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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
NUKLEER TIP ANABILIM DALI
PET/BT CIHAZ VE RADYOFARMASOTiK TI:MiNI VE ISARETLENMESI

HEZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Konu ve kapsam: Bu sartname Dokuz Eylil Universitesi Niikleer Tip Anabilim Dali’nin
ihtiyact olan, PET/BT gériintiileme hizmetlerinde kullandacak radyofarmasttikler ddemeye
giren tiim F-18 tiirevieri ve Ga-68 Jeneratorii ve ilgili cthaz ve sarf malzemelerin “Hizmet

Ahm:” olarak teminini kapsar.

1. ISIN SURESI VE MIKTARI

1.1 PET/RBT Cihaz ve Radyofarmasétik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Al isi idari
sbzlesmenin xmzalanmasm takiben 36 (otuzalin) ayhk stireyi kapsar, Galyum ve
Lutesyum gomntuleme hizmeti ahml ise ilgili alanda detayhica anlatildigi gibi
meveut olan sOzlegmenin  bitim tarihinden itibaren baslayacakti. Thale edilecek
toplam puan m:i:ktan 120.739.408,5 (yiizyirmi milyon vyediyiizotuzdokuz bin
dortylizsekiz virgil bes) puandir, |

2. ISIN TANIMI VE GENEL HUKMLER

21 “PET/BT Cihaz ve Radyofarmasﬁtik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Almy” igi
goriintlileme cﬂzazmm ve radyofarmasdtigin teminini, hastaya uygulanmasmi ve bu
islemlerde kullamlacak her tlirl sarf malzemesini, gerekli yan cihazlan ve personeli
ve ilgili alanda tan:mianan diger radyofarmasdtik ahmlanm kapsar.

2.2 Radyofannasotik isaretleme, depolama ve uygulama mekanlann ile atiklarm
depolanacagt depolar idare tarafindan eksiksiz olarak yiiklenicinin kullammina
sunulacaktir. Satin alinacak hizmetin verilecegi Nikleer Diizenleme Kurulu’ndan
{(NDK) lisansh réek_anlar, hizmeti verecek firmaya bedelsiz olarak sajlanacaktrr.
Hizmetin veriiecééi fnahal]in su, elektrik kuflanim vb, giderleri Hastane Y 8netimi

tarafindan kargilanacaktur,




2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Hizmet alimy ile temin edilen tiim sistem DEUTF Hastanesi Niiklecr Tip Anabilim
Dal’na bagh olarak ¢ahsacaktur.
Radyofarmasétiklerin  temini ve transferi yiklenici firmanin sorumlulugunda,

depolanmasi, kullanum ve radyoaktif atiklarm bu Szelliklerini yitirene kadar

- (Niikleer Di‘iiéniéﬁié Kurulu) NDK kurallarna 'uj'fglin olarak saklanmas: Niikleer

Tip Anabilim Dalinin sorumlulugunda olacaktr.

Bu hizmet alinn iginde belirtilen siirede yiiklenicinin saglamakia sorumiu oldugu test
adedinin tahmini yaklagtk miktarlaz EK-I’de belirtilmigtir, Giincel Saglik
Uygulama Tebligi’ne (SUT) gore hizmet alimi yapilacak iglemler ve SUT islem
puanlart EK-1"de listelenmigtir, Yiiklenici, hizmet siiresi iginde talep artigim bedeli
mukabilinde saglayacaktir. Hasta saytlarmdaki degismeye bagh olarak SUT puanlan
baz alinarak testler arasinda degigim yapilabilir.

Verilen hizmetlerin faturalandmimasinda Hastane Bilgi Yénetim Sistemi (HBYS)
kayitlat1 esas olup Hastane Fatura Koordinatorliigi tarafindan onaylanng fatum
edilebilir gériintlileme ve tedavi hizmet sayilar1 esas alinir.

Bu I}EZIllet. alimi kapsaminda sadece Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiiltesi Nitkleer
Tip Anabilim Dali'na bagvuran veya sevk edilen hastalara hizmet sunulacakt,
Yitklenici firma her ne sekilde olursa olsun kendi 6zel hastalarma hizmet sunamaz,
Yiiklenici firmanmn sorumfulugunda olan F-18 tiirevleri, radyofarmasttikler ve sarf
malzemeletinin  tahmini miktarlan EK-2de belirtilmigtir, Radyoaktif maddeler
bélimiin ihtiyac: dogrultusunda kurum tarafindan belirlenen, kuruma uygun tarih ve
saatlerde teslim edilecektir. 11k doz en geg 09:00°a kalibre clarak teslim ed ilecekiir,
Yiiklenici firma tedarik edecegi F-18 FDG ve radyofarmasbtikler icin “Yetki
Belgesi” sunmak zorundad .

Hizmet alimma konu olan Niikleer Tip uygulamalan igin Hizmet Alimu anlasmasi
yapan firma Ek-3’de teknik ozellikleri belittifen bir adet PET/BT goriintileme
sisteminin kurulunune kurum tarafindan belitlenen alana yapacak, tiim ingaat ve
tefrisat isleri ve gerekfi tiim izinleri saglayacaktwr, Ek-3 de halen bsliimde hizmet
veren cihazlara ait kesintisiz gii kaynaklanmm (UPS) dwumu ve yapiimas:
gerekenler yer almaktadir Hizmet aluminda bahsi gegen radyofarmasétikler hem yeni
temin edilen goriintilleme sisteminde hem de Anabilim Dalimizda demirbag olarak

meveut olan cihazlarda kullamiabilecektir,
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2.16
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2.18

Hizmet sunumunda kullanilan yeni temin edilen gorintiileme cihaz ve ekipmanlarin
stzlesme sfiresince ¢aligir halde tutulmasy, bakim, onarm ve yedek parga temini,
sbzlesme baslangicmdan sézlesme bitimine kadar yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir,

Bolimde halihazirda bulunan ve ihale kapsammda almacak olan PET/BT
goriintillemede kullandacak tiim cihazlarm (PET/BT, doz kalibratérll, radyasyon
alan monitérleri, otomatik doz enjeksiyon sistemi gibi). Gama kameralarm bakim ve
onarmi Y Onetim tarafindan yapilacaktir.

Yapilan tetkiklerin raporlandinlmast  Anabilim Dalmiz hekimleri tarafindan
yapilacaktir.

Yiklenici firma tarafindan temin edilen/hazirlanan radyofarmasétiklerin hasta,
hekim kaynakh ve/veya hastanemiz demirbaslarmda bulman cihaz arizast gibi
ongdrilemeyen durumlar ile bu sartnamede bahsedilmeyen miicbir sebeplerle
kultamlamamas: durumunda yiiklenici firmaya o donemler igin her hangi bir aﬂ
altmda ddeme yapilmayacaktir.

Hizmet ahmina konu olan iglemlerin yapidigs hastanemiz demirbaginda bulunan
cihazlarin; arzalanmasy, uzun siire ¢alisr halde bulundumulamamasi ve bu
sartnamede bahsedilemeyen éngoriilerneyen miichir sebeplerle sbzlegme siiresi
iginde madde 1.1 de belirtilen ihale edilen toplam puan miktarina ulasilamamass
halinde yiiklcnici firmaya her hangi bir ad altmda 8deme yaptimayacaktyr,
Yiuklenici firma kendi sorumlulugunda olan iglerin idaresi, radyofarmasétiklerin
temini, hastaya enjekte edilmesi, goériintileme uygulamalan, cihazlarm glinliik
kalibrasyonlannin  yapilmas:1 ve radyoaktif tedavi odalarmda radyoaktif atiklann
bertaraf edilmesi icin kurumda gorev alacak, yeterli sayida (em az dort), niikleer tip
teknikeri ayrica bir sekieter ve bir temizlik personeli istthdam edecektir.

{stihdam .edilen personelin tiim giderleri ve yasal soramluluklar (dozimetre ficreti,
maas, sigoi‘ta primi vf: difer Ozlik haklar) yiikienici tarafindan karsilanacaktir. Is
kazas1 durumunda tim sorumluluklar yiikleniciye ait olacaktur.

Istihdam edilecek personellerin is tanimint ve mesai ditzenlemesi (haftalik 35 saat
tzerinden mesai planlamast yapilacaktn)  Nilkleer Tip Anabilim Dalinmn
ihtiyaglarina uygun olarak belirflenecektir. Bu personelin yeterliliine, gerektigi
zaman degistirilmesine Niikleer Tip Anabilim Dalt Bagkani karar verir. Herhangi bir

uyumsuzink durumunda AD Baskani, 30 glin dncesinden firmaya yazili olarak




2.19

2.20
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2,23

2.24

2.25

2.26

bildirilmesi halinde ilgili personclin yerine aym vasifta yeni bir personelin teminini
isteyebilecektir.
Yiklenici  tarafindan  saglanacak  olan personelin - ¢alisma  saatlerinin

diizenlenmesinden dogacak her tiirlii ek Odeme, tazminat vb, masraflar yiiklenicinin

sorumiulugunda olacaktir.

Fimanm  malzemelerini  stoklayacag, uygulanacak radyofarmasttikleri
hazitlayacagi mekanlarm ve laboratuvarlarm  diizenlenmesi win Nikleer Tl.p
Anabilim Dali'nmn ihtiyag duydugu buzdolab, dolap vs gibi her tirlii tefiigat
viiklenici tarafindan saglanacaktr.

PET gortintileme tetkiklerinde kullanilacak F-18 FDG soliisyonu Yiiklenici
tarafindan saglanacak olup, F-18 EDG solisyonun teknik ozellikleri EK-4’de
sunulmusgtur.

PET/BT cihazmin normalizasyon, zamanlama ve giinliik kalite kontrol radyoaktf
kalibrasyon kaynak seti Yiiklenici tarafindan verilecektir.

Hastane biinyesinde bulunan PET infiizyon sistemi yilklenici firma tarafindan
kullamilmak istenirse hasta ve cihaz setleri yiiklenici tarafindan temin edilecektir,
Yiiklenici firma Sicak odada kullaniimak iizere 3 Galon cilde zararh olmaya’n
Radiacwash temin edecektir.

Niikieer Tip Anabilim Dalinda Ga-68 radyoniiklid {iretimi halen ihale kapsaminda
satin almu  yapilmig Ge-68/Ga-68 jeneratérii bulunmaktadir, Bu jhale siiresi
doldugundan Yiklenici firma Nitkleer Tip Anabilim Dalmda Ga-68 radyoniiklid
Uretimi icin ilk teslimatta en az 30-50 mCi’lik aktivitesi olan 1 (bir) adet Ge-68/Ga-
68 jeneratdriinti boliime saglayacaktr ve hizmetin kesintisiz olarak siirmesini
saglayacaktir. Ge-68/Ga-68 jeneratdriiniin zellikleri EK-8de tammiannngtir, Ge-
68/(ia-68 jeneratdriiniin ile birlikte EK-5’de teknik ézelikleri belirtilen 1 (bir) adet
Ga-68 bilesikleri (DOTA-PSMA vb..) sentez iinitesi HPLC cihazi Niikleer Tip
Anabilim Dah tarafmdan belirlenen sentez odasina yerlestirilecektir, Jeneratér en
fazla 10 ay kullamiacaktir. Bu siirenin sonunda kesinti olmaksizin ayni verimde yeni
jenerattr verilecektir,

Yiiklenici firma Ga-68 ve Lu-177 radyontklidlerle yapilacak isaretleme islemleri
igin gerekfi olan kif, tek kullammlik kaset, kimyasal maddeler ve diger sarf
malzemelerini  saflamakla yiikiimlidiir, Bu sorumluluk halihazirda var olan
sGzlesme siiresi bitiminden itibaren (31/12/2023) otomatik olarak baglayacaktir,

Y, Dr, Razh Funor RARAHAN J2R




2.27

2.29
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231

2.32

2.33

2.34

Ga-68 jeneratdriiniin sliziimiinden sonra vapilacak kalite kontrol iglemleri bolim
sicak oda sorumlusunun denetiminde ve yiiklenicinin sorumhtlugunda olacaktir,
Sliziim sorunu, siizlim aktivitesinin eksik ¢itkmasi gibi sorunlarm giderilmesi
yiikleniciye ait olacakt. |

Teknik sartname kapsamunda hizmet alminda kullamlacak sopuk kit listesi ve
radyoniiklidler EK-2’de belirtilmistir. Yiiklenici firma kuruma teslim edecedi soguk
kitlerin  miyatlarim  takip etmekle viikimlgdiir, Miadi gecen  kitler asla
kullamlmayacaktir.  Soguk kitleri ve miyatlart anabilim dali baskaninin
géreviendii'ecegi' personel tarafindan denetlenebilecektir.

Gériintiileme  ve tedavi amactyla hazwlanan  radyofarmasbtiklerin hastafa
uygulanabilmesi igin gerekli olan, yeterli sayida beanill, {igli musluk ve ayrica
uygulama esnasinda gerekli olan kagit havlu, pecete, vb. gibi her tiirki malzeme,
kwrum tarafindan istekte bulunuldugunda yiklenici firma tarafindan temin
edilecektir. Bu malzemelerin fistesi EK-6°da belirtilmigtir,

PET tetkiki yapilacak hastalarda kullamlacak tek kullanmmlk hasta Onliigi, hasta
yatagmu Ortmek lizere rulo emici kagit, stoper, tuvalet kagidi, haviu kagit, lateks
eldiven, kan sekeri 6lgim cihaz ile uyumlu &lgiim gubugu (stick) gibi tiim sarf
malzemeleri yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir.

Sofiuk kitlerin isaretlenme amaciyla agiimasmda kag hastaya kag kit agilacag,
baglanma verimi <%95 olan kitlerin degistirilmesi Nikleer Tlp Anabilim Dal
Bagkanmin yetkisi ve denetiminde ve yiiklenici firmantn sorumbulugunda olacakt,
Hasta dozlanmin naklinde kulfandmak {izere 4 {dért) adet zuhlz enjektGr tagina
kutusu verilecektir. Aynea 2 ve 5 mi’lik enjektéiler ile uyumiu her bir tiir icin 1 adet
olmak fizere toplam 2 adet ¢ mm kalmligmda cam pencereli “Tungsten enjektér
zitht” temin edilecek ve hizmet alum siiresi bitiminde hastanede demirbas olarak
kalacaktir,

Lu-177 DOTATATE tedavisinde kullamlmak aminosterii N-HEPA peptid
solilsyonu Yiiklenici tarafindan temin edilecektir. Bu viriin Gretimi ve dagitim ile
iigili problem olmasi, Yiiklenici ile ilgili olmayan nedenlerle temin edilememesi
durumunda Yiiklenici belgelendirmek kosuluyla bu teminden sorumly tutulamaz. -

Egitim amagh ve ilgili yasalarla Gicretsiz inceleme yapilmast zorunlu olan hastalarm

sayist aylik hasta sayismin %3 (yiizde 3) iinii gegmeyecektir.

Ly
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2.36

2.37

2.38

2.39

2.40

2.41

Ihale siitesinin sonlanmasm: miiteakiben (36 ay) Ybnetim yeni ihale yapabilir veya
hizmeti kendi vermeyi tercih edebilir. Yeni ihale yapiimas: durumunda yeni ihale
Yiiklenici firmada kalmaz veya yeni ihale vapilmaz ve hizmeti Hastane devam

ettirme karar alirsa Hastane Yonetiminden yiiklenici firmaya yapilacak teblig

” mtmaiﬁi'i'i'fiimigl'éj}én' 10 takvim gunu iqzefi.éll;naé, yuklenicl If.irma .hiébir hék talep etmeden

ve mahkeme hakkim kullanmadan kullandifs alani tahliye edecektir, Yiklenici
kulland1f alanda daha sonra yapilacak olan gahgmayi engelleyecek veya kasil
olarak geciktirebilecek hasar birakamaz.

Radyofarmasttiklerin temini, kullamlmas;, korunmasi ve atilmasi siwasmda
yiiklenici finma yiirlirlitkte olan veya hizmet alim siirecinde yirtirliie girecek olan
yasa, tﬁzﬁfc, yonetmelik ve genelgelere uyacaktir,

Yiiklenici firma gorintiileme hizmetlerinde kullamilmak itizere 4 adet Gonad
koruyucu, 2 adet tiroit koruyucn, 2 adet kursun gozliik, 2 adet kursun radyoaktif atik
kutusu 3 adet kurgun dnlitk temin edecek ve hizmet ahmu siiresi bitiminde hastanede
demirbag olarak kalacaktir.

Yiiklenici firma laboratuvarda kullanhmak Gzere 1 adet kontaminasyon cihazi temin
edecektir. Teknik zellikler EK-7'de belirtilmistir,

Thaleyi alaﬁ firma igleyisin bozulmamast ve hasta magduriyeti olusmamasi i¢in
sozlegme imzalandiktan sonra en geg 7 giin icerisinde Yitklenici meveut demirbag
cihazlar ve PET/BT ile hasta alumini saglayacak, hizmet siirecini baslatacaktir.
Yitklenict sbziesmenin imzalanmasim takiben en geg 9 ay iginde PET/BT cihazinin
kurslumunu tamamlamakla yiikiimlidir, Yiklenici sorumiuluklar ve sozlesme
baglangic sﬁzle§menii1 imzalanmasi ile baglayacaktsr, Hizmet yeni PET/BT kurulana
kadar bilimde var olan PET/BT cihazi ile baslayacak ve yeni cihazin kurulduktan
sonra kesintisiz olarak devam edecektir. Yeni PET/BT eskisi yetine kurulacagmdan
dolayi kurnlum swrasmda calistlmayan giin sayisim en aza indirmek igin anabilim dak
bagkanliff1 ile tam koordinasyon ile cahsilmalidir.

Yeni cihaz kurulumu igin bétimde halen var olan 3 hasta enjeksiyon odasi yaptlacak
tadilat ile en az $ hasta enjeksiyon odas: olarak diizenlenecektir. PET/BT alanmm

halihazirdaki durumu ve planlanan tadilatlar EK-8°de verilmigtir,

3. GENEL HUSUSLAR:

iz, U7, Haeh Padar HARARAN 870




3.1

3.3

Toplam puan tizerinden hizmet alim yapilacaktyr. Test sayilan ihalede talepi
fitmalarin gergege en yakin maliyetlerini hesaplamalarint safilamak igin verilmistir.
Hizmet kalemlerinden herhangi birinin puamn: ihtiyag duyulan diger kalemlere
aktanlabilécektir. e

Thale bmm bed eh, iiizfﬁei alnmna imnu ofan EK-1‘deki islemlerin Sosyal Giivenlik
Kurumu Saghk Uygulama T ebligi Ek-2/B Hizmet Bag Islem Puan Listesi*ndeki
islem puanlandr. EX-1'deki islem sayilan ihale edilecek toplam puan miktarnm
tespiti igin verilmistir. Thale edilen toplam puan miktarinm iglem dagilim dikkate
almmaz,

Hizmet ahmma konu olan Ek-2/B Hizmet Bagi Islem Puan Listesi iglemlerinin

belirlenen puanlannda Sosyal Giivenlik Kurumu’nea degisiklige gidilmesi halinde
Resmi Gazetede belirtilen gegerlilik tarihinden itibaren hal edig hesaplanr.

4, GARANTI BAKIM ONARIM:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Yiiklenici _tarafmdén kargilanan ve hizmet sunumunda kullandan tim cihazlarin
kalibrasyonu yiiklenici firmaya aittir. Yiiklenici tarafindan karsdanan tiim cihazlar
hizmet siiresince bakim-onarim ve garanti kapsaminda olacaktr,

Ga-68 jeneratériinde siiziim soruny olmasi, siiziim aktivitesinin eksik ¢tkmast gibi
sorunlarin giderilmesi yliklenici firmaya aittir, Yiiklenici bu tlir sorunlardan
kaynaklanan is giicii kaybin gin iginde miidahale etmek ve raporlamakia
ylikiimHidiir,

Ga-68 jencratorlerinde olabilecek aksakiiklara Hlisgkin bakim onanm iglemieri
kurumun talebi tizerine yiikienici tarafindan yapilacaktrr,

Hizmet alimuyla getirilecek olan PET/BT tinitesi ve alanlannn tiim klimatizasyonu
ve havalandrma sistemleri kurulumu ve her tiglii bakim (iiretici firma tarafindan
resmi olarak Onerilen bakimlar) ve onanm hizmetler yiiklenici sorumiunlugunda
olacaktir. Bakim ve onarim iglerinin yetkili servis tarafmdan yapimalidar,
Yiklenici tarafindan kargilanan tiim cihazlarm ve yiiklenicinin bakim onanm
sorumiulugunda olan Anabilim Dahmz demitbas cihazlarmm anza bildirimin;
takiben cihazlara en gec 24 saat icinde miidahale edilecek parca gerekmeyen
durumlarda en geg 48 saat icinde sistem calisir duruma getirilecektir. Yust icinden

vedek parca gerektiren dunnnlarda 5(bes) is glinii iginde, yurtdigindan yedek parca
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gerektiren durumlarda 14(onddrt) is giinii igerisinde cihazlar tiim fonksiyonlanyla

birlikte galisir hale getirilmelidir.

5. KABUL VE MUAYENE:

5.1

5.2

53

5.4

Buhxzmet éﬁmr iginde teklif edilen tiim malzemelerin ve radyoniiklidlerin kabul ve
muayeneleri idarenin belirleyecegi komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin uyguntugu
kontrol edilecektir, Aynea yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve
sayumt yapilacaktir,

Kabul ve muayene sirasinda yiiklenici firmadan jeneratdrierin ve kitlerin teknik
zellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmas: istendiginde gerekli personel
ve diizenedi yitklenici firma ficretsiz olarak saglayacaktn. Kabul, muayene ve
ekipmanlarin  taginmasmda olugabilecek kaza ve hasarlardan vyiklenjei firma
sorumindur, |

Kabul ve muayene esnasinda muayene heyetince tespit edilen hasarli arizali ve
kullamma uygun olmayan malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak
yenisi ile degistirilecektir,

Sistemler tiimii ile ytiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak ve perekli malzeme ve
malzemeler kargilanmak suretiyle, kurulup calisir hale geldikten sonra kabul ve

muayene yaptlacak, kismi kabul yapilmayacaktir.

6. CEZAl ISLEMLER:

6.1 Miicbir sebepler digmda yiklenici finma {iriin{i zamanmda teslim etmedigi durumda,

eksik {irtin teslim eitifi durumda ve/veya bozuk firiin teslim ettifi durumda, ¢ekim
yapilamayan ve telafi edilemeyen her hastaya ait tetkik bedelinin SUT fiyatin yarist

yiklenici firmaya ceza olarak riicu edilecekdir,

6.2 Yiklenici firmanm bakim onarm sorumlulugunda olan cihazlarda meydana gelen

anzalarda 4.5 maddesinde belirtilen siirelerde miidahale etmedigi veya cihaz onarmini
gerceklestirmedigi takdirde ¢ekim yapilamayan her hastaya ait tetkik bedelinin SUT

fiyatinm yans: yiiklenici firmaya ceza olarak riicu edilecektir.




SARTNAME EKLERI:
ER-1: Thale kapsammdaki tetkik listesi

_.____EKxZ:_i'haie.kapsammdak.i. hizmetlerin saglanmasinda kullamlaeak radyoniiklidler, sicak ve -

soguk kitlerin listesi

EK—3: PET-BT Cihaz Ozelikleri

EK-#: (F-18) FDG Teknik Ozellikleri

EX-5: Ga-68 ve Lu-177 ile isaretli peptit sentez cihazi Teknik Ozellikleri

EK-6: Thale kapsamndaki hizmetlerde kullanilacak diger sarf malzemelerinin listesi
EK.-7: Kontaminasyon cihazi Teknik Ozellikleri

EK-8: PET/BT alanmmn halihazirdaki durumu ve planlanan tadifatlar
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Radyoaktif Madde ve Kitleleri

Genel Teknik Sartnamesi

(Asagida yer alan 10 (on} kalem radyofarmasétik ve kitler (tim malzemeler) merkez
laborotuvaring giris yapilarak, nilkieer tip béliimiinde sicak laboratuvar sorumiusuna teslim

edilecektir)

Malzeme No; 1
Maizeme Adi: F-18 FDG
Miktar: 19800 Hasta Dozu

Malzeme No: y)
Malzeme Ady; MAA
Miktar: 390 Viai
Malzeme No; 3
Malzeme Ads: MDP
Milktar: 540 Vial
Mailzeme No: 4
Malzeme Adn; MAG3
Miktar: 180 vial
Malzeme No: 5
Malzeme Adu: DMSA
Miktar: 180 Vial
Malzeme No; 6
Malzeme Adi: DTPA
Miktar: 180 vial
Malzeme No: 7
Malzeme Adr: MIBI
Miktar: 720 Vial
Malzeme No: 8

Malzeme Adi:
Miktar:

A
P

/?

Nanokolloid Kiti
150 viai

E T Al
141650 - 104047




Malzeme No;
Malzeme Adi:

Miktar:

_ Malzeme No:
Malzeme Adi;

Miktar:

9

HMPAQ Kiti

135 Vial

10

PYP Kiti

75 Vial
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PET/BT Genel Ozellikleri

1.
2.

9.

PET/BT aym1 gantri iginde PET ve BT igeren hibrid goriintiileme sistemi olmaldir.
Sistern aym seansta PET ve BT goriintiileri elde edebilmeli ve BT'den elde edilmis
ateniiaston bilgilerini kullanarak atentiasyon diizeltmesi yapabilmelidir.

Gantri’de, dedektdrlerin ve gamu nin harcket ve pozisyonunu gosteien saynsal gostei ge

~bulunacaktir, -

PET/BT sistem gantrisi, dofru ve kolay hasta pozisyonu verebilmek igin lazer
igaretleme sistemi igermelidir.

Sistemle birlikte kafa tutucu, kol ve diz destedi, hasta baglama kayislari, kateter
tutuculan ikiger takim olarak verilmelidir. Bunlara ek olarak pediatrik sabitleyiciler
bulunmalidir.

Hasta yatagi palet yiizeyi kolay temizlenebilir 6zellikte olacaktm. Hasta yatagmmn palet
malzemesi gama iginfanint az engelleyen ve hastadan gelen gama 1gmlarint ¢ok diisiik
oranda zayiflatan (atenue eden) bir materyalden yapilmig olacaktir,

Hasta yatafinin hareketleri elektriksel olarak motorize olacaktir. Yatak hareketler
manuel olarak gantriden ve kullanici konsolundan kontrol edilebilme segenegine sahip
olmalidir,

Hasta yatagmin yatay ve dikey pozisyonlarmin dijital gosterimi mevent olmalt ve bunlar
yatak pozisyonlandwmalarmm kolay olmast igin kullanict kontrollerine yakin olmahdir.
PET ve BT goriintiileme tek bir hasta yatag ile yapilacaktir.

10. Hasta yatag fizerinde ve/veya gantri {izerinde ya da el kumandasmda acil duramlarda

hasta yatagmm hareketlerini durdurabilecek acil durduma diigmesi veya diigmeleri
bulunacaltir.

11. Obez hastalarm gekimlerinin yapilabilmesi igin, hasta yatafmin tasima kapasitesi en az

180 kg olacaktir,

12. PET gantri sogutmasi ve sistemde ismma meydana geldifinde devreye girecek atomatik

dnleme dilzenegi saglanmalidir.

PET Ozellikleri

1.

PET dedektOrll kristal materyali 511 keV fotonlann saptanmasma olanak tantyan
Lutesyum (LSO, LYSO, Lutetium Based Sintillaion Crystal) veya BGO
materyallerinden birini igermelidir. 4 ringli dedektor yapisina sahip olmahidr,

PET wverileri 3D Iteratif Reconstruction (High Definition ~ HD) teknizi ile
islemlenebilmelidir,

PET sistemi statik ve tiim viicut modlarinda goriintiileme yapabilecektir. PET sistemi 3D
goriintiileme metoduna sahip olacaktlr. 3D gériintiileme metodunda alksiyal FOV (field
of view) en az 20 (yirmi) cm olacaktir. Transaksiyal FOV en az 69 (altmsdokuz) cm
olacaktir, _

PET dedektdrii tam halka (full-ring) yapisinda ve kyistal boyutlan {X,Y,Z }={en az 4,
en az 4, en az 20} mm olmahdar.

NEMA NU 2- 2012 veya 2018 standartlarina gére 3D metodunda yapilan Slgiimlerde,
PET performans &zellikleri asafiidaki kriterleri saglayacaktr. Bu hususlar viikienici
tarafindan belgelendirtlecektir.
Transaksiyel rezoliisyon:




I. FWHM&I em.......... 5.1 mm va da 5.1 mm’den kilgiik olmahdir.
2. FWHM & 10 cm........ 5.6 mm ya da 5.6 mm’den kiciik olmalidir.

7. Aksiyel rezoliisyon :

l. FWHM & 1 cm....... 5.6 mm ya da 5.6 mum’den kiiglik olmaldr,
~ 2. FWHM & 10 cm........ 6.4 mun ya da 6.4 mm’den kiiglik olmalider.

8. PET NEMA Sensitivite dcgcrx enaz 11.5 cpskBq olmalidir.

2.

9. PET sistemi; sistemin uzaysal rezoliisyonunun optimun olabilmesi igin izosenter’dan

uzaklagtikea defiismeyen ortalama ¢oziindtlik (FWHM da 3 mm ve/veya altinda)
saglayan yazihm(lar) (SharpIR veya Astonish veya HD) ve TOF (koinsidans gama
iginlanny zamana gore islemleme) veya Q.Clear dzelfikleri bulunmalidir.

10. Kristal saysst en az 27.000 veya kristal toplam hacmi en az 10 It olmahidir.

11. PET sistemi’nin aksiyal FOV degeri en az 20 (yirmi) cm olacaktir. Transaksiyal FOV en
az 09 {(altmig) cm olmalidir,

12.PET i¢in NEMA 2007 vefveya 2012 vefveya 2018 performans degerleri teklifte
belirtilmelidir, -

13. Sistemle birlikte transaksiyel goriig alant (FOV) iginde 3mm’den kiiciik lezyonlar icin
homojen rezoliisyon saglamaya imkan vermeye yarayacak yazilim (Sharp-IR ve Q.Clear
veya HD-TOF) verilmelidir,

14. Sistem rezoliisyonunu iyilestirecek OSEM3D veya VuePointHD dzellikleri olmalidir.

I5. PET sistemni 4 Ring olmahidir,

16. PET dedekidr sensitivitesini artiwran ToF (time of Flight) ézelligi LSO sistemlerinde
olmahdsr. Bu dzellik BGO kristale sahip sistemlerde aranmayacakeir.

17. PET sistemi kardiyak ¢ekimler icin PET Cardiac Gating dzelligi bulunmalidur,

18. 18. PET BT Sistemi ile bitlikte solunum dedeksiyon yazlmu (“MotionFree+Q Freeze”
veya “PET Respiratory Gating+OncoFreeze” veya ° Respitatory Gating+RPM, EKG
Cihazi, Anzai Belt vb.””) verilmelidi. Bu sayede cihaz, 4D goniintii setlerd
olugturulabilmeli, solunum hareketi nedeniyle bozulabilen hareketli tiimérlerin imaj
kalitesi iyilestirebilmelidir,

BT Ozellikleri
1.

Sistem anatomik lokalizagyon igin fiizyon gbriintitleri olugturacak ve atenuasyon diizeltmesi
yapacaktir,

Sistem gantrisinde Hybrit (PET-BT Fiizyon) gortintiileme igin gerekli olan X-1gm Kaynaj:
ve BT dedektdrii olacakt.

BT sistemi 360 (iig yiiz altnug) derecelik tam rotasyonda en az 16 {on alt1) kanalli dedektéri
olmal: ve 360 (ii¢ yiiz altmus) derecelik tam rotasyonda en az 16 {on alt1} kesit alacak ve
tanisal goriintiileme yapacaktrr,

Trunkasyon artefaktlarm: Onlemek igin PET gortintiilerinin ateniiasyon diizeltmesinde
kullamlacak BT transvers goriintii alam (transverse display field) en az 70 (yetmis) cm.
olmahidwr. BT hasta gecis ¢api, PET hasta gecis cap1 ile aynive en az 70 cm olmalidir

Tip akim ve Tip voltaji kademeli olarak ayarlanabilir olacaktir,

BT sisteminde gergek zamanh doz modiilasyon sistemi bulunmahdir. Bu sistem ile hastada
uygulanabilecek dozlardaki azaltim oranlar: belirtilecektir.
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7.
8.
9.
10.
11
A2

Pediatrik hastalar i¢in diisiik doz protokolleri bulunmalidir.

BT’ nin X-131n tiipii ¢ift fokiisli olacaktir.

BT'nin ytiksek voltaj jeneratorii en az 50 kW cikis giicline sahip olacaktir,

Tap akini en az 20 ile 300 mA aralifmda kademeli ayarlanabilir olacaktr.

Tip voltaj en az 90 ile 130 kV araliginda kademeli olarak ayallanablhr olacaktr.
X-Isimn tipl Anod Ist kapasitesi en az 5 MHU olacaktr, .

13.

Avyarlanabilen en ince kesit kalmlgr en fazla 0,75 mm olacaktu,

14. Ayarlanabilen en kisa rotasyon siiresi en fazla 0,6 saniye olacaktir.

15.

BT Sistemi slip-ring teknolojiye sahip olmalt ve 360 derecelik tam rotasyonda axial mulii-
slice modda veri toplayabilmelidir,

16. BT-X Ism Tiipii ¢ift fokuslu ve 151 depolama kapasitesi en az 5 {(beg) MHU olmalidir.

17.

BT, goriintiide metal artefaktiarma engel olacak ve PET fuzyon gériintilerinde de
tyilegtirme saglayacak iIMAR veya SmartMAR 6zelligine sahip olmalidir.

1 Istasyonlan Yazilimlar ve Fonksivon

1.
2.

Sistemle beraber 1 adet Veri Toplama (Akuzisyon) finitesi verilecektir,

Statik, tim viicut tarama, PET goriintiileme gibi niikleer tp uygulamalarninda kullanilan
glincel ve dnceden tanmmh veri toplama yazilunlan (Pre-defined acquisition protokolleri)
verilecek ve Akuzisyon Unitesine viikleriecekiir. Ayrica kullanict kendi protokollerini
hazu‘layabﬁecektlr

. Akuzisyon Unitesi D{COM 3.0 (Digital Image Communication in Medicine) standardina

uyumly olacaktir ve gerekli tiim yazidimlar cihaza yilklenecektir, Ayrica bu yazilimlar dijital
olarak (CD/DVD, tasmabilir bellek, v.b.) klinige teslim edilecektir,

Akuzisyon Unitesinde toplanan veriler, hasta gekimi somunda otomatik olarak PACS
sistemine aktarilacaktie

Sistemle beraber 3 adet Veri Isleme (Processing) s Istasyonu verilecektir.

Veri Isleme 1 Istasyonlars, veri toplama iinitesinden tamamen bagmstz olacak ve iiretic
firma tarafindan geligtirilmis en yliksek teknolojiye sahip olacaktir.

Firmalarm  kullamm  kilavuzlarinda  ve-veya kataloglarnda yer alan Nikleer Tip
uygulamalarinda kullanidan veri igleme igletim ve uygulama (application) yazilimlart veri
igleme is istasyonlarinda yiiklii olarak verilecektir ve giincel olacaktir, Firmalar ihale tekfif
dosyalarinda gerekli tiim standart yazihmiant beyan edeceklerdir. Veri toplama ve veri
isleme bilgisayarmda kullanilacak tiim yazilimlar ve firlin lisans anahtarlan yiiklenici
tarafmdan son kullanictya teslim edilecektir (bu yazshmlar dijital olarak CD/DVD,
tagmabilir bellek, v.b. sekilde bir depolama seklinde klinige teslim edilecektir).
Programlar ve yazhmlar veri igleme i istasyonunda da yiikli olarak verilecektir.
Raporlama is istasyonunda hastamin farkh zamanlarda gergeklestirilmis en az iki
¢abismasim ayni anda ekranda karsiagtiabilecek onkoloji yazitmmu olacaktr, Tim is
istasyonlarmda hastalarin farkh zamanlarda ¢ekilmig PET/CT gériintiilerini kargilagtirmaya
olanak saglayan ve tedaviye yanit degerlendirilmesini PERCIST,RECISTve DEAUVILLE
kriterlerine gore deferlendirme imkan saglayan onkolojik yazihmlar yiiklenmis olmalidir.
Her {ig 15 istasyonunda da norolojik PET caligmalant igin kantifikasyon yapabilen yazihm
bulunmalidir. Bu yazilim N6roPET, BT ve MR gériintilerinin fiizyonu yapilabilmelidis,

. Her is istasyonunda PET Kardiyak-viabilite gériintiilerinin kantitatif analiz ve élqﬁmﬁniih
yaptlmasina imkan saglayacak kardiyak yazihm verilmelidir. pagm iraf RRRARAR 5
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11. Veri Isleme {5 Istasyonu, herhangi bir veri toplama (akuzisyon) islemi sirasinda, daha dnce
¢ahgilnmg bir dier hastamin vexilerinin gézden gegirilmesine, tomografik veya planar
gorlintilerin - proses edilmesine, depolanmasma ve yazicida bastimasina  olanak
saglamalidir.

12, Veri Isleme Ig Istasyonu DICOM 3.0 (Digital Image Communication in Medlcme)
..standardma nyumlu olacak ve gerekli-tiim yazdimlar cihaza yitklenecektir. -

Uzaktan Servis (Remote Service)

1. Sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin sistem bilgisayarma bagh bir adet
Modem cihaz: verilmelidir. Gerekli telefon hatt1 Idare tarafindan saglanacaktrr. Yiiklenici
gerekli durumlarda uzaktan sistem bilgisayarma ulagabilmeli ve anzay: giderebilmeli veya
artza tespiti yapabilmelidir (Remote Service).

Kalite Kontrol ve Balam

1. Firmalar teklifferinde PET/BT cihazi igin Ongérdikleri rutin testleri ve uygulama
sikchklarn bildireceklerdir.

2. PET/BT cihazmnmn rutin kalite kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in gerekli tiim fantomlar
(normalizasyon fantomtan vs.) kiliflan ile birfikte verilmelidir. Bu tirlinlerden kullamm
Omrit smurlt olanlar, kulflanim O6mrii sonrasinda ve garanti siiresi boyunca Yuklemm
tarafindan ficretsiz olarak venilenecektir.

3. BT cihazinm rufin kalite kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin gerekli tiim ekipmaniar
veriimelidir,

Kurulum ve Tadilat

2. Firma sisteminin kurolumunu kurum tarafindan belirlenen alana yapacak, tiim ingaat ve
tefrigat iglerini saglayacaktir.

3. Tirkiye Nikleer Denetleme Kurunm (NDK) tarafindan istenilen belgeler, projeler, tadil
rubsati ve lisans izin belgesi gibi gerekli bagvurular hastane idaresi tarafindan yapilacak,
bagvuru tcretlert yiiklenici firma tarafindan édenecektir.

4. PET/BT gortntiileme {initesinin planlanmasmda, en az 5 (bes) adet hasta enjeksiyon odas:
olmalt ve ingaat/tadilat isleri buna uygun olarak vapilmalidr.

5. PET/BT oda boyutlan yeni cibaz kurulumu igin uygun ebatlardadir. Ancak 3 adet olan
enjeksiyon oda sayismin en az 5’e ¢ikarthmasi gereklidir. Buna uygun tadilat ihaleyi alan
finma tarafindan yapilacaktir. Ornek olugturabilecel yerlesim plam ek-9 da verilmigtir.

6. PET/BT goriintiileme/enjeksiyon odalar eski cibazlarn s6kilmesi, yeni cihazlarm montajt
sonrasl hastane standartlarna uygun olarak Yiklenici Firmanwn yilkiimliliginde
yapilandmilacaktir. Oda duvar ve kapilan ile hasta gorintiileme koridorlart standart
renklerle boyanacaktir.

7. Odalarda bulunan kurgunlu kapilarm yik tagimaya bagh olismus hasardar Yiiklenici
tarafindan diizeltilecek, yeni ve saglam menteselerle kapilar fonksiyonel hale getirilecektir.

8. Kamera odalar ve koridorlarda PVC désemelerde olugabilecek hasarlar ve tavan plakalar:
Y tiklenici firma tarafindan yenilenecektir,

9. Alklzisyon alan: igin masa, sandalye vb. tefrisat ihtivac: yoktur, halihazirda var olanlar

kullanilacaktir, .
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10.

11

PET/BT hasta enjeksiyon alaninda bulunan hasta WC yenilenecek, kolay temizlenebilir ve
engelli kullammmna uygun olarak diizenlenecektir, Bu tadilat swasmda bu alana ek el dusu
konulacaktir. Hasta WC kapist digant dogru agilabilir sekilde yenilenecektir.

PET/BT hasta enjeksiyon odalarint ve kamera alanmi gorecek sekilde kapal devre kamera
sistemi kurulacaktw, PET/BT akiizisyon alanma kamera goriintilerinin izlenmesi i¢in

... bliyiik boyutly monitér konulacak, monitérde tiim kameralar aym anda izlenebilecektir.
12.

Hasta enjeksiyon odalan ve PET/BT kamera odasina mikrofon-hoparldr sistenu laurulacak
ve hastalarla kesintisiz ve net iletisim kurulaabilmesi daglanacaktir.

Kesintisiz Giic Kavnaklar {IJPS) ve UPS Odasi

1.

Mevcut UPS odast Nitkleer Tip Bolimii binast yaninda ayrt bir oda olarak bulunmaktadir.
Halen bu odadaiki adet UPS cihaz1 bulunmaktadir. Bunlardan birisi Riello marka ve 120
kVa cihazdir ve boliimde bulunan 1 adet SPECT/BT ile gama kameralara baghdir. Diger
UPS cihaz1 ise telkine aymlacak PET/BT cihazmi beslemekic olan Enel marka ve 13
yasindadir,

. Idare Enel marka UPS’i stkecektir. Yiiklenici PET/BT ye destek verecek uygﬁn biiyiiklikte

UPS cihaz: monte edecektir. Bu UPS bakim ve onannm Yiiklenici sorumlulugunda olacaktir,

. Yiiklenici meveut UPS odasmm ¢ati kaplamalarmt igerden tasyiinii uygulamast yaparak

izolasyonu artmmalidir, Ayrica mevcut kap: 151 izolasyonu yliksek ve yalitim saglayacak
sekilde “yangm kapisi” ile degigtirilmelidir.

. UPS odas1 meveut yapist bozulmadan stvi ve boyalanin kustugu i¢ ve dis cephesi gerekli tag

yinit uygulamas! sonrast stvanarak boyanacaktir,

Klimatizasyon
1.

Halen PET/BT kamera odasinda bulunan salon tipi klima R32 gazi igeren yeni birklimadur.
Yiklenici bu klimay: garanti siiresince tiim bakun ve onarmmini kendisi kargilamak kosulu
ile kullanabilir. Eger cihaz igin gerekli ise ek klima kullanabilir.

Halihazirda var olan ve yeni olusturulacak hasta enjeksiyon odalarinmn klimatizasyonu
Yiiklenici tarafindan saglanacaktw ve garanti sfiresince bakom onarmm  Yiiklenici
sorumlulugimnda olacaktir.

Yiiklenici Islemleme-raporlandirma is istasyonlarindan ikisinin konumlandirlacagi ve halen
klimatizasyonu clmayan bir (1} odaya uygun kapasitede klina takacaktir. Bu klimanin
garanti siivesince bakim onarmu Yilklenici sorumlulugmda olacaktir,
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(F-18) FDG Soliisyonu Teknik Ozellikler
1. {(F-18) FDG soliisyonu tungsten veya kursun zwh igerisinde cam flakonda, steril,
apirojen ve intra-vendz yoldan uygulanmaya hazir enjeksiyonluk soliisyon seklinde
olmaldir. _
2y (F=18) FIG nin rad yontiklid ik safhifin en az %98 (yiizde d oksan sekiz) olmahdir, -
3. (F-18) FDG'nin radyokimya sal safhf en az %94 (yiizde doksan dért) olmaldar.,
4, (F-18) FDG soliisyonunun pH deferi 4,5 - 8,5 (dért buguk - sekiz buguk) araliginda
olmahidr. |
3. (F-18) FDG’ nin son kullaum tarihi, {refimin bitiminden en fazla ondéit saat
olmalidir. FDG dozu yaklagic 20 dk arahiklarla yapilacak ve bir hasta dozu 15 mCi (555 MBq)
olacak sekilde hesaplanacaldir. Hastalara gorintiileme igin kiloya 1,1 mCi/kg’den daha diigiik
doz uygulanmayacaktir. Ayrica gorlintilleme protokolleri baliim tarafindan yiiklenici firmaya
verilecektir,
6. Yiiklenicinin (F-18) FDG'yi tedarik edecegi firma, Niikleer denetleme kurumu (NDK)
tarafindan bu malzemeyi tasimaya yetkilendirilmiy olmali ve ilgili kurumun radyoaktif madde
tasima yonetmeligi kurallanna uygun bigimde teslimat yapilaca@ taahhiit edilmelidir.
7. Yiiklenici (F-18) FDG' yi zamaninda ve eksiksiz teslim etmekle ilgili gerekli tiim
dnlemieri almakla yitidimlidiir.
8. (F-18) FDG'nin teslimi sirasmda gerekli ayhk kalite kontrol test sonuglan ve iniiniin
standartlara uygun oldugu ile ilgili belgeler teslim edilecektir.,
9. Yiiklenici (F-18) FDG'yi, Saglk Bakanh@i ve NDK'dan gerekli her tiirlii lisans ve
izinlere sahip bir finmadan temin edecegini taahhiit edecektir.
10.  Istekiiler tedarik edecekleri (F-18) FDG hususunda NDK ’dan alinmis "lisans” ile Saghk
Bakanhgi'ndan alinmis "Urlin Ruhsatinii® tekliflerinde belgelemek zorundadm.
11, Yiiklenici tedarik cdeceéi (F-18)FDG igin “Yetki Belgesi” sunmalidir.
12, Niikleer Tip Ana Bilim Dal: talebt dogmultusunda giinliik olarak (F-18)FDG teslimati
yapilacaktir.
13. (F-18)FDG dozmiktarlan yiikleniciye ihtiyag duyulan giinden bir énceki is glinii mesai
saatleri iginde bildirilecektir. Niikleer Tip Ana Bilim Dal siparisin bir kismm: veya tamamum;
teslimattan {2 (oniki) saat Onceye kadar olan slirede iptal edebilecektir. Benzer sekilde
yiiklenici firma da éiretim sorunu nedeniyle olusabilecek aksakhf en hizlt sekilde kuruma

bildirmekle yiikiimitidiir,
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D.E.U.T.F. HASTANESI NOKLEER TIP ANABILIM DALI
Ga-68, Y-90 veya Lu-177 BAGLI BILESIKLERI
TEKNIiK SARTNAME VE IHALE LISTESI

Peptid bilesiklerinin, Dokuz Eylil Universitesi Ty Fakiiltesi Niikleer Tip Anabilim Dal’nda

isaretlenmesinde ve hasta kuflammuna hazir hale getirilmesinde kullanidacak cihaz, kimyasal ve

radyokimyasal ve difer ekipmanlar asafirdaki 6zeHikderi icermelidir.

I. Sistem Ga-68, Lu-177 veva Y-90 ile bagh peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tim
malzemeleri igeren GMP kurallan ve temiz oda sartlan altmda Gretilmis bir kit vasitasiyla
yapabilmeli ve kit, her tiirlii kontaminasyonun Snlenmesi amaciyla tek kullanimitk olmalidn.,
2. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 sentezlerini yapabilmeli ve bu sentez i¢in gerekli steril
kasetleri bulunmalidir, .

3. Isaretlemede kullamlacak radyofammnasitik sentezine uygun pepﬁd {DOTATATE, DOTANOC,
PSMA, EDTMP gibi) ve radyokimyasallar GMP kuraliari alinda {iretilmig olmal ve yeterli
miktarda sistem ile birlikte verilmelidir.

4. Sistem, kalite kontrol amach kullanmak tzere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon
komponentleri olan HPLC kalite kontrol initesi igermelidir.

5. Sistem %Ge ~ ®Ga jeneratdriiniin sagum islemini otomatik olarak yapabilmeli ve gerektiginde
manuel saguna imkan vermelidir. _

6. Sistem, %*Ge ~ Ga jenerattriinden vapilan sagim islemi sonucu elde edilen % Ga ¢6zeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflastirma yapabilmelidir.

7. Jenerator safmmi, saflagtirma, sentez, firlin saflastirtlmast ve filtrasyon islemleri kullamc
miidahalesi olmaksizin otomatik olarak gergeklestirilmehdir.

8. Isaretleme {initesinin bulundufu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altmdéolmah
ve monitdrize edilmelidir.

9. Sistem, **Ge — *Ga jeneratriinden yaptan sagun islemi sonucu elde edilen %*Ga ¢6zeliisine,
peptidierle igaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek igin katyonik on saflaghema
yapabilmelidir veya safim sonucu elde edilen metalik kontaminasyonu diigiik %*Ga ¢ézeltisini
dogrudan kullanabilmelidir, ‘ .
10. Sistem “*Ge — **Ga jeneratoriiniin saguminy maksimum 1.0 M HCI ¢bzeltisiile yapabilmeli ve
sistem bilesenleri asidik ¢Ozeltiye dayanikly olmahdir.,

11, Radyoizotoplar ile peptid isarctlenmesinde, elde edilen firiiniin kimyasal safligt % 95’ ten
bityiik olmalidrr,

12, Sistem yazilim yapilan her iglemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapilan kayitlar bir rapor

halinde yazdirilabilmeli ve bagka bilgisayarda aguabilecek gekilde dosyalanmalidir.
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13, Sistemle birlikte verilen yazdim GMP ve FDA'In istedigi 21 CFR 11. Boliim kurallari ile

uyumlu ve Windows isletim sisterni altinda ¢alisabiimelidir,

14. Sentez linitesi en az 2 adet radyo-aktivite sayim senstriine sahip olmalidir,

15. Sistemle birlikie temin edilecek Germanyum-68 / Galynm-68 (*Ge / “Ga) Jeneratorii

asafida istenilen fiziksel ve kimyasal dzelliklere sahip olmaldir.

a)

b)

c)
d)

e)

f)
g)
h)

Ga-68 jeneratdrit izerine Ge-68 emdirilmis kapali bir sistem olmalidi ve metal parga
ihtiva etmemelidir.

Jeneratdriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonuicin optimize edibmig
olmahidsr,

En az 4 ml’lik sagmmn verimi %75 den disiik olmamalidi.

Uretimi GMP sartlan altiinda yapilmis olmalidir.

Jeneratdr, Ga-68 sentez igin kullanilacak otomatik sentez {initesi ile tam otomatik olarak
saglabilir oimaludir.

Jeneratér 6mrll 1 vyl ve/veya en az 200 safim olmaldir,

Sagim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik orant %0.005 den kiiglik olmalidir,
Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin {(Germanyam-68) bozulumuyla siirekli olarak

tiretilmeli ve konsantrasyonu 0.05 — 1.0 M olan HCl ile safiim yapulabilmelidir,

16. Sistemie birlikte temin edilecek Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ zeltisi agagida istenilen

kimyasal 6zelliklere sahip olmalidir.

a)

b)
c)

d)

23]

h)

Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢bzeltilerinin iretimi GMP sartlars altinda yapihtﬁs
olmalidar,

Y-90 klorid kimyasal formu HCI soliisyonu igerisinde Y-90-YCl; formunda olmahdir,
Lu-177 kloriiriin ¢ozeltisinin kimyasal formu HCI ¢ézeltisi ic;eriéindc Lu-177 kloni
formunda olmalidir.

Lu-177 kloriiriin spesifik aktivitesi 10 Ci/mg‘dan az olmamalidir.

Radyoniiklidik safhkian en az % 99 olmalidir,

Lu-177 safsizlifi <% 0,1 olmaldr,

Radyoizétoplariie peptid isareflenmesinde, elde edilen Girlinlin kimyasal sathg % 95°
ten biiyGk olmahdir,

Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, iretici firma tarafindan herlotigin yaptimalive yapidan
kalite kontrol islemlerinin sonucunu gosteren sertifika yada rapor her tirlin igin teslim
edilmelidir.

Lu~-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢bzeltilerinin teslimat: kalibrasyon tarihinden tnee

yapilmahdir,




No Malzeme Miktar Teknik Ozellik
Stzlesmeninimzalanmasina miltakip idarenin talebi tizerine giin
icerisinde hasta sayisina gbre sipariy belirli arabiklarla teslim
edilecektir.

1 Ga-68 — Bagh '%3:303 Radyoaktif maddelier icerifi nedeni ile stoklanmasi miimkin
o Bilegikleri g olmadigindan  Anabilim  Dabmmzin  istegi  dogrultusunda
bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.
Teklif edilen Urlindn teknik odzellikleri ve saklama kosullar
belirtiimelidir,
Lu-177 kloriir tedavi ¢dzeltisinin teslimatt en geg tedavinin
uygulanacag hafta teslim edilmelidir,
Lu-177 veya 320 Radyoaktif maddeler icerigi nedenti ile stoklanmasi miimkin
2 ;_iigeiiglafrl; zzzf,ua olmadigindan  Anabilim  Dalmuizin  istegi dogru!tusuncfa

bilesiklerin sentez ve tesfimi alinacaktir,
Teklif edilen Granin teknik ézelikleri ve saklama kosullan

helirtilmelidir,
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No Malzeme Tahmini [hale Miktan
i Intraketsarn 24 G 9.000 Adet
2 fntraket mavi 22 G 9,000 Adet
3 intraket mor 26 G 2.000 Adet
4 (¢ yollu musluk 22000 Adet
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TEKNIK SARTNAME
RADYASYCN BOZ HIZI VE DOZ OLCER {Dose Rate Meter)

1 NEB.2118, diisiik ve orta enerjili beta, gamma ve X-iginlarina duyarl olan, harici probu igine
yerlestirilmis halojen sénimii Geiger Miller detektdrii ile ayni anda radyasyon doz hizi ve ragyasyon
.. dozu Olglilmesini saglamahdyr

2 Cihaz, Saghk Fizigi uygulamalarinin genis bir boitiminde, radyoaktif maddeler ile ¢alisan
Laboratuvariarda ve sanayide radyoaktivite icerikli uygulamalarda kullanimaya elverigli olmaldir

3 Radyasyon kaynaklan ile ¢alisan kigilerin korunmasinda uyar ézelligi, radyoaktif malzemelerin
degerlendirilmesi, tasinmasi ve izienmesinde genis kullanma alani olup, uzman olan veya olmayan
herkimsenin kullanabilecegi ve kolayca okuma yapabilecegi bir cihaz olmalidrr,

4 Detektdre isabet eden her bir radyoaktif parcacik veya istinim ile hip sesi Gretilir, bu 6zellik diiglik
sevivell radyasyonlarin izlenmesine uygun olmalidir, '

5 Degisik doz hizt veya doz seviyelerine ayarlanarak sesli uyart yapabilmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER

Olgilen Radyasyon: Beta, gamma ve x-iginlart.

Dedektdr: Harici prop icinde 1adet halojen séniimlt, mika pencereli Geiger Miiller (ZP1400) tlbd.
Harici Prob; Onden pencereli, Boy:20:1 om, Cap:3,520,2 cm, AZwrlik:100£5 gr(kablosuz}.

Olcrme Aralige Doz izt 10 mR/h — 1.89 R/h.

Doz: 0.6 mR - 1.99 R.

Otomatik kademe gegigh.

Sleme Dogrulugu: +/- 15% den daha iyi (tim dleme araligiicing.




Enerji Bagimliig: £30% 65 keV - 1.25 MeV arasinda Cs-137 {661keV) gbre.

Cevap Stiresi: Segmeli, iki kademe, radyasyon doz hizi ile otomatik degisir,

"L " {alcak stire

)11~ 10saniye.

"H " (yaksek siire): 1 -. 20 saniye,

Gosterge: 2 1/2 dijit LCD,

Tus Takimi: 6 adet membran tus.

Alarm Durumu: Secilebilen radyasyon doz hizi veya doz seviyesine kademeli olarak avyarlanabiir,
Galigma Sicakh@: -108C / +50 ¢C

Batarya: 9 volt PP3 pik.

Boyutlar: 150 x 80 x 30 mm, Agirkik: 295 gr. {prop harig, bataryaile}.




Fe~&

PET/BT Yer hazuhi

ALTERRATIF 2

m“m mda i

tyya ;}lll"‘li!ﬂ Iz, hasia

2 defr
bl hu;aﬁa!r.le‘ o

kabul editmivar.

2 Jmnd s
. Bir de ki ik oda!asdaﬂ Eirkiin dekﬂn(smmas,'o-! vdssté?arak p‘amamp igine dus ve lauet




