18]
ISTANBUL TIP FAKULTESI
NUKLEER TIP ANABILIM DALI

RADYOFARMASOTIK TEMINi VE iISARETLENMESI
HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Konu: Bu sartname Istanbul Universitesi Niikleer Tip Anabilim Dalinin ihtiyaci olan Hizmet
Almi (kiralama) olarak, Radyofarmasotikler, Tc-99m jeneratdrii, Ga-68 jeneratori,
radyofarmasotiklerin igaretlenmesi igin gerekli olan soguk kitler ve sarf malzemeleri ile ilgili

Ozellikleri kapsar.

1.  ZORUNLU OZELLIKLER

1.1, “Radyofarmasotik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Alm1” igi yalnizca
radyofarmasdtikleri ve isaretlenme igin gerekli olan malzemeyi, ekipmam ve personeli kapsar.
1.2.  “Radyofarmasétik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Almmi” igi idari s6zlesmenin
imzalanmasim takiben 2 (iki) aylik siireyi kapsar.

1.3.  Radyofarmasétik igaretleme, depolama ve uygulama mekanlan ile atiklarinmn
toplanacag:i depolar idare tarafindan tam ve eksiksiz olarak yiiklenicinin kullanimina
sunulacaktir. Satin alacak hizmetin verilecegi mekanlar TAEK ten lisansl, tam donanimb,
kapal1 yer olarak, hizmeti verecek olan firmaya bedelsiz olarak saglanacaktir. Hizmetin
verilecegi mahallin su, elektrik kullamm vs... giderleri Hastanemiz yOnetimi tarafindan
kargilanacaktir.

1.4.  Sistemler idari agidan tiimiiyle Hastanemiz Yénetimine bagli olarak galisacaktir.

1.5.  Radyofarmasotiklerin temini, transferi, depolanmasi, kullanimi ve radyoaktif atiklarin
bu dzellikleri yitirene kadar saklanmasi (TAEK kurallarina uygun olarak) Anabilim Dalimizin
sorumlulugunda olacaktir.

1.6.  Bu hizmet alimi iginde 2 (iki) aylik siirede, yiiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu
test adedinin tahmini yaklagik miktarlann EK-1’de belirtilmistir. Yiklenici hizmet stiresi
i¢inde talep artigim bedeli mukabilinde saglayacaktir. Hasta sayilarindaki degismeye bagh
olarak SUT puanlar baz alinarak testler arasinda degisim yapilabilir.

,gﬁw Bilal Koy |
U ST
13T N i 4 tﬂ?‘?i

) TP F, (e

g




1.7.  Yiklenici firmamn sorumlulugunda olan radyofarmasétikler, soguk kitler ve sarf
malzemelerinin tahmini miktarlari EK-2’de belirtilmistir. KiT ve radyoaktif maddeler
kurumun istedigi tarih ve saatte getirilecek, yiiklenici adina faturalandirilmas: da kuruma
teslim edildigi tarihten sonra baslayacaktir.

1.8.  Yiiklenici kendi sorumlulugunda olmayan tiim giderlerden muaf olacaktir.

1.9.  Yiiklenici firma kendi sorumlulugunda olan iglerin idaresi, radyofarmasétiklerin stok
kontroliiniin takibi ve radyofarmasotik hazirlanmasi igleri i¢in kurumda yeterli sayida
(en az 4) kalifiye personel istihdam edecektir. Istihdam edilen personelin tiim giderleri,
(dozimetre Ucreti dahil) yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Is kazasi durumunda tim
sorumluluklar yiikleniciye ait olacaktir. Caligtirlacak personel igin idarenin onay1 almacaktir.
Istihdam edilecek personellerin is tanimini ve mesai diizenlemesini Niikleer Tip Ana Bilim
Dalt yapacaktir. Yiiklenici tarafindan saglanacak personelin caligma saatlerinin
diizenlemesinden dogabilecek her tiirlii ek 6deme, tazminat v.b. gibi masraflar yiiklenicinin
sorumluludunda olacaktir. Personelin yeterliligine ve gerektigi zaman degistirilmesine
Niikleer Tip Anabilim Dali Bagkan1 karar verir.

1.10. Kurum, firmanin malzemelerinin stoklanacagi, saklanacagi ve radyofarmasétiklerin
igaretlenecegi mekanlar ve laboratuarlan saglayacaktir. Bu mekanlarin bakim onarim,
donanim ve temizlik igleri kurum elemanlan tarafindan yapilacaktr.

1.11. Sicak odada kullamlmak iizere, 1(bir) Adet Doz Kalibratérii verilecektir. Doz
kalibratoriiniin teknik 6zellikleri EK-3’te belirtilmisgtir.

1.12. Yiklenici Firma, ilk sagim aktivitesi 1500 mCi olacak sekilde her hafta pazartesi
sabahi 1 (bir) adet Mo-99/Tc-99m jeneratorii saglayacaktir. Jenerator 1 (bir) hafta siire ile
stiziiliip, 1 hafta sonunda yenisi ile degistirilecektir. M0-99/Tc-99m jeneratoriiniin teknik
Ozellikleri EK-3’te belirtilmistir.

1.13. Yiiklenici Firma, Niikleer Tip Anabilim Dalinda, Ga-68 radyoniiklidi iiretimi i¢in ilk
teslimatta en az 30mCi’lik Ge-68 aktivitesi olan 1 (bir) adet Ge-68/Ga-68 Jjeneratorii
bulunduracaktir. Jeneratoriin siiziilecegi ve ilgili kitler ile isaretlenecegi alanin denetimi
Anabilim Dalimizin sorumlulugunda ve denetiminde olacaktir. Jeneratoriin teknik dzellikleri
EK-3’te b’elirtilmistir.

1.14. Ga-68 ve Lu-177 radyofarmasétiklerinin hazirlanmasinda Anabilim Dalimizda
bulunan tam otomatik sentez sistemi kullamlacaktir. Yiiklenici firma Ga-68 ve Lu-177
radyoniiklidleri ile yapilacak isaretleme iglemleri igin gerekli olan kit, tek kullanimlik kaset,

kimyasal maddeler ve diger sarf malzemelerini Anabilim Dalimizda bulunan tam otomatik
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sentez sistemine uygun olarak saglamakla yikiimladiir. Lu-177 ¢6zeltisinin teknik Szellikleri
EK-3’te belirtilmistir,

1.15. Yiklenici firma kuruma teslim edecegi soguk kitlerin miyatlarin takip etmekle
ytikiimlii olacaktir. Miyad: gegen kitler asla kullanilmayacaktr.

1.16. Tc-99m jeneratriiniin ve Ga-68 jeneratoriinlin stiziimiinden sonra yapilacak kalite
kontrol iglemleri Anabilim Dalimizin denetiminde ve yiklenicinin sorumlulugunda olacaktir.
Stiziim sorunu, siiziim aktivitesinin eksik ¢ikmasi gibi sorunlarin giderilmesi yikleniciye ait
olacaktir,

1.17. Soguk kitlerin isaretlenme amaciyla agilmasinda; kag hastaya bir kit agilacagi,
baglanma verimi <%95 olan kitlerin degistirilmesi Niikleer Tip Anabilim Dalimin yetkisinde
ve ytiklenicinin sorumlulugunda olacaktir.,

1.18. Boliimiimiizde de bulunan 2 adet radyofarmasi laboratuarinin iklimlendirilmesi
amactyla gerekli klimatizasyon islemleri yitklenicinin sorumlulugunda olacaktir.

1.19. Yapilan gériinttileme iglemleri sonucunda hazirlanacak olan raporlarin ve goriintiilerin
yazdinlarak hastalara teslim edilmesinde kullanilmak Uzere, HP marka Laserjetpro MFP
M127fn model printer i¢in 2 adet toner ve OKI marka C831DM model renkli printer igin 1 set
toner temin edilecektir.

1.20. Lu-177 DOTATATE ve Y-90 DOTATATE radyofarmasétikleri ile yapilacak olan
tedavi islemlerinde kullanilmak tizere her bir tedavi iglemi igin 6 adet 500 mI’lik aminosteril
N-HEPA peptid solusyonu ile gerekli miktarlarda infiltrasyon ignesi (2.1*80 mm) ve 14GA
(2.1*48 mm) angiocath temin edilecektir.

1.21. Lu-177 DOTATATE, Y-90 DOTATATE, Lu-177 PSMA ve I-131MIBG tedavi
islemlerinde kullamlmakta olan otomatik inflizyon sistemi i¢in gerekli sarf malzemelerinin
temini yiiklenici firmaya aittir.

1.22. Egitim amagl ve ilgili yasalarla ticretsiz inceleme yapilmasi zorunlu olan hastalarin
sayisi, glnliik hasta sayisinin %3 (yiizde ig) linli ge¢meyecektir. Kota agimmna giren
aragtirmalarin masraflari aragtirmacilarin kendileri tarafindan kargilanacaktir.

1.23. Ihale tarihinin sonlanmasin miiteakiben; yeni ihale hizmeti veren eskj yiiklenici
firmada kalmaz veya yeni ihale a¢ilmaz ise Hastane Yonetimi tarafindan ylklenici firmaya
yapilacak teblig tarihini izleyen 10 takvim guni igerisinde, yiiklenici firma hicbir hak talep
etmeden ve mahkeme hakki kullanmadan kullandig1 alam tahliye edecektir. Yiiklenici hizmet
siiresinin bitiminde, soguk kitler ve radyoniiklidlerinin haricindeki (jeneratorler, sarf

malzemeleri) malzemelerini alabilecektir. Yiiklenici kullandig: alanda daha sonra yapilacak

olan ¢alismalari en ecek veya Ih cikti c
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1.24. Radyofarmasétiklerin temini, korunmasi, kullanilmasi ve atilmasi sirasinda yiiklenici
firma yrtirlilkte olan veya hizmet alimi siirecinde yurirlige girecek olan yasa, tiiziik,
yonetmelik ve genelgelere uyacaktir.

2. GENEL HUSUSLAR

2.1. Toplam puan iizerinden hizmet alim yapilacaktir. Test sayilari ihalede talepli
firmalarin gergege en yakin maliyetlerini hesaplamalarini saglamak igin verilmigtir. Hizmet
kalemlerinden herhangi birinin puani ihtiyag duyulan diger kalemlere aktarilabilecektir.

3. GARANTI, BAKIM-ONARIM

3.1.  Yiklenici tarafindan kargilanan tiim cihazlar hizmet sliresince bakim-onarim ve
garanti kapsaminda olacaktir.

32. Tec-99m jeneratérinde veya Ga-68 jeneratdriinde siiziim sorunu olmasi, siiziim
aktivitesinin eksik ¢ikmasi gibi sorunlarmn giderilmesi yiikleniciye ait olacaktir. Yiiklenici bu
tiir sorunlardan kaynaklanan is giicii kayiplarim giin iginde telafi etmekle yiikiimlidiir.

3.3.  Tc-99m ve Ga-68 jeneratorlerinde olabilecek aksakliklara iligkin bakim ve onarim
igleri kurumun talebi {izerine yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

4. MONTAJ

4.1.  Jeneratorler ve yiiklenici firma tarafindan saglanan tiim cihazlar kurumun gosterecegi
yere kurulacak ve igletilecektir. Alt yap hazirlig: kuruma ait olacaktir.

4.2.  Nikleer Tip Anabilim dalinda bulunan radyofarmasi laboratuvarlarinin ortam sicaklig
22°C veya altinda olmalidir. Gerekli klimatizasyonun saglanmasi yuklenici firmanin
sorumlulugunda olacaktir.

5. KABUL VE MUAYENE

5.1. Bu hizmet alimi iginde teklif edilen tiim malzemelerin ve radyontiklidlerin kabul ve
muayeneleri idarenin belirleyecegi komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecekdir.
Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

5.2. Kabul ve muayene sirasinda yiklenici firmalardan jeneratdrlerin ve kitlerin teknik
zellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve
duzenegi yiiklenici firmalar ticretsiz olarak saglayacaktir. Kabul, muayene ve ekipmanlarin
taginmas: esnasinda olugabilecek kaza ve hasarlardan yliklenici firma sorumludur.

5.3, Kabul ve muayene esnasinda muayene heyetince tespit edilen hasarli, arizali kullanima

uygun olmayan malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak yenisi ile

degistirilecektir. )
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54. Sistemlerin tlimi ile kurulup caligir hale getirildikten sonra kabul ve muayene

yapilacak, kismi kabul yapilmayacaktir.

6. CEZAI iISLEMLER

6.1.  Yiklenici firma iiriinii zamaninda teslim etmedigi durumda, eksik iiriin teslim ettigi

durumda ve/veya bozuk {iriin teslim ettigi durumlarda (vb... durumlar da buna dahildir)

¢ekim yapilamayan her hastaya ait tetkik bedelinin SUT fiyat: yiiklenici firmaya ceza olarak

riicuu edilecektir.

6.2.  Yiklenici firma, bakim-onarim sorumlulugunda olan cihazlarda meydana gelen

arizalara belirtilen siirelerde miidahale etmedigi veya cihaz onarmmim gergeklestiremedigi

takdirde gekim yapilamayan her hastaya ait tetkik bedelinin SUT fiyat: yiiklenici firmaya ceza

olarak riicuu edilecektir.

EK-1: Thale kapsamindaki tetkiklerin listesi

EK-2: Ihale kapsamindaki hizmetin saglanmasinda kullamlacak olan radyoniiklidler, soguk
kitler ve sarf malzemeleri listesi

EK-3: Cihazlara ait teknik 6zellikler
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EK-1

SUT kodu Tetkik adi SH:;: Birim Puan Toplam puan
800.620 |Akciger perfilzyon sintigrafisi, planar 70 138,75 9.782,50
800.841 |Akciger Perflzyon Sintigrafisi, Kantitatif 15 135,75 2032.23
800.680 |Beyin Perfiizyonyon SPECT (Tc-99m HMPAQ) 7 621,38 4.349,66
800.681 |Beyin Perfiizyon SPECT (Tc-99m ECD) 10 838,18 8.381,80
B00.682 [Beyin Perflizyon SPECT, iktal caligma (Tc-99m ECD) 7 1241,57 8.690,99
800.710 |Konvansiyonel Beyin Sintigrafisi 2 153,15 306,30
800.730 |Sisternografi (Tc-99m DTPA) 2 136,81 273,62
800.740 |Ventrikiiler $ant Agikhiginin Arastinimas 2 132,81 265,62
800.760 |Radyonlklid Ventrikiilografi (MUGA), istirahat 2 173,02 346,04
800.770 [Radyoniiklid Ventrikillografi (MUGA), SPECT 2 181,03 362,08
800.800 |Miyokard Perfizyon SPECT, GATED (Tc-99m komp) 200 128,16 25.632,00
800.830 |Miyokard Perfiizyon SPECT (Tc-99m kompleksleri) 200 352,28 70.456,00
800.851 |Radyoniikiid Venografi 2 193,84 387,68
800.860 |Radyoniiklid Ventrikilografi (MUGA), Stres 2 262,73 525,46
800.861 |Radyoniiklid Ventrikiilografi (MUGA, SPECT), Stres 2 181,03 362,06
800.880 |Kemik Sintigrafisi, Uc Fazl 80 87,02 6.961,60
800.890 |Kemik Sintigrafisi, Tam Vicut 250 140,72 35.180,00
800.900 |Kemik Sintigrafisi, SPECT 250 161,64 40.410,00
800.901 |Kemik PET (F-18 NaF) 4 1650,08 6.600,32
800.920 |Perklorat kovma testi 8 54,95 439,60
800.940 |Paratiroid Sintigrafisi, Dual Faz (Tc-98m MIBI) 45 202,82 9.126,80
800.942 |Paratiroid Sintigrafisi, SPECT (Tc-99m MIBI) 45 160,2 7.209,00
800.950 |Tiroid Sintigrafisi 150 38,77 5.815,50
800.960 | Tiroid Uptake Caligmast (Tc-99m perteknetat) 7 33,32 233,24
800.890 |Gastrointestinal Kanama Caligmasi (Tc-89m Kolloid) 2 138,04 278,08
800.891 |Gastrointestinal Kanama Caligmasi (Tc-99m RBC) 4 175,34 701,36
800.995 |Gastrointestinal Protein Kaybi Galigmasi 4 697,84 2.791,36
801.010 |Gastrodsefajial Refli Calismasi 15 132,97 1.994,55
801.020 |Hepatobiliyer Sintigrafi 3 310,79 932,37
801.030 |Karaciger Dalak Sintigrafisi, Planar 3 115,35 346,05
B801.040 |Mekkel Divertikiili Aragtirmasi B 58,95 471,60
801,050 |[Mide Bosalma Galigmasi 10 124,96 1.249,60
801.060 |Osefagus Transit Galismasi 4 50,46 201,84
B01.070 |Tikrik Bezi Sintigrafisi 3 71,45 214,35
801.090 |Bébrek Sintigrafisi, Dinamik (Tc-99m DTPA) 2 250,72 501,44
801.091 |Bébrek Sintigrafisi, Dinamik (Te-99m MAG-3) 100 374,07 37.407,00
801.120 |GFR Olgiimi, In vitro (Tc-95m kompleksleri) 7 133,03 937,51
801.140 |Bbrek Sintigrafisi, ACE Inhibitérla (Tc-99m MAG-3) 8 842,62 6.740,96
801.150 |Vezikoiireteral Reflii Sintigrafisi, Direk 2 37,33 74,66
801.160 |Vezikoiireteral Refll Sintigrafisi, indirek 2 28,52 57,04
801.170 |BGbrek Parankim Sintigrafisi, Planar (Tc-99m DMSA) 150 86,91 13.036,50
801.180 |Testis Sintigrafisi 2 50,94 101,88
801.190 |Enfeksiyon Odagi Arastirmasi, Isaretli Lokosit 35 760,64 26.622,40
801.181 |Enfeksiyon Odagi Aragtirmasi, SPECT 35 181,03 6.336,05
801.211 |Lékosit Isaretiemesi 35 129,12 4.519,20
801.260 |Hepatik Arter Perfiizyon Calismasi 8 169,81 1.358,48
801.271 |Hemanjiom gériintileme, SPECT, isaretli eritrosit ile 5 267,54 1.837,70
801.290 Lenfosintigrafi 5 130,73 653,65
801.310 |Selektif Dalak Sintigrafisi (Tc-99m igaretli denatiire eritrosit) 3 95,32 285,96
801.364 |Onkolojik PET (Ga-68 ile igaretli bilegikler) 150 11359,18 1.703.877,00
801.380 [TUmér Géruntileme, Tiim Viicut (I-131 MIBG) 2 23428 4.685,60
801.381 |TUmér Gériintileme, SPECT (I-131 MIBG) 2 181,03 362,086
801.382 |Tumér Gériintileme, TUm Viicut (-123 MIBG) 25 6769,19 169.229,75
801.383 |Tumér Gériintileme, SPECT (1-123 MIBG) 25 181,03 4.525,75
801.390 (Timér Gériintileme, Tim Vicut (Tc-99m Kompleks) 12 277,47 3.329,64
801.410 [Sentinel Lenf Nodu Galismas) 12 179,75 2.157,00
801.455 |Radyoniiklid Tedavi Degerlendirme 30 328,7 9.861,00
801.460 |Radyoniiklid Sinevektomi 2 26914 5.382,80
801.490 |Radyoniklid Tedavi, I-131 MIBG (50 mCi) 2 10.765,60 21.531,20
801.491 |Radyoniiklid Tedavi, I-131 MIBG (100 mCi) 2 14.290,05 28.580,10
801.482 [Radyoniiklid Tedavi, I-131 MIBG (200 mCi) 2 19.000,00 38.000,00
801.545 |Y-90 veya Lu-177 igaretli terapétik bilegikler 30 27.553,52 826.605,60
801.547 rf’!:zdlrlca:r::l;ﬁzt;c;w uygulamalarn igin radyofarmasétik 30 80,10 2,403,00
801.550 |Dakriosintigrafi 4 46,94 187,76
801.557 |Organ Kan Akimi Galimas: (Tc-99m kompleksleri ile) 2 102,21 204,42
TOPLAM 3.174.206,47
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EK-2

No KIT ve Radyoniiklid Adi 2 Aylik Miktar
1 Kalp Sintigrafisi Kiti (MIBI) 30|Adet
2 Kemik Sintigrafisi Kiti (MDP veya HDP) 45|Adet
3 Bobrek Sintigrafisi Kiti (DMSA) 30|Adet
4 Bobrek Sintigrafisi Kiti (MAG3) 20(Adet
5 Eritrosit isaretleme kiti (PYP) 7|Adet
6 Beyin Sintigrafisi kiti (ECD) 5|Adet
7 Akciger sintigrafi kiti (MAA) 30|Adet
8 DTPA kiti 5|Adet
9 Isaretli 16kosit ve beyin perflizyon sintigrafisi kiti (HMPAO) 20|Adet
10 Nanokolloid 10|Adet
11 I-123 MIBG (Tan1 dozu, 5 mCi)) - 10|Adet
12 Lu-177 400 mCi 8|Adet
13 Ga-68 jeneratori (30 mCi) 1|Adet
14 Tc-99m jeneratdrii 10({Adet
15  |Ga-68 isaretli bilesikler igin kaset sayis ' 75(Adet
16 Lu-177 isaretli bilesikler igin kaset sayisi 8|Adet
17 I-131 MIBG tedavi dozu 50 mCi 1|Adet
18 I-131 MIBG tedavi dozu 100 mCi 1|Adet
19 I-131 MIBG tedavi dozu 200 mCi 1|Adet
20 500 ml Aminosteril N-HEPA peptid soliisyonu 65|Adet




EK-3
Cihazlara Ait Teknik Ozellikler

1- Doz Kalibratorii

1.1. Tiim fonksiyonlar1 mikroprosesor ile kontrol edilebilir olacaktr.

1.2. 0,001-6500 mCi arasinda Tc-99m aktivitesini otomatik kademelendirme ile 6lgebilecek,
cok diigiik miktarlardaki radyoizotoplarin dlgiimiinii izl ve dogru olarak yapabilecektir.

1.3. Sik kullamilan radyoizotoplar igin (Tc-99m, I-131, I-123, F-18, Ga-68, Y-90, Lu-177)
programlanmig olacak, diger radyoizotoplar igin kalibrasyon ve yaridmiir bilgilerini
igerecektir.

1.4. Sifir ayan, background ¢ikarimi, sistem test, accuracy ve constancy gibi giinlik kalite
kontrol islemlerini otomatik olarak yapabilmelidir. '
1.5. Cihazin kuyu béliimiine uygun vial ve enjektor tagimaya uygun asansor verilecektir.

1.6. Cihazin kalibrasyon sertifikalar: cihaz ile beraber teslim edilecektir.

1.7. Teslim edilecek doz kalibratoriiniin marka ve modeli belirtilecek, {iriin katalogu ihale
dosyasinda sunulacaktir.

1.8. Doz kalibratérii kalite kontrollerinde kullanilmak iizere nokta kaynak tipinde 5mCi
aktiviteye sahip Co-57 kaynag), standart referans kaynak olarak 1 (bir) adet teslim edilecektir.

2- M0-99/T¢-99m Jenetaorii

2.1. Radyoaktif maddeler radyasyon giivenlik kurallarma uygun, caliganlarin saglifim
koruyacak bigimde zirhl olarak teslim edilmelidir.

2.2. Jeneratér, teslim tarihinde (her hafta pazartesi) sagimda en az 1500 mCi Tc-99m
aktivitesi saglamalidir.

2.3. Jenerator ile galisan personelin giivenligi agisindan jenarator dig zirhlamasi en az 50 mm
Pb( kurgun) olmalidir.

2.4. Kullamlmis jeneratorlerin TAEK’e devri igin gereken masraflar ilgili firma tarafindan
kargilanacak ve kullamlmig olan jeneratbrler teslim tarihinden en fazla 1(bir) ay sonra getiren
firma tarafindan geri alinacaktir.

2.5. M0-99/T¢-99m jeneratoriiniin sagim hacmi 5-10 ml arasinda ayarlanabilir olmalidr.

2.6. Jeneratorle birlikte 10 adet 5 ml’lik, 5 adet 10 ml’lik % 0.9 NaCl sagim ¢ozeltisi ve 10
adet 20 ml hacimli vakumlu sagim viali teslim edilecektir.
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3. Ge-68/Ga-68 Jeneratirii ve Lu-177 Cozeltisi

3.1. Sistemle birlikte temin edilecek 8Ge — %®Ga jeneratori asafidaki ozelliklere sahip
olmalidur.

3.1.1. %Ge — ®Ga jeneratoril, tizerine Ge-68 emdirilmis dolgu malzemesi igeren kolonlardan
olusan kapal1 bir sistem olmalidir.

3.12. Jeneratériin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu i¢in optimize
edilmis olmalhdir.

3.1.3. 5 mI’lik sagmmn verimi %75ten diisiik olmamalidur.

3.1.4. Uretimi GMP sartlan altinda yapilmig olmahidr.

3.1.5. Jeneratdr omrii en az 6 ay ve/veya 200 sagim olmahdir. 1 yillik siirede firma sagim
verimi veya kullamm siiresi dolan jeneratorii degistirmelidir.

3.1.6. %Ge — % Ga jeneratoriintin sagumim maksimum 1 M HClI ¢ozeltisi ile yapilabilmelidir.
3.1.7. Sagim ¢dzeltisindeki Ge-68 safsizlik oram %0,002°den kiigiik olmalidur.

32 Temin edilecek Lu-177 ¢ozeltisi agagidaki kimyasal dzelliklere sahip olmalidir.

3.2.1. Lu-177 kloriir ¢dzeltisinin tiretimi GMP sartlar1 altinda yapilmis olmalidir.

3.2.2. Kimyasal formu seyreltik asit ¢ozeltisi icerisinde Lu-177 kloriir geklinde olmahdir.
3.2.3. Spesifik aktivitesi 15 Ci/mg’dan az olmamahdir.

3.2.4. Radyoniiklidik saflig1 >% 99 olmalidur.

32.5. Lu-177m safsizhi<% 0,1 olmalidir.

3.2.6. Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, tiretici firma tarafindan her lot i¢in yapilmah ve

yapilan kalite kontrol iglemlerinin sonucunu gosteren sertifika yada rapor her tiriin i¢in teslim
edilmelidir.




