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ONDOKUZ MAYIS ÜNİVERSİTESİ  

SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞTIRMA HASTANESİ 
NÜKLEER TIP ANABİLİM DALI 

 
 

Ga-68, Y-90 veya Lu-177 DOTA  
 

PEPTİD BİLEŞİKLERİ VE OTOMATİK SENTEZLEME SİSTEMİ HİZMET ALIMI 
 
 
 
1-KONU :  
 
          Bu teknik şartname bileşiklerin işaretlenmesi ve hasta kullanımına hazır hale 
getirilmesini ve kullanılacak otomatik sentez sistemi, kimyasal, radyokimyasal ve diğer 
ekipmanların teminine yönelik verilecek olan Hizmet Alımı işi teknik özelliklerini, kontrol ve 
muayene metotlarıyla ilgili hususları kapsar. 
 
2-AMAÇ VE KAPSAM  
 

1. Sistemin bakımı, onarımı, her türlü destek ve hizmete hazır vaziyette tutulması, ayrıca 
kaliteli ve verimli hizmet verilmesini temin için gerekli personelin bulundurulması, 
yüklenicinin sorumluluğundadır. Yüklenici sistemde görev alacak bu personelin eğitim 
ve tüm özlük haklarının sağlanması konusunda mali ve hukuki acıdan tek yükümlü 
olacaktır.Çalışacak personel birinci derecede OMÜ Nükleer Tıp Anabilim Dalı 
tarafından belirlenecektir.Bulunamadığı takdirde firma uygun personeli temin edecektir.  

 
2. Bu hizmet için yüklenici, işin gerektirdiği korunma tedbirlerini alarak ihtiyaç duyulan 

aşağıdaki sistemi kuracaktır.  
 

3. Bu sistemlerin kurulması, çalıştırılıp aktif hale getirilmesi bunlarla ilgili tüm donanım 
yükleniciye aittir. 

 
4. Hizmet alımı, TAEK’ndan ve diğer gerekli tüm izinler alındıktan sonra ilk hasta alımı ile 

başlayacaktır.  
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Verilecek olan hizmet 2 (İki) yıllık dönem için geçerlidir. 
 
  NÜKLEER TIP ANABİLİM DALI, İHTİYACI OLAN Ga-68, Y-90 veya Lu-177 DOTA 
PEPTİD BİLEŞİKLERİ LİSTESİ 

SUT 
Kodu 

Malın cinsi Birim İhaleye esas miktar 
 

801.364 Onkolojik PET (Ga-68 ile işaretli bileşikler) Adet 1400 adet 

801.545 Y-90 veya Lu-177 işaretli terapötik bileşikler           Adet 200 adet 

801.546 Radyonüklid tedavi planlama,dozimetri           Adet 200 adet 

801.547 Radyonüklid ted. uyg. için radyofar. haz. hiz.           Adet 200 adet 

801.542 Radyonüklid tedavi rady. monitörizasyonu           Adet 200 adet  

 
 

3- AMBALAJ ŞEKLİ VE MİKTARI 
Malzemeler, orjinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde teknik özellikleri 
belirtilmeli, saklama koşulları olmalı, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot, referans 
numarası v.b. bulunmalıdır. 
 

4- VAZGEÇİLMEZ TIBBİ VE TEKNİK ÖZELLİKLERİ 
Peptid ve PSMA bileşiklerinin, Nükleer Tıp Bölümünde işaretlenmesinde ve hasta 
kullanımına hazır hale getirilmesinde kullanılacak cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve diğer 
ekipmanlar aşağıdaki özellikleri içermelidir; 
1. Sistem Peptid bileşiklerinin sentezini, gerekli tüm malzemeleri içeren GMP kuralları ve 
temiz oda şartları altında üretilmiş bir kit vasıtasıyla yapabilmeli ve kit, her türlü 
kontaminasyonun önlenmesi amacıyla tek kullanımlık olmalıdır. 
2. İşaretlemede kullanılacak radyofarmasötik sentezine uygun peptid (DOTATATE, 
DOTANOC gibi), PSMA ve radyokimyasallar yeterli miktarda sistem ile birlikte ücretsiz 
olarak verilmelidir. 
3. Sistemde radyonüklidler ile peptidlerin etiketlenmesinde kullanılacak olan her türlü 
kimyasallar, reaktifler, filtreler ve gerekli diğer sarf kullanım malzemeleri sistem ile birlikte 
ücretsiz olarak verilmelidir. 
4. Sistem, kalite kontrol amaçlı kullanmak üzere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon 
komponentleri olan HPLC kalite kontrol ünitesi içermelidir. 
5. Sistem 68Ge - 68Ga jeneratörünün sağım işlemini otomatik olarak yapabilmeli ve 
gerektiğinde manuel sağıma imkan vermelidir. 
6. Sistem, 68Ge - 68Ga jeneratöründen yapılan sağım işlemi sonucu elde edilen 68Ga 
çözeltisine, peptidlerle işaretlenmeye imkan verecek seviyede saflaştırma yapabilmelidir. 
7. Jeneratör sağımı, saflaştırma, sentez, ürün saflaştırılması ve filtrasyon işlemleri kullanıcı 
müdahalesi olmaksızın otomatik olarak gerçekleştirilmelidir. 
8. İşaretleme ünitesinin bulunduğu ortamda radyasyon, ısı ve nem düzeyleri kontrol altında 
olmalı ve düzeyleri ölçülebilmelidir. 
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9. Sistem 68Ge - 68Ga jeneratörünün sağımını maksimum 0,05-1 M HCI çözeltisi ile 
yapabilmeli ve sistem bileşenleri asidik çözeltiye (0,05-1 M HCI) dayanıklı olmalıdır. 
10. Radyoizotopları ile peptid işaretlenmesinde, elde edilen ürünün kimyasal saflığı % 95' ten 
büyük olmalıdır. 
11. Sistem farklı radyonüklidler ile peptidlerin aynı gün içerisinde işaretlenmesine 
(bağlanmasına) olanak tanımalı; farklı radyonüklidler kullanılarak yapılacak işaretleme 
işlemlerinde kontaminasyonun önlenmesi amacıyla farklı kitler kullanılmalıdır. 
12. Sistem Lu-177, Y-90 radyoizotopu içeren çözeltiyi, orijinal stok vialinden rahatlıkla 
çekerek sentezde otomatik olarak kullanabilmelidir. 
13. Sistem istendiğinde, gerekli değişiklikler, ya da modifikasyonlar yapılarak farklı 
radyoizotoplar ve farklı moleküller ile de işaretleme çalışmalarına imkan verecek yapıda 
olmalıdır. Sözleşme süresi içinde uygulamaya girmiş olan yeni bileşiklerin sentezi için sistem 
ücretsiz olarak upgrade edilmeli ve gerekli olan yeni ekipman ve sarf malzemeler tedarik 
edilmelidir. 
14. Sistem yazılımı yapılan her işlemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapılan kayıtlar bir 
rapor halinde yazdırılabilmeli ve başka bilgisayarda açılabilecek şekilde dosyalanmalıdır. 
15. Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (68Ge - 68Ga) Jeneratörü 
aşağıda istenilen fiziksel ve kimyasal özelliklere sahip olmalıdır. 

a) Galyum-68 jeneratörü, üzerine Germanyum-68 emdirilmiş titanyum veya tin dioksit 
v.b. inorganik dolgu malzemesi veya silika jel den oluşan kapalı bir kolon  sistemi 
olmalıdır. 

b) Jeneratörün profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu için optimize 
edilmiş olmalıdır. 

c) Sağım verimi %70’ten düşük olmamalıdır. 
d) Jeneratör, Ga68-peptidleri sentezi için kullanılacak otomatik sentez ünitesi ile tam 

otomatik olarak sağılabilir olmalıdır. 
e) Üretimi GMP şartları altında yapılmış olmalıdır. 
f) Jeneratör ömrü 1 yıl ve/veya en az 200 sağım olmalıdır.  
g) Sağım çözeltisindeki Ge-68 safsızlık oranı %0,005’den küçük olmalıdır. 
h) Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla sürekli olarak 

üretilmeli ve 0.05- 1M HCI ile sağımı yapılabilmelidir. 
16. 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 
ve steril olmalıdır. 
b)Y-90 klorid kimyasal formu 0.04 M HCI solüsyon içerisinde Y-90-YCI3 formunda 
olmalıdır. 
c)Lu-177 klorürün çözeltisinin kimyasal formu HCI çözeltisi içerisinde Lu-177 klorür 
formunda olmalıdır. 
d)Lu-177 klorürün spesifik aktivitesi 15 Ci/mg'dan az olmamalıdır. 
e)Radyonüklidik saflıkları en az % 99 olmalıdır. 
f)Lu-177m safsızlığı <% 0,1 olmalıdır. 
g)Radyoizotoplar ile peptid işaretlenmesinde, elde edilen ürünün kimyasal saflığı % 95' 
ten büyük olmalıdır. 
h)Kimyasal ve radyonüklidik saflık, üretici firma tarafından her lot için yapılmalı ve 
yapılan kalite kontrol işlemlerinin sonucunu gösteren sertifika ya da rapor her ürün için 
teslim edilmelidir. 
I)Lu-177 klorür veya Y-90 klorid çözeltilerinin teslimatı kalibrasyon tarihinden en az 1 
(bir ) gün önce yapılmalıdır. 
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5- MONTAJ 
 

1. Sistemin montajı yükleniciye aittir. Montaj mahallinin TAEK standartlarında zırhlanması 
ve montaja hazırlanması sistemin etkili bir şekilde çalışabilmesi için gerekli düzenleme firma 
tarafından ilave ücret talep edilmeden yapılacaktır. 
2. Sistemin kurulacağı mahallin masa, koltuk dahil her türlü tefrişinin yapılması firmaya aittir. 
3. Kullanım alanları içerisindeki her türlü onarım ve bakım işlerini, cihazın arızalanması 
halinde onarımını yaptırmak, sözleşme süresi içindeki bakım ve kalibrasyonlarını yaptırmak 
ve bu gibi durumlarda hizmetin aksamasını engelleyecek tedbirleri almak, yüklenicinin 
sorumluluğundadır. Yine yüklenici çalışan personelden kaynaklanabilecek her türlü işi 
aksatıcı durumlarda ilgili tedbirleri almak mecburiyetindedir. 
4. Sistemin çalıştırılabilmesi için alınması gerekli izin ve ruhsat ile ilgili her türlü girişim ve 
bu işlemler için gereken ücretler firmaca karşılanacaktır. 
5.Bir adet PC, en az 17 inch LCD monitör ve siyah-beyaz çıktı veren lazer yazıcı sistem ile 
birlikte verilecektir. 
6.Kit muhafazası için bir adet -20 oC ya da daha yüksek soğutma gücüne sahip enerji 
tasarruflu no-frost buzdolabı /derin dondurucu verilecektir.  
7.PET ünitesi içinde bulunan mevcut personel WC/duş odası TAEK standartlarında kullanıma 
uygun Ga-68 –Lu 177 sentezleme kabininin yerleştirileceği bir sıcak oda haline getirilecektir. 
Gerekli her türlü zırhlama, tadilat yapılacaktır. Ayrıca idare tarafından gösterilecek olan WC-
duş alanı “yeni kontamine personel WC-duş” alanı olarak düzenlenecek ve PET ünitesi ile 
bağlantısı sağlanacaktır. Tadilat sırasında PET/BT ünitesinin çalışma düzeninin aksamaması 
için gerekli her türlü tedbir firma tarafından alınacaktır. 
8.Firma çalışma alanı ve kontamine personel WC-duş’u 30 iş günü içerisinde tamamlayarak 
hasta alımına hazır hale getirecektir. Takiben yapılacak TAEK ve Sağlık Bakanlığı 
ruhsatlandırma süreci en geç 90 gün içerisinde tamamlanarak hasta alımına başlanacaktır.    

 
6- KABUL VE MUAYENE 

 
1. Sistemin ön kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafından yapılacaktır. 
Kontrol ve muayenede şartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tüm özelliklerin uygunluğu 
araştırılacaktır. 
2. Kabul ve muayene sırasında firmalardan bazı testlerin yapılması istenebilir, bu durumda 
gerekli personel ve düzeneği firmalar sağlayacaktır. 
3.  Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasarlardan yüklenici firma sorumludur. 
 

7- İSTENİLEN DOKUMANLAR: 
 

1. Firma teklif ile birlikte broşür, katalog, v.b. dokümanlarını vermelidir. 
2. Firmalar tekliflerinde teknik şartnameye uygunluk belgesini vermelidir. 

 
8- TEKNİK SERVİS, GARANTİ VE YEDEK PARÇA: 

 
1. Hizmet alım sözleşmesi süresince ekipmanların bakım ve onarımı firmanın 

sorumluluğundadır. Bakım onarım ve yedek parça için kurumdan hiçbir ücret talep 
edilmeyecektir.  

2. Sistemin arızalanması durumunda, hizmetin aksamaması için yüklenici gereken tüm 
tedbirleri almak ve anında uygulamakla yükümlüdür.  
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9- EĞİTİM: 
 

1. Sistemin kullanılmasına yönelik eğitim, bölümümüz tarafından belirlenecek olan kişi 
veya kişilere yeterli sürede verilecek olup, gerektiğinde tekrarlanabilecektir. 

2. Firma bu eğitimler için kurumdan hiçbir ücret talep edilmeyecektir.  


