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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No . 10309 Dékiim Tarihi : 14/10/2020 11:17:00
istem Tarihi : 14/10/2020

Bolim Adi - Nukleer Tip Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075090 1-123 MIBG (3 MCI).

Tiim viicut taramalarinda kullaniimak tzere intravendz uygulamaya uygun [-123 MIBG radyofarmasoétigi istemidir.

A) Niikleer Tip Anabilim dalinin ihtiyacina gore bildirilecek miktarlarda son kullanim tarihinden olabildigince erken
olarak getirilecek ve teslim edilecektir.

B) Radyoizotop ya da radyofarmasctigin teslim edildigi an ile referans tarihi arasindaki siire uzun olmali, teslim anindaki
spesifik aktivite yiksek olmah kararhlik ve kullanim siiresi uzun olmalidir.
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiIK SARTNAME LIiSTESI

istem No : 10309 Dékiim Tarihi : 14/10/2020 11:17:00
Istem Tarihi : 14/10/2020

Bolum Adi « Nikleer Tip Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-074325 LU-177 200 MCI.

177Lu Bagl Bilesikier Teknik Sartnamesi

1. Lu-177 Klorur'in kimyasal formu 0.05M HCL icerisinde [Lu-177]LuCI3 seklinde olacaktir.

N

. Spesifik aktivitesi 20 Ci/mg'dan az olmayacaktir.

3. Lu-177 Kloriir'iin radyokimyasal safligi en az % 99 olacaktir.

oy

. Radyoniiklidik safligi, kalibrasyon tarihinde % 99'dan buyiik olacaktir.
5. Lu-177m safsizligi, kalibrasyon tarihinde % 0,1'den az olacaktir.
6. Lu-177 Klorir ¢ozeltisi Gretimi GMP sartlari altinda yapilmis olacaktir.

7. Lu-177 Kloriir ile birlikte Hastanemiz Niikleer Tip Anabilim Dalinda kurulu olan tam otomatik sentez sistemi ile uyumlu
olarak calisabilecek Lu-177 steril kaset verilecektir. Kaset icerigine sentez isleminde kullanilacak peptid dahil olmahdir.

8. Kaset, her tiirli kontaminasyonun dnlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir

9. Firmalar, teklif ettikleri Lu-177 klorlr ve disposible kasetler i¢in, Turkiye'de satmaya yetkili olduklarina dair belgeleri ve ™
urlnlere ait GMP belgelerini ihale dosyasinda sunacaklardir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 10309 Dékiim Tarihi : 14/10/2020 11:18:00
istem Tarihi : 14/10/2020 ‘
Bolim Adi : Nukleer Tip Stodu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075110 MO 99-TC 99 M JENERATOR 30GBQ.

Mo0-99/Tc-99m Radyoaktivite Jeneratérii icin istenen Teknik Sartlar
a) M0-99/Tc-99m radyoaktivite jeneratori her hafta pazartesi giinl teslim edilmeli ve izleyen Cuma giiniine kalibre olmalidir.

b) Jeneratdr orijinal olarak 30 Gbq aktivitelik ve teslim tarihinde ilk sagim aktivitesi en az 1750 mCi' nin lzerinde olmaldir. Teklif
veren firmalar kalibrasyon tarihinden dnceki tig glin, referans tarihi ve bunu izleyen bes gin igin elde edilebilecek sagim aktivitelerini
orijinal firmanin referansi ile ayrintili olarak belgelendirmelidirler.

c) Jeneratorle galisacak Radyofarmasist' in glivenligi agisindan jeneratdriin dis zirhlamasi en az 50 mm.Pb (kursun) olmalidir.

d) En ucuz teklifin belirlenmesinde haftalik ¢alisma giinleri igerisinde, elde edilen aktivite miktari ve teklif edilen fiyat gbz 6niinde
bulundurulacaktir.

e) Jeneratorde farkli hacimlerde sagim yapabilme olanagi bulunmali ve gerekli sagim aksesuarlari icretsiz olarak verilmelidir.

f) Jeneratdr'iin 6zellikleri, galisma prensibi, kullanim kilavuzu ile orijinal aktivite tablosu teklif ekinde verilmedigi taktirde bu tekiifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

g) M0-99/T¢-99m jeneratdriiniin kalite kontroli icin gerekli ek kimyasal ve sarf malzemeleri (icretsiz olarak temin edeceklerdir.

h) Tekiiflerde tim kitler, radyofarmasétikier ve radyoaktivite jeneratéri icin teklif edildikleri tarih itibariyle Saglik Bakanligindan onay
alinmis olma sarti aranacaktir. _

1) Mo-99/Tc-99m jeneratorii radyasyon giivenligi bakimindan bélimiimiizde kullanifan laminar flow jeneratér yatagina uygun
olmalidir. Bunu saglamak uizere tabani daire biciminde ve cap! en ¢ok 133 mm olmalidir. Bu kosul saglanmadigi takdirde yeni bir
laminar flow teklif veren firma tarafindan temin edilecektir.

i) M0-99/Tc-99m jeneratérii radyasyon giivenligi bakimindan b-maddesinde belirtilen 30 GBg molibden aktivitesinden en yiiksek Tc-
99m verimini ve en dlslik Mo-99 kagagini saglayarak yiiksek spesifik aktiviteye sahip olmalidir.

j) Yukarida belirtilen tiim maddeler gerek goriildiigi takdirde demo yaptlarak degerlendirilecek ve belirtilen kosullart saglamayan
jeneratdr teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.
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TEKNiK SARTNAME LIiSTESI

istem No : 10309 D&kiim Tarihi : 14/10/2020 11:19:00
istem Tarihi : 14/10/2020
Bolim Adi + Nukleer Tip Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071877 F-18 FLORO-DEOKSIGLUKOZ.

Bu teknik sartnamede Gazi Universitesi Tip Fakultesi Nikleer Tip Anabilim Dali Pet Unitesi igin ihtiya¢ duyulan F-18
Flouro-2-deoksi-d-glikoz (F-18 FDG) isimli radyofarmasotik malzemenin teknik 6zellikleri ve temin kosullari belirtilmigt

F-18 FDG nin teknik ozellikleri ve teslim kosullari:

1- F-18 ile isaretli FDG, steril,apirojen iv enjeksiyona uygun radyofarmasotik olarak bir kag hastalik dozu ihtiva eden
- flakonlar seklinde zirhlanmis olarak teslim ediimeli ve asagidaki kimyasal ve fiziksel 6zellikleri tasimahdir.

a) Radyoniiklid saflig1 en az %98 olmali, radyokimyasal saflik ise en az %95 olmalidir.
b) F-18 FDG soliisyonunun ph degeri 4.5-8.5 arasinda olmahdir.

¢) F-18 FDG nin son kullanma zamani, liretim saatinden sonra en az 8 saat olmaldir.

2- Teklif edilen F-18 FDG nin bir hastalik dozu enjeksiyon aninda 15 mCi {555 Mbq) mCi den az oimamalidir. -

3- Hasta dozlarinin hesaplanmasi, hasta randevularinin ardisik olarak verildigi ve 30 dakika araliklarla enjeksiyon

yapilacag diisliniilerek hesaplanacaktir. Hasta dozlari en fazla 6 hasta icin bir flakon olarak zirhlanmis ve
numaralandiriimig olarak teslim edilmelidir. Eksik aktivite teslim edilmesi durumunda bu durum tutanakla tesbit

edilecek ve giinliik dozun eksik kalan miktar: birimin talebi dogrultusunda sonraki teslimatlarda icretsiz olarak
tamamlanacaktir.

4- F-18 FDG Niikleer Tip Anabilim Dali nin talep ettigi hasta sayisina gore giinde bir veya iki defada teslim edilecektir.
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Teslimatin ilk partisi sabah saat 8:30-9:30 ve gerektigi taktirde ikinci partisi 12:00-13:30 arasinda yapilacaktir.
R SR I #

-

5- ihaleyi kazanan firma, PET cihazinin gesitli kalibrasyon ve deneme amagh ¢ekimlerinde kullaniimak iizere 3 (lig) hasta

dozunu licretsiz olarak teslim edecektir.

6- Randevu veriimis hastalar icin belirtilen giin ve saatte herhangi bir nedenle F-18 FDG nin teslim edilmemesi
durumunda bu miktarin yarisi kadar dozda madde bolimiin talep ettigi zamanda licretsiz olarak teslim edilecektir.

7- Doz siparigleri firmaya ihtiyag giiniinden en az bir ig glini dnce saat 16:00 ya kadar bildirilecektir. NUkleer Tip
Anabilim Dali siparisin bir kismini veya tamamini bir 6nceki giin 18:00 e kadar olan siirede iptal edebilecektir.

8- Yiiklenici firma iki is glinii 6nceden haber vermek kosuluyla tUretim sorunu nedeniyle teslimat: erteleme talebinde
bulunabilir. Ancak bu talep bir ihale doneminde ardigik 5 (bes) is giniini ve toplamda 10 (on) is gliniinii agmamalidir.

9- Teklif edilen F-18 FDG'nin Uretimi Saghk Bakanhigi tarafindan ruhsatlandiriimis ve TAEK tarafindan lisanslandirilmis
olmaldir.

10- F-18 FDG'yi tedarik edecek firma, TAEK tarafindan bu malzemeyi tasimaya yetkilendirilmis olmaii ve ilgili kurumun
radyoaktif malzeme tasima yonetmeligi kurallarina uygun bicimde teslimat yapilacag) taahhit etmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 10309 D&kiim Tarihi : 14/10/2020 11:19:00
Istem Tarihi : 14/10/2020
Bolim Adi - Nukleer Tip Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072474 1-131 SIVI (100 MCI).

Digiik doz [-131 tedavileri ve I-131 tUm viicut taramasi i¢in kullanilmak Gizere 100 mCi I-131 sivi radyofarmasotigi
istemidir.

A} Niikleer Tip Anabilim dalinin ihtiyacina gore bildirilecek miktarlarda son kullanim tarihinden olabildigince erken
olarak getirilecek ve teslim edilecektir.

B) Radyoizotop ya da radyofarmasétigin teslim edildigi an ile referans tarihi arasindaki siire uzun olmali, teslim anindaki
spesifik aktivite yiliksek olmali kararlilik ve kullanim siiresi uzun olmahdir.

d) Siviiyot-131 100 mci ambalajda boliimiin istegi dogrultusunda ayda bir yada (¢ haftada bir periyodik olarak temin
edilecektir. Bu gruba teklif veren firmalar teslimat ve kalibrasyon tarihlerini ve prekalibrasyon dozunu
belirtmelidirler.
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