T.C.
Eskigehir Osmangazi Universitesi
Déner Sermaye Isletmesi
Saglik Uyg. ve Ars. Merkezi(Hastane)

TEKLIF ISTEME FORMU

Istem / Alm No: 84162 : 84162 15.05.2025
Talep Eden Blrim: NUKLEER TIP SERVISI

Universitemiz Saglik, Uygulama ve Aragtirma Hastanesinin ihtiyaci olan malzemenin alinmas|
gerekmektedir. Bu is ile ilgili son ve kesin teklifinizi Déner Sermaye Isletmesi Satinaima Muduarlagine
gondermenizi veya yetkili elemantmiza elden vermenizi rica ederim.

NOT: ONEMLI MAIL ADRESINIZi YAZINIZ. hastanesatinalma@ogu.edu.tr

Son Teslim Tarih & Saat: 21.05.2025 13;00

HTIYAG LISTESI
Sira No Kodu Malzeme Cinsi Agiklama Miktari Birimi Birim Fiyati Toplam Tutan
1 27.047 RADYOIZOTOP -GA-68 ISARETLI 400,00 ADET
PEPTIT
2 97.047A RADYQIZOTOP-LU-177 VEYA Y-90 100,00 ADET
ISARETLI PEPTIT
3 27.032¢c F-18FDG 40.000,00 mCl

1- INTERNET ADRESIMIZ: www.ogu.edutr —— HASTANE-- IHALE ILANLARI (sa§ késede) ADRESINDEN IHALE ILANLARINA
ULASABILIRSINIZ.

2- TEKLIF YAZINIZDA MALZEMELERIN VE HIZMETLERIN TESLIM SURELERI BELIRTILECEK, VERECEQINIZ FIYATLAR YAZI ILE DE
YAZILACAKTIR. VERILEN FIYATLAR TL CINSINDEN VE FIYATLAR KDV HARIC OLMALIDIR.

3- SIPARI VERILEN MALZEMELERIN VE HIZMETLERIN BEDELLERI 90 GUNDE ODENECEKTIR.

4-ONAYLANMIS URUN NUMARASI (BARKOD) OLMAYAN TEKLIFLER DEGSERLENDIRILMEYECEKTIRAYRICA 31.12.2008 TARIH 27097
SAYILI RESMI GAZETEDE YAYINLANAN TEBLIGIN 13. MADDES| DISTIRIBUTOR VENVEYA ANABAYICE ALT BAYILERINDE UBS DE
TANIMLANMIS OLMAS| GEREGI BAYl TANIMLAYICI NUMARASI OLMAYAN FIRMALARIN MALZEMELER| TESLIM ALINMAYACAK VE
FATURALARI [$LEME ALINMAYACAKTIR.URUN KODLARI (BARKOD) BELIRTILMELIDIR.

5- TEKNIK SARTNAMEDE NUMUNE ISTENMES| DURUMUNDA NUMUNELER TEKLIF ILE BIRLIKTE TESLIM EDILECEKTIR.

6- TIBBI MALZEME ALIMLARINDA SAGLIK UYGULAMA TEBLIGINDE YER ALAN SUT KODUNUN VE UBB KODUNUN TEKLIF MEKTUBUNDA
VE FATURADA YAZILMAS| ZORUNLUDUR.

7-KIK TARAFINDAN HAZIRLANAN EKAP (ELEKTRONIK KAMU SATINALMA PLATFORMU)SISTEMINE KAY!IT YAPTIRMAYAN FIRMALARIN
ALIM SONUGLARI ILE UBB KAYDININ HANGI FIRMA YAPTIRDIYSA (TEDARIKGI,BAYI, ALT BAYI)FIRMAYA AIT VERGI KAYIT NUMARASINI

TEKLIFINDE BELIRTMEYEN FIRMANIN ALIM SONUGLARI KIK ve SGK YA BILDIRILMEDIGINDEN TEKLIFLER! DEGERLENDIRMEYE
ALINMAYACAK VEYA FATURALARI ODENMEYEGEKTIR.

8-FIRMA TEKLIFININ EKINDE URUNUN GMDN KODUNUN ONAYLI OLDUGUNU VE POZITIF LISTEDE YER ALDIG! BELGE ILE SUNMALIDIR.

AKS! TAKDIRDE BU BELGELERI SUNMAYAN. VEYA NEGATIF LISTEDE YER ALAN VE ONAYSIZ OLAN URUNLERIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

9-S5GK TARAFINDAN YAPILAN INCELEMELERDE TEKLIF ETTIGINIZ ORUNE AIT UBB KODU ILE ETIKET ADI VENVEYA GMDN

KATEGORISINDE UYUMSUZLUKTAN DOLAY! VEYA BUNA BENZER BASKA UYGUNSUZLUKTAN DOLAYl YAPILAN TUM KESINTILER
YUKLENICI FIRMA TARAFINDAN KARSILANAGAKTIR.

10-YUKARIDA BELIRTILEN TEKLIF YAZIMIZIN TARIH VE NUMARASI TEKLIF ZARFININ {ZERINE YAZILMASI GEREKMEKTEDIR.

Adres: Eskigehir
Tel: (02222392979 Dahili: 1048 Fax: 0222 239 2446 Sayfa1
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ISTEGI YAPAN BIRIM : NUKLEER TIP SERVISI

Sartname Numarasi : 31600 TEKNIK SARTNAME Sartname Tarihi : 12,05.2025
Basim Tarihi : 12.05.2025

KOD : GHO3

MALZEME ADI ! GENEL HUKOMLERI

1. Firma ayrica teklifinde, malzemenin isminin yanina teklif ettigi malzemenin markasini yazacaktir. Verilen
malzeme markas! ile numune birbirine uyumlu olacaktir. Firmalarin verdikleri numunelerin Uzerinde hangi
kaleme ait oldugu mutlaka belirtilecektir. (Numune 0zerinde sira no 1, sira no 2 gibi.) Numune teslim
edilemeyen Urdnler igin katalog, teknik igerik v.b bilgiler firma antetli kagesiyle teklif dosyasinda sunulacaktir.
2. Steril ambalajlarda getirilmesi gereken malzemeler steril ambalajlarda olmalidir.

3. Urlin hastane idaresinin belirledigi periyotlarda teslim edilecektir.

4. Teklif edilen malzemeler ilgili bélumierde tek tek deneme yapiidiktan sonra sonuca gbre karar verilecektir,

5. Firmalarin garanti taahhUdlu gereken malzeme kalemleri igin garanti taahh(idint de teklifi ile beraber
sunmalar ve beigelendirmeleri gerekmektedir. (Kalp pili vb.)

6. Istek belgesinde belirtilen istek kalemleri igin, teklif veren tum firmalar her kalemden en az 1 adet olmak
uzere ( istek belgesindeki birim dikkate alinacaktir. Ornegin. 54 adet igin 1 adet numune, 73 paket igin 1 paket,
63 bidon igin 1 bidon, 49 kutu igin 1 kutu v.b.) numune teslim edileceklerdir.

7. Verilen numuneler orijinal ambalajlaninda getirilecektir. Ambalajlarin Gzerinde Griin steril ise sterilizasyon
tarihi, aretim tarihi, son kullanma tarihi vb. bilgiler olacaktr.

8. Hastane idaresinin istemi dogrultusunda wriin hangi firmada kalmig ise (rintn miad sorunu olugtugu taktirde
en az 4 ay dnceden firma ile iletigim kurularak miadi yakin olan ariinler uzun miadl Grtnle ilgili ve yetkili firma
tarafindan degisimi yazili taahhit edilecek ve saglanacaktir, Bunun yaninda Hastane |daresi istedigi Granler igin
ilgifi firma ile meveut Grinlerin miadinin uzatiimasi vb. sorunlarda bu sireyi baz almayacak istedigi zaman
yapabilecektir. Firma bunu saglayacagini yazili taahhiit edecektir.

9. Teklif veren firma en son glncellenen ve yirtrlikte olan Saglk Uygulama Tebliginde belirtildigi Uzere tibbi
maizemelere ve /veya hastanede kullanilan tum tibbi malzemeler igin istenen firma tanimlayici numarasi, SGK
onay kodu, TITUBB kaydi, Malzeme Bilgi Bankasina kayitl olmasi gereken Urlnierle ilgili onaytanmis driin
kodlari, GMDN kodu, SUT kodu vb islemlere ait kayitlari, iriin bilgileri, kod ve numaralan teklif esnasinda teklif
mektuplarinda belirteceklerdir.

10. Teklif edilecek tim Griinlerin SGK'nin 6deme mevzuatina haiz olmas: gerekmektedir.

11. Teslim edilecek arinlerin degerlendirimesi, kabulu, hizmete sunulmasi ve diger tim islemler Saghk
Uygulama Teblidinin en son yurariikte ve giincel olanina gore yapilacaktir. Firmalar da tekliflerini bu teblig
gercevesinde vereceklerdir.

12. Uriiniin depolama kosullan hakkindaki bilgiler teklif dosyasinda sunulmalidir.

13. Kit kargih§ getirilecek cihazlar olur ise, Cihaz hastanemizde sarflar kullanildi§| stirece kalacaktir. Cihazda
olugan ariza bildirildiginden itibaren en geg 48 saat icerisinde satict firma elemanlar arizaya mudahale
etmelidir. Ariza siresince cihazin yerine cihaz birakiimali en ge¢ 10 guin iginde cihazin butiin fonksiyonlar
cahstinimalidir.

14. Kit kargihgi getirilecek cihazlar igin; Malzemelerle getirilecek olan cihazin Saglik Bakanhginin yayinlacigi
Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve Saglik Uygulama Tebliginin en son yurarlukte ve guncel olan hukumlerine gore
getirecektir. Firmanin artinil kullantimaya devam edildigi slirece cihaz hastanemiz ilgili Anabilim Dahnda
kalacaktir. Cihazlarin her turll) periyodik bakimi, kalibrasyonu, tamirati vb.'den tim( ile firma sorumludur.
Cihazda herhangi bir ariza olugmasi durumunda 24 saat icinde firma yeni bir cihaz getirecektir. Bu yokimluiagi
yerine getirmedigi takdirde her aksayan testfislem vb. nedeni ile olugan maliyetleri ilgili firma

kargilayacaktir. Malzemelerle getirilecek olan cihazin kalibrasyonu firma tarafindan yapilmis sekilde hastanemize
teslim edilmelidir.

15. Uriinlerin miadi Or(in teknik sartnamelerinde belirtilmig olup, miadi belittiimeyen triinler igin hastanemize
teslim edilig tarihinden itibaren en az 2 yil miad araligi olmas: aranacaktr.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

PROF.DR.ILKNUR AK SIVRIKO
NUKLEER TiP A.D.BASKANI
IMZASI

Dog. Dr. Gjrkan B
Baghgkim Yrd.
Imzas

Sa)71
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MALZEME ADI : GENEL HUKUMLER]

16.Teklif veren firma tekiif verecedi her bir Grunin numunesini tesim etmenidir. Bu numuneler ilgili firmanin
sézlesmesi bitene kadar Anabilim Dalinda tutulacaktir.17. Anabilim Dali istek kalemleri arasinda uygun
bulduklarini belirleyecek, maii getirecek firma bu malzemelerden (Anabilim Dalinin belirleyecedi sayida birer
veya ikigser vb. adet) acil durumlarda kullanilmak (izere yazili tutanak kargihgi bélume birakacaktir.
18.Teklif verecek firma; talep halinde 24 (yirmidért) saat icerisinde eksiksiz olarak igleme hazir olmali; istenildigi
takdirde acil vakalar igin seri halinde Griinin konsinye olarak birakabilmelidir.
19.Firma setleri steril olarak getirmelidir.
20.Steril olmayip hastanemizde steril edilecek malzemelerin sterilizasyon giderleri (hastane yénetimi tarafindan
belirlenen fiyatlar (zerinden} ilgili firma tarafindan kargilanacaktr.

- 0-10 Kg 50 TL

- 10-15Kg 80 TL

- 15 Kg ve lizeri 100 TL
21.Kurumumuzda steril edilecek setlerin sargilar ilgili firma tarafindan temin edilecektir ve hazirlanacaktir.( Set

sargilarn hastanemizde kullanilan yesil set sargitannin disinda érnegin lacivert vb. ve/ veya firmay: tanimiayici
bir logo, ayrag vb.olmalidir.)

ESKISEHIR OSMANGAZI UNIVERSITESI HASTANESI PAKETLEME ISTEKLERI

Eskigehir Osmangazi Universitesi Hastanesine yapilacak tiim malzeme sevkiyatlarinda kullanilan
paketlerin dizayninda ve temininde imalatgi sorumiudur. Kullaniian paketler Eskigehir Osmangazi Universitesi
Hastanesi malzeme hareketleri ve stok sistemine uygun olmalidir. Bu nedenle, paket halinde olabilecek iirtinler
igin;
1. Paketler standart malzeme tagima ekipmanlan (Folktiift, insan, el lifli, domuz arabasi vb.) ile taginabilir
olmalidr.
2. Paketlerin gikig yerinden varig yerine (stoklanacag alana) kadarki taginmasi vb. stoklanacag yerde
istiflenmesi teslim eden firma sorumiulugunda olacaktr.
3. Paketlerin Uzerinde malzemeyi tanimlayici etiketler bulunmali, bir paket iginde muhtelif malzemeler
bulunuyor ise Gzerinde paketleme listesi bulunmalidir.
4. Paketler bir kullanimlik ve ambalajlan saglam olmalr, ambalajsiz mal sevki olmamalidir. Ambalajlar Ust tiste
koyuldugunda (en gok 6 katl) dayanabilecek sadlamhida sahip olmahdir.
5. Paketter en fazla 120x100x en gok 100 cm ylUksekliginde olmalidir.
6. Dért tarafindan Folklift girigine misait olmalidir.
7. Elle taginan karton kutular butan olmali pargalt olmamalidir.
8. Strech (naylon) kullanimindan kaginitmalidir.
9. Paketlerin yiklenmeden evvel temiz ve sagdlam olmasi saglanmalidir.
10. Malzemelerin korozyona kargi korunmasinda kullanilacak malzemeler cevreyi kirletmeyecek ve ¢ok atik
birakmayacak sekilde olmahidir.
11. Zorunlu hallerde paketleme belirtilen standartlarin diginda oldugunda yetkili birimlerle garusalmelidir,

12. Palet ile getirilmesi gereken malzemeler palet ve palet figi ile getirilmeli, ambalaj tiirleri malzeme cinsine
goére teslim edilmelidir.

HAZIRLAYANLAR

PROF.DRULKNUR AK SIVRIKQZ
NUKLEER TIP A.D.BASKAN
IMZAS|

Imzasi
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Genel Ozellikler:

1.1.Bilesiklerin, isaretienmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getiriimesinde kullanilacak otomatik sentez
sistemi ve diger ekipmanlara ait Komplexler ve yer hazirli§i(sentez odasinin kurgun zirhlama projesinin gizimi,
TAEK onay, odanin kursun kaplanmasi, 1(bir) adet hasta bekleme odastnin projesinin gizimi, TAEK onay, kursun
zirhlamasinin yapilmasi) yUklenici firma tarafindan Nukleer Tip Anabilim Dalina Ucretsiz olarak kurularak
sdzlegme slresince kullamimak (zere teslim edilecek, Atom Enerjisi ruhsatlama iglemleri firma tarafindan
Ucretsiz olarak yapiimalidir.

1.2. Sistem, otomatik sentez Unitesi, Ga-68 jeneratér, HPLC veya TLC gibi kalite kontrol Unitesi, bilgisayar ve
gerekli diger donamm ve yazilimlardan olugacak ve muilkiyeti yUklenici firmaya ait olacaktir.

1.3. Sentez yapacak personel i¢in uluslararasi kilavuzlardaki standartlara uygun sentez esnasindaki
radyasyondan koruyacak gdzluk, eldiven, tiroit koruyucu ve kurgun énlik ile bir adet alan monitérii verilecektir.
1.4. Otomatik sentez Unitesi, Lu-177 ve/veya Y-90 ve Ga-68 gibi radyonuklidier ile prostat spesifik membran
antijenine baglanan ligandlar (PSMA) ve DOTATATE gibi somatostatin analoglari ve bunun gibi diger peptidieri
baglayarak radyofarmasotik sentezieyecektir.

1.5. Peptidler GMP sartlarinda uretilmis olacak ve hasta bagina siparis edilecektir.

1.6. Radyon(ikiidler ile peptidlerin baglanma strreci igin gerekli her trld, kimyasal, reaktif, filtreler ve diger sarf
malzemeleri yiklenici tarafindan sézlesme siresince karsilanacaktir.

1.7. Gerektidinde, son kullanma tarihi gegmeden malzemeler yeni miyatll malzemeler ile degistirilecektir.

1.8. Sistem radyofarmasétik sentezinin kalite kontroli sonunda yurUritkteki ulusiararasi kilavuzlarda belirtilen
bagdlanma ylizdesini saglayacaktir.

1.9. Sentezlenen radyofarmasétigin hastalara enjekte edilmeden Snceki son hali steril ve apirojen olacaktir.
1.10. Teknik bir nedenle son Uriiniin sentezlenememe halinde kaset ve sarf malzemeleri yenileri ile lcretsiz
degistirilecektir.

1.11. Sdzlegme slresince sistemin bakim, onarnim ve kalite kontrol faaliyetleri yiklenici firmaya ait olacaktir.
1.12. Sistemin bulunacag ortamin fiziki gevre kosullarinin yararliikteki, kanun, yénerge ve yénetmeliklere
uygun olmasindan yUklenici firma sorumlu olacaktr.

1.13. Radyoaktif maddeler yanilanma 8mriiniin kisa olmas: nedeniyle stoklanamadigindan, sézlesmenin
imzalanmasindan sonra hasta sayis ve ihtiyaca g6re Nukleer Tip Klinidi'nce belirli araliklarla faks tebligati ile
siparig edilecek ve belirtilen yere, tebligatla belirtilen gln ve saatte teslim edilecektir.

1.14. Belirlenecek kisilere gerekli sentez islemlerinin yapilabilmesi igin yiiklenici firma tarafindan 5 (bes) is glinu
sUre ile Nukleer Tip Kliniginde kullanici egitimi verilecek ve gereklilik halinde bu egitim tekrarlanacaktir.

2. Otomatik Sentez Unitesi:

2.1. Ga-68 ( DOTA, PSMA) ve Lu-177 ( DOTA, PSMA) peptid badh bilesiklerinin sentezlerini yapabilmek igin GMP
uyumlu yazilim sistemi olacaktir,

2.2, Sistem, farkh radyonklidler ile peptidlerin aynt giin icerisinde baglanmasina olanak tanryacaktir,

2.3. YiUklenici firma mevzuat geredi otomatik sentez nitesinin yerlesecedi Unite ile ilgili alanin majistral
radyofarmasétik Uretimi igin Nitkleer Diizenleme Kurumu, Sagdlik Bakanli§ ve/veya varsa diger resmi
kurumlardan, izin, ruhsat ve lisanslandinima ile ilgili her turlt, yazigmayi, harg, vergi ve benzeri 5demeleri
yapacaktir.

2.4. Sozlegme slresince otomatik sentez (nitesi belirtilen sayida radyofarmasétik sentezinin sorunsuz
sentezlenmesini sadlayacaktir. Bu nedenle yiklenici firma mulkiyeti kendisine ait oldugundan, sistemin kalite
kontrol, bakim, onarim, yedek par¢a ve diger masraflari igin kurumdan higbir ticret talep etmeyecekir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
PROF.DR.ILKNUR AK SIVRIKOZ
NUKLEER TIP A.D.BASKANI
IMzZASI

Dog. Dr. Girkan
Baghekim
Imzasi
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2.5. Otomatik sentez sistemi Nukleer Tip Kiiniginde idarenin belirledigi yere kurulacaktir. Otomatik sentez
sisteminin kurulumu ve galigsmasi igin gerekli 1s1, aydinlatma, havalandirma ve nem kosgullari gibi her tarll alt
yap! gereksinimi yOklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

2.6. Otomatik sentez sistemi kurulumu asamasinda gerekli her turli alet, arag, gereg, ortam test ve digme
cihazi/aleti, sarf malzemeleri, dokiiman, yardimei personel ve muayene masraflari ihaleyi kazanan firma
tarafindan karsilanacaktir. Muayene esnasinda dizayn ve imalat hatalari sebebiyle meydana gelebilecek kaza ve
hasarlardan yuklenici firma sorumlu olacaktir. |

2.7. Isaretli bilegikierin hasta ve organ doz hesaplamalar igin gerekli olan yazim igeren bilgisayar verilecektir.
2.8. Yuklenici firma otomatik sentez sistemi ariza/tiretim sorununa en geg 12 (on iki) saat iginde miidahale
edecek ve sorunu en kisa stirede gézecektir. Parga gereksinimi ve radyoaktif maddenin tekrar siparigi gereken
durumlarda gecikme idareye miichir sebep olarak bildirilecektir. Bu haller digindaki gecikmelerde sézlesme
kosullari gecerli olacaktir.

2.9. Sistemde bir problem olugsmasi durumunda sistem manuel moda gegis yapmaya izin verecek, ilgili hata
girildikten sonra tekrar otomatik moda dénebilecektir.

2.10. Sistem, reaksiyonun gergeklesecegi sicaklik senséril bulunan 1sitma 6zellikli bir reaktér modal igerecektir
2.11. Otomatik sentez sistemi, gerekli degigiklikler ve/veya modifikasyonlar yapilarak Nikleer Tip b8limiinin
istedi dogrultusunda farkh radyoniklidler ve farkli farmasétikler ile de igaretleme caligmalarina imkan verecek
donanima sahip olacaktir.

2.12. Sistem yapilan her iglemi otomatik olarak kaydedecek ve gerektiginde yazdirabilecektir.

2.13. Sentez Unitesi en az 2 adet radyoaktivite sayim sensériine sahip olacaktr.

3. Radyoniiklidler

3.1. Lu-177 velveya Y-90 Saglik Uygulama Tebligatinda belittilen dozlarda (100-200 (+-10) mCi) olacak sekilde
siparig edilecektir.

3.2. Steril, apirojen viyallerde bulunacaktir.

3.3. Viyal Gzerindeki etikette, kalibrasyon tarihi, radyontiklidin adi ve aktivitesi yazili olacaktir.

3.4. Sistem radyoniikiid ieren ¢ozeltiyi, orijinal stok viyaii iginden rahatlikla cekerek sentezde otomatik olarak
kullanabilmelidir.

3.5. Spesifik aktivitesi 10 Cifmg'dan az olmayacaktr.

3.6. Radyokimyasal safligi en az %99 olacaktr.

3.7. Radyoniklidik saflig), kaiibrasyon tarihinde en az %99 olacaktir.
3.8. Lu-177m safsizlig), kaiibrasyon tarihinde %0,1 'den az olacaktir.
3.9. Uretimleri GMP gartlar altinda yapilmis olacaktir.

3.10. GMP belgesine sahip olacak ve teslim edilen her trin ile birlikte diriinan GMP sertifikas| da teslim
edilecektir,

3.11. Lu-177 klorur gézeitisi T.C. Saglik Bakanligindan ruhsath olacaktir.

3.12. Kimyasal formu HC1 ¢ozeltisi igerisinde Lu-177/Y-90 klorir formunda olacaktir.

3.13. Radyoniklid ¢dzeltisinin radyoaktif isaretleme verimi en az %95 olacaktir.

3.14. Uretici firma tarafindan kimyasal ve radyontklidik saflik; her lot igin yapilacak ve yapilan kalite kontrol
iglemlerinin sonucunu gésteren sertifika ya da rapor her Grlin icin teslim edilecektir.

4.- Farmasotik Kasetler

4.1. Kasetler, somatostatin analoglan (DOTATOC, DOTATATE), prostat spesifik membran antijenine badglanan
ligandlari (PSMA) gibi peptidlerden sadece birini icerecektir.

HAZIRLAYANLAR

PROF.DR.ALKNUR AK SIVRIKOZ
NUKLEER TIP A.D.BASKAN|
IMZASI
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4.2 Kasetler sentez sirasinda gerekli olan tim sarf malzemeleri ile birlikte teslim ediecektr.

4.3. Saglanan kaset, kit ve sollisyonlar tek kullanimitk ve steril apirojen olacaktir.

Kasetler, GMP kurallarina badii kalinarak Gretilmis olacaktir. Bu husus ylUklenici tarafindan belgelendirilecektir.
4.4. Hasta bagina kullanilacak kasetin peptid miktar 250 pg altinda olacaktir.

4.5. RadyonUklidlerle peptid sentezi sirasinda son Uriin elde edilememesi veya elde edilen Griniin yukarida
belirtilen gartlar kargilamamasi durumunda yiklenici firma bu Grinleri yenisi ile degistirecektir.

4.6. Otomatik sentez (nitesinde farmasatik kasetlerin radyonuklidlerle baglanmasi sonrasi yapilan kalite kontrol
testinde, badlanmanin yetersiz oldugu saptanirsa kullanilmig ve yetersiz baglanmig kasetler iicretsiz olarak
kullanilmamis yenileri ile degistirilecektir. :

4.7. Sistem, farkll radyontklidler ile peptidlerin ayni gin icerisinde baglanmasina olanak tanimalidir. Farkl

radyonuklidler kullanilarak yapilacak olan baglanma iglemlerinde kontaminasyonun 8nlenmesi amaciyla farkl|
kasetler kullanilacaktir. '

5. Diger sarf malzemeleri

S.1. Otomatik sentez sistemi ile birlikte Lu-177 isaretleme igin gerekli olan kimyasallar, reaktifler, filtreler, kalite
kontroliinde kultanilacak tim ekipmanlar ve diger sarf malzemeler ylklenici firma tarafindan teslim edilecektir.
5.2. Teslim edilen malzemelerin her birinin ambalaj etiketinde Urintin ismi ve son kullanma tarihi acik bir
sekilde belirtilecektir. Ambalajlar Uzerinde teknik ézellikleri belirtilecek, saklama kosgullar olacak, sterilizasyon
tarihi, lot ve referans numarasi olacaktir. Ambalajda yirtiima, islanma, akinti, sizinti ve lekelenme olmayacaktir.
5.3. Yuklenici Firma, kullanima uygun olamayan, hatall, bozuk oldugu tespit edilen Grani yenileri ile
degistirecektir,

9.4. Yiklenici Firma son kullanma tarihine 1 (bir) ay kala kullanitmamig GrinG degistirecektir.

6. Germanyum-68/Galyum-68 (68Ge-68Ga) Jeneratérii

6.1. Sistem ile birlikte bir adet, 50 (elli) milikuri orijinal, Germanyum-68/Galyum-68 (Ge- 68/Ga-68) jeneratéri
verilecekdtir.

6.2. Sistem, Uzerine Germanyum-68 emdirilmis kolondan olusan kapal: bir sistem olacak ve Uriinle temas eden
metal parga icermeyecektir,

6.3. Sistem Germanyum-68/Galyum-68 (Ge-68/Ga-68) jeneratdrinin sadim iglemini otomatik olarak yapacak ve
gerektiginde manuel sadima olanak verecekiir.

6.4. Ge-68/Ga68 jeneratsril GMP sartlan altinda Uretilmis olacak ve yiiklenici tarafindan belgelenecekir.

6.5. Jeneratér(n yar 6mri en az 250 (iki yiiz elli) sagim/yil veya 9 ay olacaktir,

6.6. Bir hasta igin enjeksiyon tncesi son rin aktivitesi tek sagimda 6 (alti) mCi altina diiserse
Germanyum-68/Galyum-68 (Ge-68/Ga-68) jeneratérii orijinal yenisi ile degistirilecektir.

6.7. Sadim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsiziik orani < %0.005 olacaktir.

6.8. Ga-68, radyoaktif ebeveyninin (Ge-68) bozulumuyla sirekli olarak Uretilecektir.

6.9. Sistem, saflastirma gerektiren Ge-68/Ga-68 jeneratérinden sagim sonucu elde edilen Ga-68 ¢ézeitisine,

isaretienme igin 6n saflagtirma yapabilmelidir. Saflagtirma islemi gerekmeyen Ge-68/Ga-68 jeneratorierde bu
madde aranmayacaktir,

7. Kalite Kontrol

7.1. Sentez islemi sonras: Uretilen radyonuklid bagh peptidlerin kalite kontroli igin HPLC veya TLC cihazi
verilecekdtir.

7.2. Sentez iglemi sonrast Gretilen radyofarmasétiklerin baglanma etkinligini saptayabilecek sekilde
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radyokimyasal safligin kalite kontrolu igin gerekii detektér sistemlerine sahip olacaktir.

7.3. HPLC sistemi radyofarmasétiklerin gelistiriimesi, Gretimi ve kalite kontroli uygulamalarinda kullanilabilir
olmalidir.

7.4. HPLC sistemi moduler yapida olmali bu sayede istenildiginde farkh uygulamalar igin gelistirilebilecektir.
7.5. HPLC'de radioflow detektér 21 CFR 11 uyumlu olmal ve istenildiginde tek basina kullanilabilir olacaktir.

7.6. HPLC'de radioflow detektdrde yarlanma émri dizeltmesi yapilabilecektir.

7.7. HPLC sistemi radyoflow dedektér ve UV deteksiyon komponentlerine sahip olacaktr.

7.8. HPLC ‘sistemi tercih edilirse en az iki hath gradient pompa akis dogrulugu en az < 0.5 % RSD (1 ml/min akig
hizinda) olacaktir. Kalite kontrol sistemi en az 2 hatli akisa gbre dizenlenebilecektir.

7.9. Yapilan her kalite kontrol agamasi ve son Uriin kalitesi dokiimante edilebilecek ve son rin etiketlenecektir.
7.10. HPLC sistemi degaserli gradient pompa, enjeksiyon blodu, aktivite dedektéri, UV dedektsr, HPLC kolonu
ile gerekli yazilim: igeren bilgisayar sisteminden olugan moduler yapida olacaktir. Bu sayede sistemde olusan
problemlere kolay midahale edilebilecek, gerekli Unite degigtirilebilecek ve farkl caligmalar iin aktivite

dedektdrl tek basina galigabilecektir. Ihale siresince yetecek miktarda kimyasal sarf malzemesi temin
edilecektir,
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1. Teklif edilen F18 -FDG Saglik Bakanli§ ve TAEK tarafindan lisanslanmig olmalidir.

2. F18 - FDG'yi saglayacak olan firma veya F-18 FDG nin tedarik edildigi firma TAEK tarafindan bu malzemeyi
satmaya ve tagimaya yetkilendirilmis olmalidir.

3. Bir hastalik F18 - FDG dozu teslim aninda 15 mCi F18 den az olmamaldir.

4. F18 - FDG Bolum talepleri dogrultusunda guinlik olarak bir veya birkag defada teslim edilecektir.

9. Hasta tarama randevulari en fazla 30 dakika arayla verilecektir. Tek teslimat yapilimasi durumunda firma
teslim edilecek F18 - FDG aktivitesini verilen tarama arasi zamanini (30 dakika) dikkate alarak hesaplayacaktr,
Eksik aktivite teslimati durumunda eksik kalan miktar icin ek bir teslimat yapilacaktir.

6. Nukleer tip klinigi gerektiginde siparigin tumiini veya bir kismini teslim edilmesi istenilen tarihten en geg bir
gun once saat 16:00 kadar iptal edebilecektir.

7. FDG Kurgun veya tungsten zirh igerisinde steril apirojen FDG igeren kapal: cam flakonda teslim ediimelidir.

8. FDG teslim giniinde sabah en geg 08:30'da Anabilim Dal'na teslim edilmelidir.

9.Uretim ve sevkiyattan kaynaklanabilcek micbir sebepler diginda teslimdeki gecikme ve teslim ediimemesi

durumunda, klinik tutanakla tesbit edilecek, bu durum 3 kez tekrarlandidinda kurum tarafindan sézlesme tek
tarafl olarak iptal edebilecektir.
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