ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI
NUKLEER TIP ANABILIM DALI

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

PEPTID BILESIKLERi VE OTOMATIK SENTEZLEME SISTEMI HiZMET ALIMI

1-KONU :

Bu teknik sartname bilesiklerin isaretlenmesi ve hasta kullanimina hazir hale
getirilmesini ve kullanilacak otomatik sentez sistemi, kimyasal, radyokimyasal ve diger
ekipmanlarin teminine yonelik verilecek olan Hizmet Alimu is1 teknik 6zelliklerini, kontrol ve
muayene metotlartyla ilgili hususlar1 kapsar.

2-AMAC VE KAPSAM

1. Sistemin bakimi, onarimi, her tiirlii destek ve hizmete hazir vaziyette tutulmasi, ayrica
kaliteli ve verimli hizmet verilmesini temin i¢in gerekli personelin bulundurulmasi,
yiiklenicinin sorumlulugundadir. Yiiklenici sistemde gorev alacak bu personelin egitim
ve tlim o6zlik haklarinin saglanmasi konusunda mali ve hukuki acidan tek ylikiimlii
olacaktir.Calisacak personel birinci derecede OMU Niikleer Tip Anabilim Dali
tarafindan belirlenecektir. Bulunamadigi takdirde firma uygun personeli temin edecektir.

2. Bu hizmet i¢in yiiklenici, isin gerektirdigi korunma tedbirlerini alarak ihtiya¢ duyulan
asagidaki sistemi kuracaktir.

3. Bu sistemlerin kurulmasi, c¢alistirilip aktif hale getirilmesi bunlarla ilgili tim donanim
yiikleniciye aittir.

4. Hizmet alimi, TAEK ndan ve diger gerekli tiim izinler alindiktan sonra ilk hasta alimi ile
baslayacaktir.



Verilecek olan hizmet 2 (iki) yilhk dénem icin gecerlidir.

NUKLEER TIP ANABILIM DALI, IHTIYACI OLAN Ga-68, Y-90 veya Lu-177 DOTA
PEPTID BIiLESIKLERI LISTESI

SUT Malin cinsi Birim haleye esas miktar
Kodu
801.364 [Onkolojik PET (Ga-68 ile isaretli bilesikler) Adet 1400 adet
801.545 [Y-90 veya Lu-177 isaretli terapdtik bilesikler Adet 200 adet
801.546 [Radyoniiklid tedavi planlama,dozimetri Adet 200 adet
801.547 [Radyontiklid ted. uyg. i¢in radyofar. haz. hiz. Adet 200 adet
801.542 Radyoniiklid tedavi rady. monitorizasyonu Adet 200 adet

3- AMBALAJ SEKLIi VE MiKTARI
Malzemeler, orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde teknik Ozellikleri
belirtilmeli, saklama kosullar1 olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot, referans
numarasi v.b. bulunmalidir.

4- VAZGECILMEZ TIBBI VE TEKNIK OZELLIKLERI
Peptid ve PSMA bilesiklerinin, Niikleer Tip Bolimiinde isaretlenmesinde ve hasta
kullanimina hazir hale getirilmesinde kullanilacak cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve diger
ekipmanlar asagidaki 6zellikleri igermelidir;
1. Sistem Peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tiim malzemeleri iceren GMP kurallar1 ve
temiz oda sartlar1 altinda dretilmis bir kit vasitasiyla yapabilmeli ve kit, her tiirli
kontaminasyonun dnlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.
2. lsaretlemede kullanilacak radyofarmasotik sentezine uygun peptid (DOTATATE,
DOTANOC gibi), PSMA ve radyokimyasallar yeterli miktarda sistem ile birlikte {icretsiz
olarak verilmelidir.
3. Sistemde radyoniiklidler ile peptidlerin etiketlenmesinde kullanilacak olan her tiirli
kimyasallar, reaktifler, filtreler ve gerekli diger sarf kullanim malzemeleri sistem ile birlikte
ticretsiz olarak verilmelidir.
4. Sistem, kalite kontrol amacl kullanmak iizere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon
komponentleri olan HPLC kalite kontrol tinitesi icermelidir.
5. Sistem ®Ge - ®Ga jeneratoriiniin sagim islemini otomatik olarak yapabilmeli ve
gerektiginde manuel sagima imkan vermelidir.
6. Sistem, ®*Ge - ®®Ga jeneratériinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen ®*Ga
cozeltisine, peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflastirma yapabilmelidir.
7. Jenerator sagimi, saflastirma, sentez, liriin saflastirilmasi ve filtrasyon islemleri kullanici
miidahalesi olmaksizin otomatik olarak gerceklestirilmelidir.
8. Isaretleme iinitesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altinda
olmali ve diizeyleri 6l¢iilebilmelidir.



9. Sistem *Ge - ®®Ga jeneratériiniin sagimini maksimum 0,05-1 M HCI ¢ozeltisi ile
yapabilmeli ve sistem bilesenleri asidik ¢6zeltiye (0,05-1 M HCI) dayanikli olmalidir.
10. Radyoizotoplari ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen {iriiniin kimyasal saflig1 % 95' ten
biiyiik olmalidir.
11. Sistem farkli radyoniiklidler ile peptidlerin ayni giin igerisinde isaretlenmesine
(baglanmasima) olanak tanimali; farkli radyoniiklidler kullanilarak yapilacak isaretleme
islemlerinde kontaminasyonun 6nlenmesi amaciyla farkl kitler kullanilmalidir.
12. Sistem Lu-177, Y-90 radyoizotopu iceren ¢oOzeltiyi, orijinal stok vialinden rahatlikla
cekerek sentezde otomatik olarak kullanabilmelidir.
13. Sistem istendiginde, gerekli degisiklikler, ya da modifikasyonlar yapilarak farklh
radyoizotoplar ve farkli molekiiller ile de isaretleme caligmalarina imkan verecek yapida
olmalidir. S6zlesme siiresi i¢ginde uygulamaya girmis olan yeni bilesiklerin sentezi i¢in sistem
iicretsiz olarak upgrade edilmeli ve gerekli olan yeni ekipman ve sarf malzemeler tedarik
edilmelidir.
14. Sistem yazilimi yapilan her islemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapilan kayitlar bir
rapor halinde yazdirilabilmeli ve baska bilgisayarda acilabilecek sekilde dosyalanmalidir.
15. Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (**Ge - **Ga) Jeneratérii
asagida istenilen fiziksel ve kimyasal 6zelliklere sahip olmalidir.
a) Galyum-68 jeneratorii, lizerine Germanyum-68 emdirilmis titanyum veya tin dioksit
v.b. inorganik dolgu malzemesi veya silika jel den olusan kapal1 bir kolon sistemi
olmalidir.
b) Jeneratoriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu i¢in optimize
edilmis olmalidir.
¢) Sagim verimi %70’ten diisiik olmamalidir.
d) Jenerator, Ga68-peptidleri sentezi i¢in kullanilacak otomatik sentez iinitesi ile tam
otomatik olarak sagilabilir olmalidir.
e) Uretimi GMP sartlar1 altinda yapilmis olmalidir.
f) Jenerator 6mrii 1 yi1l ve/veya en az 200 sagim olmalidir.
g) Sagim c¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik oran1 %0,005’den kiiciik olmalidir.
h) Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla siirekli olarak
iretilmeli ve 0.05- 1M HCI ile sagim1 yapilabilmelidir.
16. Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid c¢ozeltisi asagida
istenilen kimyasal 6zelliklere sahip olmalidir.
a)Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin iiretimi GMP sartlar1 altinda yapilmis
ve steril olmalidir.
b)Y-90 klorid kimyasal formu 0.04 M HCI soliisyon igerisinde Y-90-YCI; formunda
olmalidir.
¢)Lu-177 kloriiriin ¢6zeltisinin kimyasal formu HCI ¢6zeltisi igerisinde Lu-177 kloriir
formunda olmalidir.
d)Lu-177 kloriiriin spesifik aktivitesi 15 Ci/mg'dan az olmamalidir.
e)Radyoniiklidik safliklari en az % 99 olmalidir.
f)Lu-177m safsizlig1 <% 0,1 olmalidir.
g)Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iirliniin kimyasal saflig1 % 95'
ten biiyiik olmalidir.
h)Kimyasal ve radyontiklidik saflik, {iretici firma tarafindan her lot i¢in yapilmali ve
yapilan kalite kontrol islemlerinin sonucunu gosteren sertifika ya da rapor her {iriin i¢in
teslim edilmelidir.
I)Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin teslimati kalibrasyon tarihinden en az 1
(bir ) giin 6nce yapilmalidir.



5- MONTAJ

1. Sistemin montaji yiikleniciye aittir. Montaj mahallinin TAEK standartlarinda zirhlanmasi
ve montaja hazirlanmasi sistemin etkili bir sekilde caligabilmesi i¢in gerekli diizenleme firma
tarafindan ilave iicret talep edilmeden yapilacaktir.

2. Sistemin kurulacagi mahallin masa, koltuk dahil her tiirlii tefrisinin yapilmasi firmaya aittir.
3. Kullanim alanlar1 igerisindeki her tiirli onarim ve bakim islerini, cihazin arizalanmasi
halinde onarimin1 yaptirmak, sézlesme stiresi icindeki bakim ve kalibrasyonlarini yaptirmak
ve bu gibi durumlarda hizmetin aksamasmi engelleyecek tedbirleri almak, yiiklenicinin
sorumlulugundadir. Yine yiiklenici ¢alisan personelden kaynaklanabilecek her tiirlii isi
aksatic1 durumlarda ilgili tedbirleri almak mecburiyetindedir.

4. Sistemin ¢aligtirilabilmesi i¢in alinmasi gerekli izin ve ruhsat ile ilgili her tiirlii girisim ve
bu islemler icin gereken iicretler firmaca karsilanacaktir.

5.Bir adet PC, en az 17 inch LCD monitdr ve siyah-beyaz cikt1 veren lazer yazici sistem ile
birlikte verilecektir.

6.Kit muhafazasi igin bir adet -20 °C ya da daha yiiksek sogutma giiciine sahip enerji
tasarruflu no-frost buzdolab1 /derin dondurucu verilecektir.

7.PET tinitesi i¢inde bulunan mevcut personel WC/dus odas1t TAEK standartlarinda kullanima
uygun Ga-68 —Lu 177 sentezleme kabininin yerlestirilecegi bir sicak oda haline getirilecektir.
Gerekli her tiirlii zirhlama, tadilat yapilacaktir. Ayrica idare tarafindan gosterilecek olan WC-
dus alan1 “yeni kontamine personel WC-dus” alani olarak diizenlenecek ve PET iinitesi ile
baglantis1 saglanacaktir. Tadilat sirasinda PET/BT {initesinin ¢alisma diizeninin aksamamasi
icin gerekli her tiirlii tedbir firma tarafindan almacaktir.

8.Firma caligma alan1 ve kontamine personel WC-dus’u 30 is giinii igerisinde tamamlayarak
hasta alimina hazir hale getirecektir. Takiben yapilacak TAEK ve Saghk Bakanlig:
ruhsatlandirma siireci en ge¢ 90 giin igerisinde tamamlanarak hasta alimina baslanacaktir.

6- KABUL VE MUAYENE

1. Sistemin 6n kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu
arastirilacaktir.

2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan bazi testlerin yapilmasi istenebilir, bu durumda
gerekli personel ve diizenegi firmalar saglayacaktir.

3. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici firma sorumludur.

7- ISTENIiLEN DOKUMANLAR:

1. Firma teklif ile birlikte brostir, katalog, v.b. doklimanlarin1 vermelidir.
2. Firmalar tekliflerinde teknik sartnameye uygunluk belgesini vermelidir.

8- TEKNIiK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:

1. Hizmet alim soOzlesmesi siiresince ekipmanlarin bakim ve onarimi firmanin
sorumlulugundadir. Bakim onarim ve yedek parca i¢in kurumdan higbir iicret talep
edilmeyecektir.

2. Sistemin arizalanmasi durumunda, hizmetin aksamamasi i¢in yiiklenici gereken tiim
tedbirleri almak ve aninda uygulamakla yiikiimlidiir.



EGITIiM:

. Sistemin kullanilmasina yonelik egitim, boliimiimiiz tarafindan belirlenecek olan kisi

veya kisilere yeterli siirede verilecek olup, gerektiginde tekrarlanabilecektir.

. Firma bu egitimler i¢in kurumdan higbir iicret talep edilmeyecektir.



