
Ga-68 Işaredi Bi]eşikler ve Lu-177 (veya Y-90) Işar€tli Bi]eşik]er A]ımı

Teknik Şaıüamesi

ı-TANIM:

Bu teknik şamame, Necıııettin Erbakm Üriversitesi Tıp Fakultesi Nükleer Tıp Anabilim Dalmda tanı amacıyla kullmılacak Ga-
68 işaretü bileşikler ve tedsvi amacıyla kuuanılacak olan Lu-177 (veya Y-90) işaretli bileşiklerin dmını tanımlmdktadır.

2- GENEL ÖZELLİ"R!
2.1. Ga68 ve Lu.177 (veys Y-90) işareüi bileşiklerin dımı ile ilgili olard( sentez işlemi için kullmılacak olm cmazlar, radyoaktif
maddeler  ve  sarf  malzemeler  aşağıdaki  bileşenlerdeo  oluşmalı  ve  belirti]en  teknik  Özellikleri   sağlaındıdır.   Bu  sistemlffin
ki"Tidlost®Uil:tkakğ:enht:e#:ğ:#ü:Lst#?eniğ8¥;)üdonmmmtmhiyüklericiyeaittir.

§:E;mLc¥PaüTti¥onb#%¥tffemviegerddiyaaıımıor
4.    LminarAirFlowBench
5.    Ge-68/Ga68 jeneratöm(50 mci), Lu.177 (vqya Y-90rdyonüklidler,
6.     Sentez, ksüte kontrol ve muhafaza için gerekli diğer tom sarfmalzemeler

2.2.  Alımı yqpılscak  olm  Gaı58,  Lu-177  (veya  Y-90%le  işaretleıımiş  bileşiklerin  üretimhde  kullaııılacük  olm otomatik  sentez
sistemi hastanemiz Nükleer Tıp böltlmünde uygım olan yerc kurulsç*tır.
23. Otomstik sentez sistemi GemanyumJ58/Gdyuııı-68 Jeneratö", lamimr air flow bench, son tı"n kimyasd maddeler, ffltreler
ve Radıo HPLC tıritesi ğbi radyofamasötiklerin hazulmma, ölçüm, kalıte kontiolünde k`ıllanılacdk tüm ekipmanları içemelidir.

:t.£j#e;EjiTğnE|ıd*?;#l,+ot#enr:ş*d;*;=JLd:*uüEeişkniközemeribeıirtmeıi,saH"nakoşuumoımdı,
25.  Yüklenici  fima;  ambdajı  açıldığndq  kullmım  uyguıı  ohayan,  hatalı,  bozuk  olduğu  teşpit  edilcn  tımnu  yenileri  fle
değiştricekti. Fima misdının dohasms 1  ®Ü) ay kala kullanılmamış ümm ön şartsız deaştirmelidir.
2.6. Otomstik sentez sistemi, Ga68 ve Lu,177 (veya Y-90) işaretli DOTA pçptidler ve prostat şpesifik membrme mtigen a'SMA)
bileşiklerini ve Lu-177 EDTho bileşiğıni se[ıtezleyebilmelidir.
2.7. Bu dımm surest ldari şamamede belirtilen tarmc kadardır.
2.8. NüldecH. Tıp bömmunde yer dacak olm sözkonusu otomatik sentez §istemin y«leş®eğı cdanın Ga€8, Lu-177 ve Y-90 işaretli
bilestkleri sentezleyecek şekilde, NDK tarafmdm belırlepen uygun koşullaıda, sıstem montajı, montaj mahallinin kurş`m z]hlama
işi ve teffişi ilave bir ücret talçp edilmdcn yuklerici fima sorumluluğunda olacaktır.  Yüklenici fımıa mevzuat gereği otomatik
smtez ünitesinin yer}eş®eği ünite ile ilgili  almm majisüal rsdyofamasötik tıretimi ve bu mdyofarmasötiklerin kullanıldbilmesı

#uNhDUKÇK,Y*g?v@.bY#da«ntieğ„Tyra::L£##£Edşanm:İS£:#İgsari¥:£ğbqü*Eien;şyiemmriestgıffti:li#:*aöniğ:İeıh£
de yüklenici fir" yeriııc getüeoektır.
2.9.  Hesta  alımım  Gksatsbilecek  inşaat yuku  gçtimesi  nederiyle,  södeşme bitiminde yüklenicinin  yapacağı  kurFm zırhlamalar
Ntlkleer Tıp Ana Bilim Dalına tit olscaktü..  Tadilot sırssında Nükleer Tıp umtemh çalışma duzeninin aksamaması için gerekli
tedbirler yüklenici fırma tamfindm alınacaktır.
2.10.Fimatdklifilebirlikteteknücşmameyeuygunlukbelgeşinil,broşür,katalogv.b.dokümanlqmıvemelidir.
2.11.  Hastmemiz  taraflndan  belirlenecdc  olan  kist  vcya kişilere  gerdcü  sentez  işlemJerıJ.h  eksiksiz  olardc  yapılabilmesi  için
kurulumu  yapılm  ttım  cihszlarm  kullanıcı  eğitimi  yuklcnici  fıma taraflndan verilecekti] ı  Bu  eğitimin  s(ırerine ve  yeterliliğıne
kurumumuz tamfmdm karar verflecektir. Eğitim vçrilen kişinin görwinden aynlması durtı nunda, belirlcncn ymi kışi veya kışiler
için sÖz kon`ısu eğitim tekrarlmacakar. Eğitim venlen kişiniı) izine ayrılması duruın`mda  Slerin sksamama§ı için yoklenici fıma
tamflndan gerekli perşoı}el desteği sağlmecsktu.. Eğitimler için kunımdan ücrst t&lep ediheyecektir.
2.12. Sistemdeki tsm dcipmanlam bdcım ve onarımı hizmet alım sözleşmesi surcsince yJklenici fıma sonımluluğunda olacak ve
bakım, omrım, yedek parça ve diğer masraflar içh kurıımdan hiçbir Ücret tdep edilmeyecı`ktir.
2.13. Sistemin arızalanması durıımLında hizmetin aksamaması için gercken tüm tedbirleri dmsk ve sistemi en kısa sürede işlcr hale
getirmek yuklenicinin sorumluluğımda olecaktü..
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3.TAnfoTOMATİKSENTEzsİsTEMİTEKNİKÖzELI,İKLERI:

3.1. Sistem Ga68, Lu-177 (veya Y-90) ile bağlı bileşiklerinin sentezini, gcrddi tum malz)emeleri içerm Gho kumllm ve temiz
oda  şartlan  altmda  üretilmiş  bü  kıt  vasıtasıyla  yapsbilmeli  ve  kit  her  türlü  kontamimsyonun  Önlcmmesi  amacıyla  tek
kullmımlık olmalıdır. Sistem, rBdyoizotop içeren çözeltiyi orij ind stok vidinden çdcerek otomatik smtezde kullmabilmelidır.

32.  Işaretlemede kullanılacak radyofamasötik sentezine uygun bileşikler @OTATATE, DOTANOC, PSMA, EDTMP gibi) ve
radyokimyasdlar Gho kuTdlaıı altmda Uretilmiş olmalı ve yeterli milstarda sistm ile birlikte sağlmalıdu.

3J.  Radyonüklidler ile bilcşiklerin etikeüenmesinde kullanılscak olm her türlu kimyasauar, reaktifler, filüeler ve gerekli diğer
sarf kullmım melzemeleri sistem ile bhlilste verihelidü.

34.  Radyoaktif maddeler içeriği nedeni  ile stoklanması mummı] olmsdığındm sözleşmenin imzalanmasım müteakip talebimiz
Üzerine ve hasta sayısına göre belirli aralıklarls sipariş edilip teslim edilecdctir. Radyoaktif maddelerin teslimatı kalibrasyon
tarihinden Otullanılacsğı tarih)  1  ®ri) gtlı] öııce yspılacsktır.

35.ks#m¥Üf#p:r#noT:d::Öl£api3:üı#d:¥:nEE#£eöisi8i=İü::ı°ylı?f¥kTh%g|E":hım#L°?mldü
3.6, Sistem, kaute koııtrol aımçlı kullmmak ozere bir sdet radyoaktif vc UV dçteksiyon komponentlri olm EDLC kalite kontrol

unitesi içemelidir.
3.7. Sistemle  bltlüe  temh  edüecd  Germaııyum68/Gatyum.  68  rG#Ga)  Jenemtörü  aşağıda  bellrtlbn  flzü{scl  ve

kbnyasd özcülklerc sahb olmalıdu.
a)    Ge-68/Ga,68 jene3.atöm pozitron yayıcı bü. radyoaktif tırıın olm Gdyum68'in eldesi için kullmılacaktır.  Sistem, üzerhe

Germmyum68 emdirilmiş kolondm oluşm kspdı bri ststem olımbdır.
b):g::&roüıü¥:qs&y§tmrisEtuez's#emdsefflw#a%Y&#%¥ıj#|ffdle#ölmi:d:£:T"°lmksElntm
c)    JeneratöTÜıı profili birim hacme maksimum aktivite konsmüssyonu için optimize dilmiş ohdıdır.
d)    Ck>68/G8€8 jenffatörtmun  sağmıııdsı}  elde edileodc üdmıLı` hacmi  (hl)ve  sağmının verimi  (%)  scntez  işlcmleri  içri

uygun miktar ve ormda olmdıdır.
e)    Siştem,   Gemmyum68/Galyum-68   (Ge68/Ga-68)  jene"törmu   saam  işlenıini   otomatik   olarak   yapabilmelı   ve

„  SL+ğmG#mş&ueis&ğ:toyıgı¥:ş#i#L.
\   ı   g)    Jeneratör Ömm 9 (dokuz) ay ve/vçya en az 200 (iki yüz) Şağım ohdıdu.

h)    Jenffatör aktivitesi sözleşme süresincc en oz 2 hast8/gün Ga-68 qktivitesi sağlayacdk dü7.9yde olmdıdır.
i)      Sağım çözcltisindeki Ge68 sd§ızlık orazıı % 0.00l 'den kuçuk ohalıdır.
j,gg5TM6:ı,:£ycoı¥etffy%£vd¥e#ets#emgdTşem<2L3Z#¥%Lpye¥ykmhmfiüodıkım:ffeııveko_Üasyonumü
k)    Ge-68/Ga-68 jeneratöm radyasyon guvepliği açısmdm gerekli zü.bla"ya sship olmdı/ b.
"   ş:m& sG#Şe;ş%-e6#g:#*E#:ysa¥a#ffii,Sonucu eldc edılm Ga6`. çözeltısıne, ışareüenmeye inkm

m)   Mulkiyeti yüklenici fimads olmdc Üze[e sözleşme soresinoe bölümı) isteğvmtiyac7 doğrulaısunda 50 mci Ge-68/Ga-68
jenemtöm Ntıkleer Tıp Kliniğine teslim edecektir   ı

n)    Kulla[um öm tmamlmm Ge-68/Ga.68 jeneratorü fima taraflndm geri teslim al:T.acaktır.

;}ıSş:effemffiit:Egbs&y:dvua£tüJy±ka°?a¥yl#olib**:hriduzeyıenkmdoımmdaoımdıvemomtömedımeııdm

r9R#¥zoTşppeF#u#k¥¥y#"¥pıg¥:#;mdüd£m#;3q#%ı*esv¥,£9L%o%:ıtoTkbkymoşmh#mAvmpa
s)     Sisteın  yazılmı,  yapılm  her  işlemi  otomatik  olsrak  koydetmeli,  yapum  kay]  ıar  bir T`apor  halinde yazdınlabilmeli  ve

t)¥£l#b°ü¥el%i#adbi8#;e"E;a&*:"ı#flıdzı®cffF'Rexıeı81%)ıi°##lfem.uyuriuvewridow"ststım
39jbtestnd#e#Ldnk#e:Lş¥dE«eeü£mHPLCH"KODtmısİstemıaşsğıdabe]ırtiımö"ı]i]dmsahlpolmamr

a)    Sentez işlemi sonrası uretilen radyonuklid bağlı pçptidlerin kdite konü.olu i( ,n UV ve radyo flow ddd{tör sistemlerme
sdıipH'LCcihazıverilmelidir.ıı,  ı             ı               m,+     \ı       „

b)IJPLCsistemiradyofsrmasötikleringeliştiririĞLürçtimi+;kdi[ekomom`7gularidlarındakullmıhmolmalıdır.

3E:gsistimde°dpüol:pyaap#:e°m¥bl£rısba¥¥eeg:tst¥udiğtgsieyfq"ğiu£#:`süayi&fflegk:ki:i:?#ieiqrimdeoıuşabıı"k
hava atılmdıdır.

e)    Radioflow deddstör 21 CFR 11 uyumlu olmdı ve istenildiğinde tek başına hımübilir olmalıdr.
0    Radioflow deddctörde ymlan" ömm duzeltmesi yaı)ıldbilmelidir.
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8.10.Sbttemlel}lrlmetemlnedüec€kl,amharAlrFlowBenchaşağıdabeürtücnözenlkleresahlpobnabdır
a)    Sistemle bersber bir adet class ll Tip A Laminar Air Flow Bench verilcx3dttri,
b)    Sistem dikçy hava akımlı ohdıdır,  Hava ızgaralardm emilerek %30'luk kısmı liEPA filtieden dışan atıhp, °/o70 kısmı

ise tekm içeri gönderilecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
c)    Cmazda  iki  sdet  IEPA  ffltiı3  kullmılmalı,  fıltiıeler  0.3  mikromeoe  büyüklüğ{ındeki  pgtikülleri  %99,99  ormda  tutma

d)g#ğimi*jp&lmpe;lşıTdeömınugöste"büadetzammsaatibüunmdıdu.
C)    ::;E::;azqşaot:a#=¥asyon  içh  1  adet UV flomsan bulunmdıdır.  UV floresm  göz  ile  temas etmeyecek  şekııde dizayn

0     Cnazda yer dm çdışma danınm tüm yüzeyleri, yoksek eneüili radyoaktiflff ile çalışmsya uyg`m olacak şekilde en az

3jı.sİst:°mFbır#:#%üyea#lip7£Fad#dabeunı]enözeıu].]epsahboımaüü

3}!rs'{£;¥uT7r7ç°r£l;İoşz¥o¥p¥ıGçff¥ş#zlc¥tliy:;U#?U%£°j%*i?hdmrahatııkıaçd«eksentezdeotomqkoıgak
kuumdbilmelidir,

ç)    Lu.177 Klortırim kimyasal formu LuC13 şöklinde olaoaktır.
d)    Spesifik aktivitesi l0 Ci/vg'dan sz ohayacaktır,
e)      Lu.177 Klorurün radyokimyasal ssflığı en az % 99 olaoaktır.
D     RsdyQntlklidik saflığı, kalibrasyon tArihhde en az % 99 olacaktır.

„2.g!b:Uri77bEıs#icğkü;gE°£tı##dve#°£':'şgio:°L"t#üu/psmpeptid/Lu.ı77EDmkmeueknm
apms¥tühı;%igtA*#bü=b###£#bo#ü+pTqbıekasstıffmtüsm"dagmHiolmtümsaffmdmelffıve

ihtiyoç duyulabilecek hertorltl kimyesdları içemelidir,
b)    Kase| her tıL" kQntaminasyonun Önlenmesi amacıyla tdc kullanımlk olmalıdır. Peptıd sentezi sırasında kullmlack ttım

sqfımlzemeler steril olacakar.    ,
c)    Sağlman keset, kit ve soluşyonlar tek kullmımlk olmalıdır    +
d)    Her bir kaset Lu-177 sentezi için kumılan malzeme bildrilecektir
e)    Kasetlc8. ve kullanılan reagentler steril edih* olmalJdır,
f)     Kasetler, GMp lflırdlarına bağlı kalınarak uretilmiş olmalJdır.
g)    Fimdar oretecekleri Lu  177 için takvimi onceden belirteçeklerdir. Belirtilen günde Nükleer Tıp böltım tarafindan aksi

istenilmedikçe en geç saat 1 O.00 'da tırstim tamamlanscaktır.
h)    Yq)ılm her kalite kontrol aşamosı ve son tımo kdi¢esi dokommte edüebilmeli ve son umn etiketlenmelidir.
i)     Kssetler, GMp l«ırdlama bağlı kalmarak üretilmiş olmalıdır.
j)     Hastaya enjekte edilecek Lu-177 (vcya Y.90)işareüi pçptid miktan optimum görtıntüleme ve farmakolojik etki olmaması

k):ç#mffh#Ü¥uı#;:ğĞDE¥##E#:#Ehob#k2:Okv£dp¥a=T:.2L;-ı:7c:u¥ü¥ı::=#üh|::
3#:dmımifie£:£;mlltusunda olsoak  şekildç  Sentezlepeçektü.  Ayııı  gun  briden  fizla hasta  aımbiıecea  göz  Öntındel);d##Vv#i#J#}üLffi"fi"*do:yü£nigı8£#ifimb:u:#£ty¥d£Fr:*£ye:=e:d¥:vi#mEm:,¥a£:tmE:

S##£d£ıp:%8Eud#g:de:e#Uen¥k##eş;iİ4offtn?ri)stauksü.ıç"ridestmuçömehdirBu
m)   Kitlerin muhsfazası için gerekli şqlları sağlaym no fiost buzdolabı (veya derin donı 'ıurucu) yoklcnici fima tüafindm

verilecektir,

say'a 3 ,,,,,


