
Ga-68 İşaret]İ Bİ)eşikler vc Lu-177 (veya Y-90) Işaretli Bi[eşik]er Alım]

Teknik Şartname§i

l-TAN";
Bu teknik şanname, Necmettin Erbakan Üniversıtesi Tıp Falültesi Nükleer Tıp Anabilim Ddmda tanı amacıyla kullanılacdk Ga-
68 işqretli bileşikler ve talavi amacıyla kullmılacak olm Lu-177 (veya Y-90) işaretlı bileşiklem alımını tanımlamaktsdır.

2- GFNEI, ÖZELlmcLER:

2.1. Ga-68 ve Lu-177 (veya Y-90) işareüi bneşiklerin dmı ile ilgili olarak sentez işlemi içri kullmılacak olm cihazlar, radyodktıf
maddeler  ve  sarf  mdLzemeler  aşağıdd(i  bileşenlerden  oluşmalı  ve  belirtılen  teknik  özelliklerı   sağlamalıdır.   Bu  sistemlerin
kurulması, çalıştmlıp drif hde getirilmesi ve dstem için

1.     Tam otomatik sentez Modulu ovloduler sçntez
2.     Tam ekipmanlı bi]gisayar ve gerdli yazılımlar
3.     IDLc kalite koı}Üol sistcmi

Hekli ttlm donmımın temini yukleniciye aıttir.
ritesi)

4.    LminarAir FlowBench
5.     Ge-68/Ga-68 jmffatörtl(50 mci), Lu-177 (`.eya Y-90*8dyonuklidler,
6.     Sentez, kahte kontrol ve muhafazB için gerekli dığer üm saTfmalzemeler

2.2.  Alımı  yspılacak  olm  Ga68,  Lu-177  (veya  Y-90)jle  işaredenmiş  bileşiklem  Uretimhde  kullanılacak  olm  otomatik  sentez
sistemi hastmemiz Nükleff Tıp böltlmunde uygun olm yeqe kurulacaktır.
23. Otomatik sentez sistemi Gemanyum6 8/Galyum-68 Jeneratörü, laminar air flow bench, son tırun kimyasal maddele3., filtreler
ve Radio llpLC unitesı abi radyofamasötiklerin hazırlmma, ölçom, kalite kontromnde kullanılacak t{ım ekipmnlan içemelidir.
24. Malzeme orijiml ambdajmda teslim edilmelidir. Ambdajlar üzride teknık özellikleri belirtmeli, saklaına koşullsn olmalı,
stgrilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referms numarası bulunmalıdır.
25.  Yüklenici  firm8;  ambdajı  açıldığnda,  kullmım  uygun  olmayap,  hatalı,  bozuk  olduğu  tespit  edilcn  ur(ım  yenilen  ile
değiştirecektır. Fima miadmın dolmasım 1  ®ir) ay kala kuuanılmamış urüm ön şaıtsız değştimelidır.
2.6. Otomtik sentez sistemi, Ga68 ve Lu-177 (veya Y-90)işareui DOTA pçptidlıff ve prostat spesifik membrme mtigen a'SMA)
bile*lerinive   Lu-177   EDTMP   bileşiğiri   sentezleyebilmelidır.    Sistemde   Nükleeo.   Tıp   bölümünün   isteö   domltusunda
gerklideğişiklikler  ya  ds  modffikasyonlar  yspılarak  F-18  ile  işaretli  bileşiklen  de  scntezleyecek  donmma  sahip  olma  şartı
aranacaktır.
2.7. Bu alımm stLrest ldari şartnaınede belirtiJen trihe kadaJ.d]r.
2.8. Nükleer Tıpbölllmüı`de yer alacak olm sözkonusu otomatik sentez sistemin yerleşeceği odmm   Ga-68, Lu-177, Y-90 ve F-18
işaretli bileşikleri  septczleyecek  şekilde,  NDK tareftndan belirlenen uygun koşullarda,  sistem montajı, montaj  mahallinin kurşun
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kullmılsbilmes  iiçin  NDK  ve^reya  varsa  diğer resn`i  kurumlar tarafından  lisanslandıma  ve  dığer  işlemlen  yerine  getmeli  ve
bmımla  ilgiu  her  ttırlü  harç,  vergi  v.b.  Ödemeyı  yo,pmalıdır,  Aynca  sözleşme  suresı  içerisinde  olabilecek  değşikliklerle  ilgili
işlemler ve Ödemeleride yuklenici fırma yerine getiıccektir.
2.9.  Hasta  alımını  aksatabilecek  inşast  yüm  getimesi  ncdeniyle,  sözleşme  bitimindeyuklenicininyapacağ  kurşun  2ırhlamalar
Nükleer Tıp Ana Bilim Dalına aıt olacaktm.  Tadılat sırasında Nükleer Tıp ünitesinin çalışma düzeninm aksamaması için gerekli
tedbirler yüklenici fırma taraündm alınacaktır.
2.10. Firma teklif ile birlikte teknik şartnameye uygunlük belgeshi, broşur, katalog v.b. dokümanlsnnı vermelidır.
2.11.  Hastanenriz  tarafından  belirlenecdc  olm  kişi  veya  kişilcre  gerekü  sentez  işlemlerınh  eksiksiz  olarak  yapılabilmesi  için
kurulumu  yapılan  tom  cihszlam  kullmıcı  eötimıyüklenici  fima  tarafmdm  verilecektu.  Bu  eğümin  süresine ve  yetcrliliğine
kurumumuz tarafmdm karar verilecektir. Eğıtim vtrilen kıSnin görevinden aynlması durummda, belirlencn yeni kişi veya kışiler
için  sÖz konusu eğitim tekrarlmacaktır.Eğitim verilen kişiııin  izine  oyrılmasıdunımuıda işlerin  aksamaması  için yuklenicı fima
tarafindm gerekli personel desteği sağlmacaktu. Eğitimler için kunımdan ucoet talep edilmeyecektir.
2.12.Sistemddki tum dkipmmlam bakım ve onmmı hizmct dım sözleşmesi süresince yüklmici fıma sorumluluğumda olacak ve
bakm, onamn, ydek paıpo ve diğer masraflar için kurumdm hiçbir ucret talep edilmeyecektir.
2.13. Sistemin anzdanmsı dunımunda hi2metin aksaınaması içri gcgeken tüm tedbirleri almak ve sistemi en kısa sürede işlff hale
getimek yüklenicinin sonmluluğunda olacaktır.



3. TAM OTOMATb{ SENTEZ SİSTEMI TEKNİK öZELI,IKLERI:

3.1. Sistem Ga68, Lu-177  (veya Y-90)ile bağlı bileşiklerinin sentezini,  gcrĞkli ttlm malzmıelen  içeren GMP  kurallan ve temiz
oda  şartlan  altında  Üretilmiş  bir  kit  vasıtasıyla  yapabilmeli  ve  kit  her  türlu  kontammasyonu  önlmmesi  amacıyla  tek
kullmımlık olmalıdır. Sisteın, radyoizotop içeren çözeltıyi orij inal stok vidinden çekerek otomatik scntezde kullanabilmelidır.

32.  lşaretlemede kullmılacak radyofamasötik sentezine uygun bileşikler @OTATATE, DOTANOC, PSMA, EDmff gibi) ve
radyokimyasdlar GNP kumlları altmda üretılmış olmalı ve yeterli miktarda sistan ile birlikte sağlanmalıdır.

3J.  Radyonuküdler ile bileşiklerin etiketlenmesinde kullanılacak olm her torm  kimyasallar,  reaktifler,  filtreler ve  gerekli dığer
sarf kullmım malzemeleri sistan ile birlikte verilmelidir.

3.4.  Radyoaktif maddcler içerıği nedeni  ile stoklanması mtımktln olmadığmdm  sözleşmenin imzalanmasma muteakıp talebimiz
üzerine ve hssta seyısma göre belirli aralklarla sipanş edilip teslim edilecektir. Radyodktif maddelerin teslimatı kalibmsyon
tarihindenacullmılacağı tarih)  1 ®ir) gun Önce yapılacaktır.

35.  Sistem.  farklı  rsdyonüklidler  ile  peptidlerh  aynı  gm  içerisinde  bağlmmasma  olmdc  tammalıdır.  Farklı  radyontıldidlcr
kullmdardk yapılscsk olm bağlama işlemlerinde konıamimşyonun önlepıııesi amcıyls farklı kasçtlq kullmıl"lıdır.

3.6.  Sistem gerekli değişiklikler ya da modifıkasyonlar yapLlarak fiarklı mdyoizotoplar a7-18, C-11  vb.) ve füklı moleküler ile de
işaretleme çdıgııdama imkm ve!ecek yapıda olmdıdu.

3.7. Sistem, kalite kontrol amaçlı kullan"k uze8.e bri adet radyodktif ve UV deteksiyon komponentleri olan lıpLC kalite kontrol
uritesi içemelidir.

38. Sbtemle  blrlüd¢  t¢ml]ı  edüecek  G¢manyum68/Gabrum-  68  fGdfliGa)  Jenemtörü  aşağıda  belirtilen  flziksel  ve
t.hyasd özelükl¢r¢ 8ahb olmabdır.
a)    Ge-68/Ga.68 jeneratörü pozıtron yayıcı bir radyoaktif ürlln olm Galyum68'in eldesi için kullmılacaktır.  Sistem, üzerme

Gmmyum68 emdirilmş kolondan oluşan kspalı bir ristem olmalıdu.
b)    Jeneratör sagmı, saflaştıma, scntez, tır(m saflaştınlması ve fıltrasyon işlemleri kullmıcı mudahalesi olmaksızın otomatik

olardk gerçeklestirilmelidir. Sistemde son tırün sterilizasyonu fflmsyon ile sağlanmalıdır.
c)    Jcneratörtın profili birim hacme maksimum d{tivite konsantmsyonu için optimize edilmış olmdıdır.
d)    Ge-68/Ga-68    jcnemtör(ınıın  s@ğımındm  elde  dnecek  ür(ımn  hacmi(ml)ve  sağıınının  veriıni(%)sentez  işlemlen  için

uygun miktar ve oraı`da ohalıdır.
e)    Sistcm,   Ge{mmyum68/Galyum68  (Gels8/Ga-68   )  jeneratömnun  sağım  işlemini   otom@tik   olarak  yapabilmeli  ve

o   S*tğE#mş&ue#g£oyıa:ıaıkı"vşTj#u.
g)    Jımeratör Ömrü 9 (dokuz ) ay ve/veya en az 200 (iki yuz) sağım olmalıdır.
h)    Jencratör aktivitesi sözleşme stıreshce en az 2 hssta/ğün Ga68 aktivitesi sağlayacak duzeyde olmalıdır.
i)     Sağım çözeltisindekj Ge68 sa&ızlık oranı % 0.005'den koçtık ohdıdır.

j)     GdyumJ58,  rsdyoaktif ebeveyninin  (Gemmyum68) bozur»]muyla  sürekli  olard(  uretilmeli  ve konsmdasyonu en  az
0.05-1 M olm Hcl iJe yapabilmeli ve sistem bneşenleri asidik çözeltiye daymıklı olmalıdır.

k)    Ge-68/Ga-68 jencratöm radyasyon güvenliği açısındm gerekJi zırhlamaya sahip olmalıdu.
1)      Sistcm,  Ge-68-G8-68 jeneratömndeD  yapılm  sağım  işlemi  sonucu  elde  edilcn  Ga68  çözeltisine,  işaretlenmeye  imkan

verex)ek seviyeye getimek için ön saflaştıma yqpsbilmelidir.  Saflaştıma işlemi gerekıneyen Ge68/GaJ58 jcneratörlcrde
bu madde araıımsyacdktır.

m)   Mulkiyeti yük]enici fınnada olmak üz)ere sözleşme sııresince böıumu isteği/ihtiyacı domtusmda 50 mci Ge-68/Ga-68
jeneratörü NükJeer Tıp Klinığine teslim edecektir
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q)    Radyoizotoplor ile bileşiklerh işaretlenmöind¢, elde edilen ürmun kimyasal saflığı %95` ten büyuk olmalıdır.
r)     Hastaya enjekte edilecek Ga68 işaretli pçptid miktan optimum gör{ıntüleme ve ftrmdkolojik etki olmaması için Avnıpa

Nüklc" Tıp Demeö kılavuzuna uygun olgsk 50 LLg dtıııd@ olscd(tu.
§)     Sistmı  yazılımı  yapılan  her  işlani  otomatik  oluak  kaydetmeli,  yapılm  kayıüar  bir  rspor hdinde  yazdınlabilmeli  ve

yazılmın olmadığı bir başka bngis&yarda açuabilecek şĞkilde®df, cxe gibi)  dosya]anmalıdır.
t)     Sistemle birlikte verilen yazılm Gnff vc FDA'in istediği 21  CFR  11. bömm kuallffl ile uymlu ve Windows işletim

sistemi dtmda çslışabilmelidir.
3.9. Slstem]e bİrllke temlD edllecek lıpı.C Kallte Kontrol Sistemi aşsğıda l)elirtüen özelliklep salıİp obnalıdır

a)     Sentez işl«ıi sonrası üretilen radyoııtıklid bam pq>tidlerin kalite konti.olu için UV ve radyo flow dcdektör sistcmleme
sship LIPLC cihszı verilmelidir.

b)    IIPLC sistemi radyofarmasötiklerin geliştirilmcsi, uretimi ve kalite konü.olü uygulamalarında kullmılabilir olmalıdır.
c)    mLC sistcmi modülcr yapıda olmalı bu saycde istenildiğinde farklı uygulamalar için geliştinlebilmelidir.
d)    lıpLC sisteminde pompa tınitesıne bağh birdegıışser Ünitesi yer almalıdır, bu sayede hareketlı faz içensinde oluşabilecek

hava atılmdıdır.
e)    Radioflow ddektör 21  CFR 11 uyumlu olmalı ve istenildiğinde tek başma kullanılabilir olmalıdır.
f)     Radioflow deddctörde yarılanma ömrtı düzelımesi yapılabilmelidir.
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3.10. SlstemJe birlikte temln edüecek Laminar Air Fk}w Bench aşağıda belirtilen özenik]ere sahlp olmahdu
a)    Sistemle beraber bir adet class ll Tip A Laminar Air Flow Bench verilecdtir.
b)    Sistcm dikey hsva akımlı olmdıdır.  Hava ızgsralsrdm emilerdc %30'luk kısmı İEPA filoeden dışan atılıp, %70 kısmı

ise tekrar içeri gönderilecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
c)    Cihazda  iki  adet  IHPA  fflüe  kullmılmalı.  fi]treler  0.3  milmmetre  büyukluğtındeki  partiktılleri  %99,99  oranda  tutma

özelliğne sahip olmalıdır.
d)    Cihaz üzerinde THPA filtre ömrunu göstcm bir adet zamm ssati bulunmalıdır.
e)    Cnazda Ön  sterilizasyon  içh  1  adet UV floresan bulunrndıdu.  UV floresm  göz  ile temas etmeyecdk  şekilde  dizayn

edilmiş olmalıdır.
f)     Cihszda yer dan çdışma dmmın tüm yüzeyleri, yüksdc eneriili radyoaktffler ile çalışmaya uygun olaoak şekılde en az

mı.sb£°mFm#Ft:mlrmb%ea:fıl%£?ad#ribeübüeDö"ükbpsahboımabdu
a)    Lu-177 Klorür çözeltisı uretımi GMP şartl" altmda yapılmış olacalmr
b)    Sistem,  Lu-177  mdyoizotopu  içercn  çözeltiyi,  orijinal  stok  vidi  içinden  rahatlıkla  çekcrek  sentezde  otomatik  olarak

kullanabümelidir.
c)    Lu-177 Klomriın kriyasal fomu LuC13 şdclinde olacaktu.
d)    Spestfik aktivitesi l o cvHg'dm az olmayacaktu.
e)      Lu-177 Klomrtın radyokimyasal saflığı en az % 99 olacaktu.
f)     Rsdyontlklidik saflığı, kdibrasyon tarihhde en az % 99 olacaktu.
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ihtiyaç duyuldbilecdk hemrlu kimyssdlan içeıınelidir.

b)    Kaset, her türlu kontaminasyonun Önlenmesi amacıyla tek kullanımlık olmalıdır. Peptid sentezi sımsmda kullmılacak tüm
sarf mdzemeler steril olacaktu.

c)     Sağlman kaşet, kit ve soluşyonlar tek kuumımlik olmalıdır
d)    Hcr bir kaset Lu-177 sentezi içh kullanılm malzemc bildrilecektir
e)    Kasetler ve kullanılm reagentler steril edilmiş olmdıdır.
f)     Kasetler, GMp kurallanna bağh kalmarak uretilmiş olmalıdu..
g)    Fimalar ürstccekleri Lu  177 için takvrii öncedm belirteceklerdir. Belirtılen günde NüklexH Tıp bölüm tarafindan aksi

istenilmdikçc en geç saat 1 O.00 'da Üoe¢im tamamlmacaktır.
h)    Yq)Um her kalite kontiı)l aşamafl ve son ıırlln kalitesi dokümante edilebilmeli ve son ürtm etiketlenmelidir.
i)     Kasetlcr, G^O kurallanna bağlı kahmrsk uıstflmiş olmahdır.
j)     Hastaya enjekte edüecek Lu-177 (veya Y-90)*tli pq}tid miktan optimum görtıntüleme ve famakolojik etki olmaması

için Avrupo Nükleer Tıp Daneği kılavuz{ma uygun olarqk  250  tıg  dtmda olacd(tu.Lu-177 EDTMP  etiketlemeshde
yeterli ve uyguıı miktarda  EDno kimyasalı k`ıllanılmalıdır.

k)    Bir  hasto  için  Lu-177@OTATATEOSMA)  işsretli  bileşik  mil¢m  son  urtlnü   100-200  mciarasında  olacsk  şekilde
böltlmün  isteği  domıltusunda  ohcak  şekilde  serıtezlenccektir.  Aynı  gun  birden  f"a  hasta  almabileceği  göz  öntınde
bulmdumlmdıdır.

1)     Lu-177 (veyB Y-90) işaretn peptıd sentezı sıı.asında son Üıün elde edilemcmesi veya elde edila urunun yukanda belirtilen
Şartlm  karşılamaması  durumuda  yüklenici  fıha  bu  tlmnlen  yeniden  temin  etmekle  yukümlüdıır,  seotezlenemeyen
radyoaktiviteAadyofaı"sötik ve kullanılm malzemlcr için  Ucret talep  etmeyecektü..  Yüklemoi  firma en  geç  12  (oniki)
saat içerisinde olaya mudahde etmeli ve bu süı€yi tdkip eden 24 0rimidört) saatlik sure içerisinde st)runu çözmelidir. Bu
hallcr dışmdaki gecikmelerde idari şamamenin koşullan geçcrli olacaktır.

m)   Kitlenn  muhafazası  için  gereku  şartlan  sağhyan  no  fiost  buzdolabı(veya  derm  dondurucu)yııklmici  fıma  taraflndan
veriıec"'
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