddeler içeriği nedeni ile stoklanması mümkün olmadığından Anabilim Dalımızın isteği 

doğrultusunda hasta sayısına göre sipariş belirli aralıklarla teslim alınacaktır. 
9. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde teknik özellikleri belirtilmeli, saklama 

koşulları olmalı, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası bulunmalıdır. 
10. Malzeme üzerinde Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır 
11. Söz konusu sentez sistemini kullanarak yüklenici firma bahse konu bileşikleri sentezlemek üzere yüklenici 

firma, bahse konu bileşikleri sentezlemek ve kalite kontrollerini yapmak üzere, majistral ürün sentezinde en 

az üç ay tecrübe sahibi bir eleman sağlayacaktır. 

12. Yüklenici firma en geç 10 (on) takvim günü içerisinde hazırlıkları tamamlayıp hizmetin verilmesini 

sağlamalıdır. 
  

 



 

 

II. ÖZEL KOŞULLAR: 

 

Peptid bileşiklerinin,  Dokuz Eylül Üniversitesi Tıp Fakültesi Nükleer Tıp Anabilim Dalı’nda 

işaretlenmesinde ve hasta kullanımına hazır hale getirilmesinde kullanılacak cihaz, kimyasal ve 

radyokimyasal ve diğer ekipmanlar aşağıdaki özellikleri içermelidir. 

1. Sistem Lu-177 veya Y-90 sentezlerini yapabilmeli ve bu sentez için gerekli steril kasetleri bulunmalıdır.  

2. İşaretlemede kullanılacak radyofarmasötik sentezine uygun peptid (DOTATATE, DOTANOC, PSMA 

gibi) ve radyokimyasallar GMP kuralları altında üretilmiş olmalı ve yeterli miktarda sistem ile birlikte 

verilmelidir.  

3. Sistem, kalite kontrol amaçlı kullanmak üzere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon komponentleri olan 

HPLC kalite kontrol ünitesi içermelidir.  

4. İşaretleme ünitesinin bulunduğu ortamda radyasyon, ısı ve nem düzeyleri kontrol altında olmalı ve 

monitörize edilmelidir. 

5. Radyoizotoplar ile peptid işaretlenmesinde,  elde edilen ürünün kimyasal saflığı  % 95’ ten büyük 

olmalıdır. 

6. Sistem istendiğinde, gerekli değişiklikler ya da modifikasyonlar yapılarak farklı radyoizotoplar (F-18) 

ve farklı moleküller ile de işaretleme çalışmalarına imkan verecek yapıda olmalıdır. 

7. Sistem yazılımı yapılan her işlemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapılan kayıtlar bir rapor halinde 

yazdırılabilmeli ve başka bilgisayarda açılabilecek şekilde dosyalanmalıdır. 

8. Sistemle birlikte verilen yazılım GMP ve FDA’in istediği 21 CFR 11. Bölüm kuralları ile uyumlu ve 

Windows işletim sistemi altında çalışabilmelidir. 

9. Sentez ünitesi en az 3 adet radyo-aktivite sayım sensörüne sahip olmalıdır. 

 

 

     10.Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltisi aşağıda istenilen kimyasal        

özelliklere sahip olmalıdır. 

a) Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltilerinin üretimi GMP şartları altında yapılmış olmalıdır. 

b) Y-90 klorid kimyasal formu HCl solüsyonu içerisinde Y-90-YCl3 formunda olmalıdır. 

c) Lu-177 klorürün çözeltisinin kimyasal formu HCl çözeltisi içerisinde Lu-177 klorür formunda 

olmalıdır. 

d) Lu-177 klorürün spesifik aktivitesi 10 Ci/mg‘dan az olmamalıdır.  

e) Radyonüklidik saflıkları en az % 99 olmalıdır. 

f) Lu-177 safsızlığı <% 0,1 olmalıdır. 

g) Radyoizotoplar ile peptid işaretlenmesinde,  elde edilen ürünün kimyasal saflığı  % 95’ ten büyük olmalıdır. 

h) Kimyasal ve radyonüklid saflık üretici firma tarafından her lot için yapılmalı ve yapılan kalite kontrol 

işlemlerinin sonucunu göseterensertifika ya da rapor her ürün için teslim edilmelidir. 



i) Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltilerinin teslimatı kalibrasyon tarihinden önce yapılmalıdır. 
 

Yukarıda yer alan malzeme merkez laboratuvarına giriş yapılarak, nükleer tıp kliniğinde sıcak laboratuvar 
sorumlusuna teslim edilecektir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

 
 

Malzeme Miktar 
Teknik Özellik 

 
 
 
 
 
  1 

Lu-177 veya 
Y-90 DOTA 

Peptid ve PSMA 
Bileşikleri 

225 
 hasta 
dozu 

 

1. Lu-177 klorür tedavi çözeltisinin teslimatı en geç tedavinin 

uygulanacağı hafta teslim edilmelidir. 

2. Radyoaktif maddeler içeriği nedeni ile stoklanması mümkün 

olmadığından Anabilim Dalımızın isteği doğrultusunda 

bileşiklerin sentez ve teslimi alınacaktır.  

3. Teklif edilen ürünün teknik özellikleri ve saklama koşulları 

belirtilmelidir.  


