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DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI TIP FAKULTESI
NUKLEER TIP ANABILiM DALI
PET/BT CiHAZ VE RADYOFARMASOTIK TEMINI VE iISARETLENMESI

HIiZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

Konu ve kapsam: Bu sartname Dokuz Eyliil Universitesi Nikleer Tip Anabilim Dali’min
ihtiyac1 olan, PET/BT gériintiileme hizmetlerinde kullamlacak radyofarmasétikler; 6demeye
giren tiim F-18, Ga-68 ve Lu-177 tiirevleri ve Ga-68 Jeneratorii ve ilgili cihaz ve sarf

malzemelerin “Hizmet Alimi” olarak teminini kapsar,

1. ISIN SURESI VE MIKTARI

1.1 PET/BT Cihaz ve Radyofarmasétik Temini (F-18, Ga-68 ve Lu-177 tiirevleri) ve
[saretlenmesi Hizmet Alim: isi idari s6zlesmenin imzalanmasini takiben 36 (Otuz Altr)
aylik siireyi kapsar. lhale edilecek toplam puan miktan 910.153.418,76 (Dokuz yiiz on
milyon yliz elli ti¢ bin dort yiiz on sekiz virgiil yetmis alt1) puandir.

2. ISIN TANIMI VE GENEL HUKUMLER

2.1  “PET/BT Cihaz ve Radyofarmasttik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Alimi” isi
goriintiileme cihazinin ve radyofarmasétigin teminini, hastaya uygulanmasini ve bu
islernlerde kullanilacak her tiirlii sarf malzemesini, gerekli yan cihazlar1 ve personeli ve
ilgili alanda tamimlanan diger radyofarmasétik alimlarim kapsar.

2.2 Radyofarmasétik isaretleme, depolama uygulama ve gériintilleme mekanlan ile atiklarin
depolanacag depolar Nitkleer Diizenleme Kurulu'nun (NDK) uygun gordiigii projeye
ve hususlara gére lisans almaya uygun olacak sekilde yiiklenici firma tarafindan
yaptinlacaktir. Satin ahnacak hizmetin verilecegi mekanlar, hizmeti verecek firmaya

bedelsiz olarak saglanacaktir. Hizmetin verilecegi mahallif su, elektrik kullanim vb.

giderleri Hastane Yonetimi tarafindan karsilanacaktir.
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2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9
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Hizmet alim: ile temin edilen tiim sistem DEUTF Hastanesi Niikleer Tip Anabilim
Dalr’na bagh olarak ¢alisacaktr.

Radyofarmasdtiklerin  temini ve transferi yiklenici firmanin sorumlulugunda,
depolanmas, kullanimi ve radyoaktif atiklarin bu dzelliklerini yitirene kadar (Niikleer
Diizenleme Kurulu) NDK kurallarina uygun olarak saklanmasi Niikleer Tip Anabilim
Dalinin sorumlulugunda olacaktrr,

Bu hizmet alimi iginde belirtilen stirede yiiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu test
adedinin tahmini yaklagik miktarlari EK-1’de belirtilmistir. Giincel Saglik Uygulama
Tebligi’ne (SUT) gore hizmet alumi yapilacak islemler ve SUT islem puanlan EK-1’de
listelenmigtir. Yiiklenici, hizmet siiresi iginde talep artigimi bedeli mukabilinde
saglayacaktir. Hasta sayilarindaki degismeye bagli olarak SUT puanlari baz alinarak
testler arasinda degigim yapilabilir.

Verilen hizmetlerin faturalandinlmasinda Hastane Bilgi Yénetim Sistemi (HBYS)
kayitlari esas olup Hastane Fatura Koordinatérliigii tarafindan onaylanmis fatura
edilebilir goriintiileme ve tedavi hizmet sayilar: esas alimir.

Bu hizmet alimi kapsaminda sadece Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Nikleer Tip
Anabilim Dali'na bagvuran veya sevk edilen hastalara hizmet sunulacaktir. Yitklenici
firma her ne gekilde olursa olsun kendi 6zel hastalarina hizmet sunamaz.

Yiklenici firmamn sorumlulugunda olan radyofarmasétiklerin tahmini miktarlart EK-
2’de belirtilmigtir. Radyoaktif maddeler bolimiin ihtiyaci dogrultusunda kurum
tarafindan belirlenen, kuruma uygun tarih ve saatlerde teslim edilecektir. ilk doz en gec
09:00’a kalibre olarak teslim edilecektir.

Yiklenici firma tedarik edecegi radyofarmasotikler igin “Yetki Belgesi” sunmak
zorundadir,

Hizmet alimina konu olan Niikleer T1p uygulamalar i¢in Hizmet Alim anlagmasi yapan
firma Ek-3’de teknik ozellikleri belirtilen bir adet PET/BT goriintiileme sisteminin
kurulumunu kurum tarafindan belirlenen alana yapacak, tiim insaat ve tefrisat isleri ve
gerekli tiim izinleri saglayacaktir. Ruhsatlandirma asamasinda NDK uyarist ile
yapilmasi gereken tiim degisiklikleri yiiklenici firma saglayacaktir, ingaat ve proje
asamasinda yiklenici firma Niikleer Tip Anabilim Dali'min radyasyon giivenlik
sorumlusu bilgisi ve onay: dahilinde hareket etmelidir. Ek-3 de halen boliimde hizmet
veren cihazlara ait kesintisiz gii¢ kaynaklarnin (UPS) durimu ve yapilmas: gerekenler
yer almaktadir, F

2z




2.11

2.12

213

2.14

2.15

2.16

2.17

2.18

Hizmet sunumunda kullamlan yeni temin edilen goriintitleme cihaz ve ekipmanlarin
sbzlesme silresince galigir halde tutulmasi, bakim, onarm ve yedek par¢a temini,
sozlesme baglangicindan sozlesme bitimine kadar yiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

Ihale kapsaminda alinacak olan PET/BT ve goriinttilemede kullanilacak tiim cihazlarin
(PET/BT, doz kalibratorii, radyasyon alan monitorleri, otomatik doz enjeksiyon sistemi
gibi) bakim ve onarim (parga dahil onarmlar ve sarflar dahil) Yiiklenici tarafindan
yapilacaktir.

Yapilan tetkiklerin raporlandinlmasi Anabilim Dalimiz hekimleri tarafindan
yapilacaktir,

Yiiklenici firma tarafindan temin edilen/hazirlanan radyofarmasétiklerin hasta, hekim
kaynakli ve/veya hastanemiz demirbaslarinda bulunan cihaz anizas: gibi dngdrillemeyen
durumlar ile bu sartnamede bahsedilmeyen miicbir sebeplerle kullanilamamas:
durumunda yiklenici firmaya o dénemler igin herhangi bir ad altinda Sdeme
vapilmayacaktir.

Hizmet alimina konu olan islemlerin yapildigi hastanemiz demirbaginda bulunan
cihazlarin; anizalanmasi, uzun siire ¢alisir halde bulundurulamamas: ve bu sartnamede
bahsedilemeyen dngérillemeyen miicbir sebeplerle sézlegme siiresi iginde madde 1.1 de
belirtilen ihale edilen toplam puan miktarina ulasilamamasi halinde yiiklenici firmaya
herhangi bir ad altinda 6deme yapilmayacaktir.

Yiiklenici firma kendi sorumlulugunda olan iglerin idaresi, radyofarmasétiklerin temini,
hastaya enjekte edilmesi, goriintilleme uygulamalan, cihazlarin glinliik
kalibrasyonlarinin yapilmasi ve radyoaktif atiklarin bertaraf edilmesi i¢in kurumda
gorev alacak, yeterli sayida (em az dére) niikleer tp teknikeri ayrica bir sekreter ve bir
temizlik personeli istihdam edecektir.

Istihdam edilen personelin tiim giderleri ve yasal sorumluluklar (dozimetre iicreti, maas,
sigorta primi ve diger ozliik haklari) yitklenici tarafindan kargilanacaktir, Is kazasi
durumunda tiim sorumluluklar yiikleniciye ait olacaktir,

Istihdam edilecek personellerin is tammim ve mesai diizenlemesi (haftalik 35 saat
iizerinden mesai planlamasi yapilacaktir). Niikleer Tip Anabilim Dali’min ihtiyaglarina
uygun olarak belirlenecektir. Bu personelin yeterliligine, gerektigi zaman
degistiriimesine Nikieer Tip Anabilim Dali Baskam karar verir. Herhangi bir

uyumsuzluk durumunda AD Bagkam, 30 gin Sncesindey” fiimaya yuzall olarak
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bildirilmesi halinde ilgili personelin yerine ayni vasifta yeni bir personelin teminini
isteyebilecektir.

Yilklenici tarafindan saglanacak olan personelin gahigma saatlerinin diizenlenmesinden
dogacak her tiirlii ek 6deme, tazminat vb. masraflar yiiklenicinin sorumlulugunda
olacaktir,

Firmamin malzemelerini stoklayacag, uygulanacak radyofarmasétikleri hazirlayacag
mekanlarin ve laboratuvarlarin diizenlenmesi igin Niikleer Tip Anabilim Dal’’nin
ihtiyag duydugu dolap vs gibi her tiirlii tefrisat yliklenici tarafindan saglanacakur,

PET goriintilleme tetkiklerinde kullanilacak F-18 FDG soliisyonu Yiikienici tarafindan
saglanacak olup, F-18 FDG soliisyonun teknik ézellikleri EK-4’de sunulmustur.
PET/BT cihazinin normalizasyon, zamanlama ve giinliik kalite kontrol radyoaktif
kalibrasyon kaynak seti Yiiklenici tarafindan verilecektir.

Hastane biinyesinde bulunan PET infiizyon sistemi yilklenici firma tarafindan
kullamlmak istenirse hasta ve cihaz setleri yilklenici tarafindan temin edilecektir.
Yiiklenici firma Sicak odada kullamlmak tizere 3 Galon cilde zararh olmayan
Radiacwash temin edecektir.

Niikleer Tip Anabilim Dalinda Ga-68 radyoniiklid iiretimi halen ihale kapsaminda satin
alimi yapilmig Ge-68/Ga-68 jeneratorii bulunmaktadir. Bu ihale siiresi doldugundan
Yiiklenici firma Niikleer Tip Anabilim Dalinda Ga-68 radyoniiklid diretimi igin ilk
teslimatta en az 30 mCi’lik aktivitesi olan 1 (bir) adet Ge-68/Ga-68 jeneratoriinii bliime
saglayacaktir ve hizmetin kesintisiz olarak siirmesini saglayacaktir. Ge-68/Ga-68
jeneratdriintin 6zellikleri EK-5’de tammlanmighr. Ge-68/Ga-68 jeneratoriiniin ile
birlikte EK-5"de teknik 6zelikleri belirtilen 1 (bir) adet Ga-68 bilesikleri (DOTA-PSMA
vb..) sentez tinitesi, HPLC cihazi Niikleer Tip Anabilim Dali tarafindan belirlenen
sentez odasina yerlestirilecektir. Jenerator en fazla 10 ay kullamlacaktir. Bu siirenin
sonunda kesinti olmaksizin ayni verimde yeni jenerator verilecektir.

Yiklenici firma Ga-68 ve Lu-177 radyoniiklidlerle yapilacak isaretleme islemleri i¢in
gerekli olan kit, tek kullamimlik kaset, kimyasal maddeler ve difer sarf malzemelerini
saglamakla ytkiimliidiir. Yiiklenici bu hizmete en kisa siire iginde baslayacakr.

Ga-68 jeneratdriiniin siiziimiinden sonra yapilacak kalite kontrol iglemleri boliim sicak
oda sorumlusunun denetiminde ve yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktir, Silziim
sorunu, siiziim aktivitesinin eksik ¢ikmasi gibi SOl‘un’l‘lﬂgl{'}' giderilmesi yiikleniciye ait

olacaktir. -
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Goriintiileme  ve tedavi amaciyla hazirlanan  radyofarmasétiklerin hastaya
uygulanabilmesi igin gerekli olan, yeterli say1da braniil, tiglii musluk ve ayrica uygulama
esnasida gerekli olan kagit havlu, pegete vb. gibi her tiirli malzeme, kurum tarafindan
istekte bulunuldugunda yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir. Bu malzemelerin
listesi EK-6’da belirtilmistir.

PET tetkiki yapilacak hastalarda kullamlacak tek kullammbik hasta 6nliigii, hasta
yatagmm Srtmek tizere rulo emici kagit, stoper, tuvalet kagidi, havlu kagit, lateks eldiven,
kan gekeri dlgiim cihazi ile uyumlu dlgim gubugu (stick) gibi tim sarf malzemeleri
yilklenici firma tarafindan temin edilecektir.

Hasta dozlarinin naklinde kullaniimak iizere 4 (dort) adet zirhli enjektdr tasima kutusu
verilecektir. Ayrica 2 ve 5 mI’lik enjektérler ile uyumlu her bir tiir igin 1 adet olmak
tizere toplam 2 adet 9 mm kalmhiginda cam pencereli “Tungsten enjektsr zirhi” temin
edilecektir.

Lu-177 DOTATATE tedavisinde kullanilan aminosteril N-HEPA peptid soliisyonu
Yiiklenici tarafindan temin edilecektir. Bu iiriin iiretimi ve dagitimy ile ilgili problem
olmasi, Yiiklenici ile ilgili olmayan nedenlerle temin edilememesi durumunda Yiiklenici
belgelendirmek koguluyla bu teminden sorumlu tutulamaz.

Egitim amagh ve ilgili yasalarla licretsiz inceleme yapilmasi zorunlu olan hastalarin
say1st aylik hasta sayisimn %3 (yiizde 3) iinii gegmeyecektir.

Ihale siiresinin sonlanmasmi miiteakiben 36 (Otuz Alt1) Yonetim yeni ihale yapabilir
veya hizmeti kendi vermeyi tercih edebilir. Yeni ihale yapilmas: durumunda yeni ihale
Yiiklenici firmada kalmaz veya yeni ihale yapilmaz ve hizmeti Hastane devam ettirme
karar: ahrsa Hastane Yonetiminden yiiklenici firmaya yapilacak teblig tarihini izleyen
10 takvim giinii igerisinde, yiiklenici firma hicbir hak talep etmeden ve mahkeme
hakkim kullanmadan kullandigi alam tahliye edecektir. Yiiklenici kullandig alanda
daha sonra yapilacak olan galigmay: engelleyecek veya kasith olarak geciktirebilecek
hasar birakamaz.

Radyofarmasétiklerin temini, kullamilmasi, korunmas: ve atiimas: swrasinda yiiklenici
firma ytiriirlikte olan veya hizmet alinu siirecinde yiiriirliige girecek olan yasa, tiizik,
yonetmelik ve genelgelere uyacaktir.

Yiklenici firma gériintiileme hizmetlerinde kullanilmak tizere 4 adet Gonad koruyucu,
2 adet tiroit koruyucu, 2 adet kursun gézliik, 2 adet kursun radyoakfif 'Ic.kutusu 3 adet
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2.36

2.37

2.38

2.39
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3.2

3.3

4.1

Yiiklenici firma laboratuvarda kullanilmak iizere 1 adet kontaminasyon cihazi temin
edecektir. Teknik 6zellikler EK-7°de belirtilmigtir.

Yiklenici sdzlegmenin imzalanmasini takiben en gec 90 giin iginde PET/BT cihazinin
kurulumunu tamamlamakla ve hizmeti baglatmakla yiikiimliidiir.

Yiklenici sorumluluklan ve sézlesme baslangici s6zlesmenin imzalanmasi ile
baglayacaktir. Yeni PET/BT eskisi yerine kurulacagindan dolayr kurulum swrasinda
¢aligilmayan giin sayisiu en aza indirmek icin anabilim dali bagkanlig: ile tam
koordinasyon ile ¢alisiimalidr.

Yeni cihaz kurulumu i¢in bsliimde halen var olan 3 hasta enjeksiyon odas1 yapilacak
tadilat ile en az 5 hasta enjeksiyon odasi olarak diizenlenecektir. PET/BT alaninmn
halihazirdaki durumu ve planlanan tadilatlar EK-8"de verilmigtir.

GENEL HUSUSLAR:

Toplam puan tizerinden hizmet alim yapilacaktir. Test sayllan ihalede talepli firmalarin
gergege en yakin maliyetlerini hesaplamalanm saglamak igin verilmistir. Hizmet
kalemlerinden herhangi birinin puant ihtiyag duyulan diger kalemlere aktarilabilecektir.
Ihale birim bedeli; hizmet alimina konu olan EK-1¢deki islemlerin Sosyal Giivenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebligi Ek-2/B Hizmet Basi Islem Puan Listesi’ndeki islem
puanlaridir. EK-1°deki islem sayilar ihale edilecek toplam puan miktarmin tespiti igin
verilmistir. Thale edilen toplam puan miktarinin islem dagilimi dikkate alinmaz.
Hizmet alimma konu olan Ek-2/B Hizmet Bag: Islem Puan Listesi iglemlerinin
belirlenen puanlaninda Sosyal Gitvenlik Kurumu’nca degisiklige gidilmesi halinde
Resmi Gazetede belirtilen gegerlilik tarihinden itibaren hak edis hesaplanir,

GARANTI BAKIM ONARIM:

Yiklenici tarafindan kargilanan ve hizmet sunumunda kullamlan tiim cihazlarn
kalibrasyonu yiiklenici firmaya aittir. Yiiklenici tarafindan kargilanan tlim cihazlar

hizmet sitiresince bakim-onarim ve garanti kapsammda olacaktir.
L ?




4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

5.3

5.4

Ga-68 jeneratdriinde siizim sorunu olmasi, siiziim aktivitesinin eksik cikmasi gibi
sorunlarin  giderilmesi yiiklenici firmaya aittir, Yiiklenici bu tir sorunlardan
kaynaklanan ig giicii kaybini giin iginde miidahale etmek ve raporlamakla yitkiiml{idiir.
Ga-68 jeneratdrierinde olabilecek aksakhklara iligkin bakim onarim iglemleri kurumun
talebi lizerine yitklenici tarafindan yapilacaktir.

Hizmet alimiyla getirilecek olan PET/BT iinitesi ve alanlarmm tiim klimatizasyonu ve
havalandirma sistemleri kurulumu ve her tiirlii bakim (iiretici firma tarafindan resmi
olarak &nerilen bakimlar) ve onarim hizmetleri yiklenici sorumlulugunda olacaktir.
Bakim ve onarim islerinin yetkili servis tarafindan yapilmalidir.

Yiklenici tarafindan kargilanan tim cihazlarin ariza bildirimini takiben cihazlara en geg
24 saat iginde miidahale edilecek parga gerekmeyen durumlarda en gec 48 saat icinde
sisten. ¢ahsir duruma getirilecektir. Yurt iginden yedek parga gerektiren durumlarda
5(bes) is glinii iginde, yurtdigmndan yedek par¢a gerektiren durumlarda 14 (on dort) is

glind ierisinde cihazlar tiim fonksiyonlartyla birlikte ¢alisir hale getirilmelidir.

. KABUL VE MUAYENE:

Bu hizmet alim iginde teklif edilen tiim malzemelerin ve radyoniiklidlerin kabul ve
muayeneleri idarenin belirleyecegi komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve say1mi
yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda yiiklenici firmadan jeneratoriin teknik &zellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmasi istendiginde gerekli personel ve diizenegi
yiklenici firma fcretsiz olarak saglayacaktir. Kabul, muayene ve ekipmanlarin
taginmasinda olugabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici firma sorumludur.

Kabul ve muayene esnasinda muayene heyetince tespit edilen hasarli anzali ve
kullanima uygun olmayan malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak yenisi
ile degistirilecektir.

Sistemler tiimii ile yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak ve gerekli malzeme ve
malzemeler kargilanmak suretiyle, kurulup galisir hale geldikten sonra kabul ve
muayene yapilacak, kismi kabul yapilmayacaktir. |
' proé.ga.;g‘;gﬁﬁﬁm
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6. CEZAI iISLEMLER:

6.1 Miicbir sebepler diginda yiiklenici firma iiriinii zamaninda teslim etmedigi durumda,
eksik Uriin teslim ettigi durumda ve/veya bozuk iiriin teslim ettigi durumda, ¢ekim
yapilamayan ve telafi edilemeyen her hastaya ait tetkik bedelinin SUT fiyatmin yarisi
yitklenici firmaya ceza olarak riicu edilecektir.

6.2 Yiiklenici firmamn bakim onarm sorumlulugunda olan cihazlarda meydana gelen
arizalarda 4.5 maddesinde belirtilen siirelerde miidahale etmedigi veya cihaz onarimim
gergeklestirmedigi takdirde gekim yapilamayan her hastaya ait tetkik bedelinin SUT

fiyatinin yaris1 yiiklenici firmaya ceza olarak riicu edilecektir.




SARTNAME EKLERI:

EK-1: [hale kapsamindaki tetkik listesi

EK-2: Thale kapsamindaki hizmetlerin saglanmasinda kullanilacak F-18 FDG

EK-3: PET-BT Cihazi Ozellikleri

EK-4: (F-18) FDG Teknik Ozellikleri

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

EK-6: [hale kapsamindaki hizmetlerde kullanilacak diger sarf malzemelerinin listesi
EK-7: Alan monitérii teknik 6zellikleri

EK-8: PET/BT alammnn halihazirdaki durumu ve planlanan tadilatlar




EK1

800690 - PET ILE BEYIN GORUNTULEMESI (FDG ILE)

800840 - PET ILE MIYOKARD GORUNTULENMESI{FDG ILE)
801364 - ONKOLOJIK PET {GA-68 isaretli somastostatin analog

801365-ONKOLOJIK PET{GA-68 iSARETLI PSMA
801440 - PET ILE TUMOR GORUNTULEME {FDG ILE)
801545 - ¥-90 veya Lu-177 isaretli terapétik bilegikler
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12.062.026,08
1.319.387,40
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161.644.917,60
322.867.512,00
250.614.636,48



Ihale kapsamindaki hizmetlerin saglanmasinda kullanilacak F-18 FDG

EK-2

(Asadida yer alan radyofarmasétik niikleer tip béliimiine sicak laboratuvar sorumiusunun
bilgisi dahilinde teslim edilecektir)

Malzeme No: 1
Malzeme Adi:  F-18 FDG
Miktar: Hasta dozu ve miktan ilgili alanfarda tammlanmistir
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PET/BT Genel Ozellikleri (EK-3)

1.

PET/BT ayn: gantri iginde PET ve BT igeren hibrid gériintilleme sistemi olmalidr.

2. Sistem aym seansta PET ve BT goriintiileri elde edebilmeli ve BT’den elde edilmis
atentiaston bilgilerini kullanarak ateniiasyon diizeltmesi yapabilmelidir.

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

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

5. Hasta yatag palet yiizeyi kolay temizlenebilir 6zellikte olacaktir. Hasta yatagmin palet
malzemesi gama igilarmr az engelleyen ve hastadan gelen gama 1sinlarim ¢ok diisiik
oranda zayiflatan (atenue eden) bir materyalden yapilmis olacaktir.

6. Hasta yatafimin hareketleri elektriksel olarak motorize olacaktir. Yatak hareketleri
manuel olarak gantriden ve kullanici konsolundan kontrol edilebilme segenegine sahip
olmalidir.

7. Hasta yataginmn yatay ve dikey pozisyonlarinm dijital gésterimi meveut olmali ve bunlar
yatak pozisyonlandirmalarimn kolay olmas: igin kullanic1 kontrollerine yakin olmalidir.

8. PET ve BT goriintiileme tek bir hasta yatag ile yapilacaktr.

9. Hasta yatag: {izerinde ve/veya gantri tizerinde ya da el kumandasinda acil durumlarda
hasta yataginin hareketlerini durdurabilecek acil durdurma diigmesi veya diigmeleri
bulunacaktir.

10. Obez hastalarin ¢ekimlerinin yapilabilmesi igin, hasta yatagimin tagima kapasitesi en az
180 kg olacaktr.

11. PET gantri sogutmasi ve sistemde 1s1nma meydana geldiginde devreye girecek otomatik
Snleme diizenegi saglanmahdur.

PET Ozellikleri

1.

PET dedektérii kristal materyali 511 keV fotonlanin saptanmasina olanak tamyan
Lutesyum (LSO, LYSO, Lutetium Based Sintillation Crystal) veya BGO
materyallerinden birini igermelidir.

PET wverileri 3D Iteratif Reconstruction (High Definition — HD) teknigi ile
islemlenebilmelidir.

PET sistemi statik ve tiim viicut modlarinda gériintiileme yapabilecektir. PET sistemi 3D
gorantiileme metoduna sahip olacakuir. 3D gérintiileme metodunda aksiyal FOV (field
of view) en az 22 (yirmi iki) ¢m olacaktir. Transaksiyal FOV en az 69 (altrmisdokuz) ¢cm
olacaktir,

PET dedektorii tam halka (full-ring) yapisinda ve kristal boyutlan {X, Y, Z }= {enaz 4,
en az 4, en az 20} mm olmalidir.

NEMA NU 2- 2012 veya 2018 standartlarina gore 3D metodunda yapilan 8lgiimlerde,
PET performans 6zellikleri asafidaki kriterleri saglayacaktir. Bu hususlar yiiklenici
tarafindan belgelendirilecektir. \
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6. Transaksiyel rezoliisyon:

1. FWHM&I1 cm.......... 5.1 mm ya da 5.1 mm’den kii¢iik olmahdir.
2. FWHM & 10 em........ 5.6 mm ya da 5.6 mm’den kiigitk olmalidir.

7. Aksiyel rezoliisyon :

1. FWHM & 1 em....... 5.6 mm ya da 5.6 mm’den kiigiik olmalidur,
2. FWHM & 10 cm........ 6.4 mm ya da 6.4 mm’den kiigiik olmalidir.

8. PET NEMA Sensitivite degeri veya etkin sensitivite degeri en az 11.5 cps/kBq olmalidir,

9. PET sistemi; sistemin vzaysal rezoliisyonunun optimum olabilmesi i¢in izosenter’dan
uzaklagtikca defismeyen ortalama ¢dziiniirlik (FWHM da 3 mm ve/veya altinda)
saglayan yazilim(lar) (SharplR veya Astonish veya HD) ve TOF (koinsidans gama
1sinlarimi zamana gére iglemleme) veya Q.Clear 5zellikleri bulunmalidr.

10. Kristal sayis1 en az 27.000 veya kristal toplam hacmi en az 12 It olmahdir.

11. PET sistemi’nin aksiyal FOV degeri en az 22 (yirmi iki) cm olacakur. Transaksiyal FOV
en az 69 (altmis) cm olmahidir.

12. PET igin NEMA 2007 ve/veya 2012 ve/veya 2018 performans deZerleri teklifte
belirtilmelidir,

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

14. Sistem rezollisyonunu iyilestirecek OSEM3D veya VuePointHD &zellikleri olmalidir.

15. PET dedektor sensitivitesini artiran ToF (time of Flight) ozelligi LSO sistemlerinde
olmalidir. Bu &zellik BGO kristale sahip sistemlerde aranmayacaktir.

16. PET sistemi kardiyak ¢ekimler i¢in PET Cardiac Gating 6zelligi bulunmalidir.

BT Ozellikleri
1.

Sistem anatomik lokalizasyon igin fiizyon gériintitleri olusturacak ve atenuasyon diizeltmesi

yapacaktir.

Sistem gantrisinde Hybrit (PET-BT Fiizyon) goriintiileme i¢in gerekli olan X-151n Kaynag:

ve BT dedektérii olacaktir.

BT sistemi 360 (iig yiiz altrmg) derecelik tam rotasyonda en az 16 (on alt1) kanalli dedektorii

olmali ve 360 (ii¢ yiiz altrms) derecelik tam rotasyonda en az 16 (on alt) kesit alacak ve

tamsal goriintiileme yapacaktir,

Trunkasyon artefaktlarim Snlemek igin PET goriintiilerinin atentiasyon diizeltmesinde

kullamlacak BT transvers goriintli alani (transverse display field) en az 70 (vetmis) cm.

olmalidir. BT hasta gecis ¢ap1, PET hasta gegis capi ile ayni ve en az 70 cm olmalidir

Tiip akimi ve Tiip voltaji kademeli olarak ayarlanabilir olacaktir,

BT sisteminde gergek zamanli doz modiilasyon sistemi bulunmalidir. Bu sistem ile hastada

uygulanabilecek dozlardaki azaltim oranlan belirtilecektir.

Pediatrik hastalar igin dilgiik doz protokolleri bulunmalidir.

BT nin X-151n tlipii ¢ift fokiislii olacaktir. ;

BT nin yitksek voltaj jeneratdrii en az 50 kW gikis giictine sahip olacaktir. A
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10. Tup akami en az 20 ile 300 mA arahiginda kademeli ayarlanabilir olacakur.

11. Tiip voltaji en az 90 ile 130 kV araliginda kademeli olarak ayarlanabilir olacaktir.

12, X-Isin tiipti Anod Isi kapasitesi en az 5§ MHU olacaktur.

13. Ayarlanabilen en ince kesit kalmlhii en fazla 0,75 mm olacaktir.

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

15. BT Sistemti slip-ring teknolojiye sahip olmali ve 360 derecelik tam rotasyonda axial multi-
slice modda veri toplayabilmelidir.

16. BT-X Isin Tiipii ¢ift fokuslu ve 1s1 depolama kapasitesi en az 5 (beg) MHU olmalidur.

17. BT, gérintide metal artefaktlarina engel olacak ve PET fiizyon goriintiilerinde de
iyilestirme saglayacak iMAR veya SmartMAR o6zelligine sahip olmahdir.

is Istasyonlar1 Yazilimlar ve Fonksivon

1. Sistemle beraber 1 adet Veri Toplama (Akuzisyon) iinitesi verilecektir.

2. Statik, tiim viicut tarama, PET goriintiileme gibi niikleer tip uygulamalannda kullanilan
giincel ve dnceden tamimh veri toplama yazihmlan (Pre-defined acquisition protokolleri)
verilecek ve Akuzisyon Unitesine yilklenecektir. Ayrica kullanici kendi protokollerini
hazirlayabilecektir.

3. Akuzisyon Unitesi DICOM 3.0 (Digital Image Communication in Medicine) standardina
uyumlu olacaktir ve gerekli ttim yazilimlar cihaza yiiklenecektir. Ayrica bu yazilimlar dijital
olarak (CD/DVD, taginabilir bellek, v.b.) klinige teslim edilecektir.

4. Akuzisyon Unitesinde toplanan veriler, hasta ¢ekimi sonunda otomatik olarak PACS
sistemine aktarlacaktir

5. Sistemle beraber 3 adet Veri Isleme (Processing) Is Istasyonu verilecektir. Eger islemleme
i§ istasyonlan server tabanli ¢aligiyorsa 1 adet server ve en az 3 (iig) adet client is istasyonu
saglanmahdir. Onkoloji yazilimlar1 her 3 client bilgisayarda veya bagimsiz her ii¢ is
istasyonunda da olmal ve aym anda kullanilabilmelidir. Néro ve kardiyak yaztlimlar her
tg client bilgisayarda da olmah ve ayni anda bir tanesinde kullamlabilir olmahdir. Bagimsiz
i istasyonlan teklif edilirse Néro ve kardiyak yazilimlar en az bir tanesinde kullanilabilir
olmaldur.

6. Veri Isleme Ig Istasyonlar1, veri toplama tnitesinden tamamen bagimsiz olacak ve tiretici
firma tarafindan geligtirilmig en yiiksek teknolojiye sahip olacaktir.

7. Firmalann kullamm kilavuzlarinda ve-veya kataloglarinda yer alan Niikleer Tip
uygulamalarinda kullamilan veri igleme isletim ve uygulama (application) yazihmlari veri
igleme ig istasyonlarinda yiiklii olarak verilecektir ve giincel olacaktir. Firmalar ihale teklif
dosyalarinda gerekli tiim standart yazilimlan beyan edeceklerdir. Veri toplama ve veri
isleme bilgisayarinda kullanilacak tim yazilimlar ve tiriin lisans anahtarlari yiiklenici
tarafindan son kullamciya teslim edilecektir (bu yazihmlar dijital olarak CD/DVD,
taginabilir bellek, v.b. sekilde bir depolama geklinde klinige teslim edilecektir).

8. Programlar ve yazilimlar veri igleme is istasyonunda da yiiklii olarak verilecektir.
Raporlama iy istasyonunda hastanin farkli zamanlarda gereklestirilmis en az iki
¢alismasim aym anda ekranda karsilastirabilecek onkoloji yazilimi olacaktir, Tim i

istasyonlarl_qdla_\]éasta[ann farkls zamanlarda gekilmis PET/CT gériintiilerini kars1las
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olanak saglayan ve tedaviye yanit degerlendirilmesini PERCIST, RECIST ve DEAUVILLE
kriterlerine gére degerlendirme imkam saglayan onkolojik yazilimlar yiiklenmig olmalidir.

9. Nérolojik PET gahigmalari igin kantifikasyon yapabilen yazilim bulunmalidir. Bu yazilim
No6roPET, BT ve MR gériintiilerinin fiizyonu yapilabilmelidir.

10. PET Kardiyak-viabilite goriintiilerinin kantitatif analiz ve 8lgiimiiniin yapilmasina imkan
saglayacak kardiyak yazilim verilmelidir.

11. Veri Isleme I Istasyonu, herhangi bir veri toplama (akuzisyon) islemi sirasinda, daha 6nce
¢aligilmg bir diger hastanin verilerinin gézden gegirilmesine, tomografik veya planar
goruntillerin  proses edilmesine, depolanmasina ve yazicida basilmasma olanak
saglamalidir.

12. Veri Isleme Is Istasyonu DICOM 3.0 (Digital Image Communication in Medicine)
standardina uyumlu olacak ve gerekli tiim yazihmlar cihaza yitklenecektir,

Uzaktan Servis (Remote Service)

1. Sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin sistem bilgisayarina bagli bir adet
Modem cihazi verilmelidir. Gerekli telefon hatt: idare tarafindan saglanacaktir. Yiiklenici
gerekli durumlarda uzaktan sistem bilgisayarina ulagabilmeli ve anzay: giderebilmeli veya
ar1za tespiti yapabilmelidir (Remote Service).

Kalite Kontrol ve Bakim

1. Firmalar tekliflerinde PET/BT cihaz1 igin ongdrdiikleri rutin testleri ve uygulama
sikliklarim bildireceklerdir.

2. PET/BT cihazimin rutin kalite kontrol ve kalibrasyon iglemleri i¢in gerekli tiim fantomlar
(normalizasyon fantomlan vs.) kiliflan ile birlikte verilmelidir. Bu iiriinlerden kullamim
omrll simrh olanlar, kullanim 6mrii sonrasinda ve garanti siiresi boyunca Yiklenici
tarafindan ticretsiz olarak yenilenecektir.

3. BT cihazimin rutin kalite kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in gerekli tiim ekipmanlar
verilmelidir,

Kurulum ve Tadilat

2. Firma sisteminin kurulumunu kurum tarafindan belirlenen alana yapacak, tiim ingaat ve
tefrigat islerini saglayacaktir,

3. Tirkiye Niikleer Denetleme Kurumu (NDK) tarafindan istenilen belgeler, projeler, tadil
ruhsat ve lisans izin belgesi gibi gerekli basvurular hastane idaresi tarafindan yaptlacak,
bagvuru ticretleri yiikienici firma tarafindan édenecektir.

4. PET/BT goriintiileme iinitesinin planlanmasinda, en az 5 (bes) adet hasta enjeksiyon odast
olmali ve ingaat/tadilat igleri buna uygun olarak yapilmalidir.

5. PET/BT oda boyutlar: yeni cihaz kurulumu igin uygun ebatlardadir. Ancak 3 adet olan
enjeksiyon oda sayismin en az 5°e ¢ikarilmasi gereklidir, Buna uygun tadilat ihaleyi alan
firma tarafindan yapilacaktir. Bsltimiin halihazirdaki plam Ek-8 de, drnek 014.1$t111 abilecek

eries:m plani ek-Y da verilmisgtir.




6. PET/BT gériintiileme/enjeksiyon odalar eski cihazlarn sdkiilmesi, yeni cihazlarin montaji
sonrast hastane standartlarma uygun olarak Yiiklenici Firmamn yiktimliiliigiinde
yaptlandirilacakiir. Oda duvar ve kapilan ile hasta gdriintileme koridorlan standart
renklerle boyanacaktr.

7. Odalarda bulunan kursunlu kapilarin yik tagimaya bagh olusmus hasarlar Yiiklenici
tarafindan diizeltilecek, yeni ve saglam mentegelerle kapilar fonksiyonel hale getirilecektir.

8. Kamera odalar ve koridorlarda PVC désemelerde olusabilecek hasarlar ve tavan plakalan
Yiiklenici firma tarafindan yenilenecektir.

9. Akiizisyon alam i¢in masa, sandalye vb. tefrigat ihtiyac1 yoktur, halihazirda var olanlar
kullantlacaktir.

10. PET/BT hasta enjeksiyon alaninda bulunan hasta WC yenilenecek, kolay temizlenebilir ve
engelli kullanimina uygun olarak diizenlenecektir. Bu tadilat sirasmda bu alana ek el dugu
konulacaktir. Hasta WC kapis digar1 dogru agilabilir sekilde yenilenecektir.

11. PET/BT hasta enjeksiyon odalarini ve kamera alanint gorecek sekilde kapah devre kamera
sistemi kurulacaktir. PET/BT akiizisyon alanma kamera gorlintiilerinin izlenmesi igin
biiyiik boyutlu monitér konulacak, monitsrde tiim kameralar ayni anda izlenebilecektir.

12. Hasta enjeksiyon odalar1 ve PET/BT kamera odasina mikrofon-hoparlsr sistemi kurutacak
ve hastalarla kesintisiz ve net iletigim kurulabilmesi saglanacaktir,

13. Yiklenici sézlesme sonras1 hemen yer hazirl g1 ile ilgili her tiirlii eylem planin: yapmak ve
gerekli tiim ingaat ve benzeri malzemeleri (kapi, kursun, MDF, cam boya vs) tedarik
etmekle yiikiimlidiir. Hazirladigr yer hazitliga eylem plammi ve cihazin kurulumunun
gerceklesecedi zamam Idareye bildirmeli ve ¢alistlmayan giin sayisini en aza indirmek i¢in
Idare destegi ve onaym almalidir.

Kesintisiz Gii¢ Kaynaklari (UPS) ve UPS Odas;

1. Meveut UPS odasi Nitkleer Tip Bsliimii binasi yaninda ayn bir oda olarak bulunmaktadir.
Riello marka ve 120 kVa cihaz1 ve bélitmde bulunan 1 adet SPECT/BT ile gama kameralara
baghidir.

2. Yiklenici PET/BT’ye destek verecek uygun biiyiiklikte UPS cihazi monte edecektir. Bu
UPS bakun ve onarim Yiiklenici sorumlulugunda olacakar,

3. Yiiklenici meveut UPS odasimin gatr kaplamalarini igerden tasyiinii uygulamasi yaparak
izolasyonu artrmahidir, Ayrica meveut kap1 1s1 izolasyonu yiiksek ve yaliim saglayacak
sekilde “yangin kapisi” ile degistirilmelidir.

4. UPS odasi mevcut yapisi bozulmadan stvi ve boyalarin kustugu i¢ ve dis cephesi gerekli tag
yiinil uygulamasi sonras sivanarak boyanacakiir.

Klimatizasyon

1. Halen PET/BT kamera odasmda bulunan salon tipi klima R32 gaz1 igeren yeni birklimadir.
Yiiklenici bu klimay: garanti siiresince tiim bakim ve onarmmng kendisi karslla}nak kosulu
ile kullanabilir. Eger cihaz icin gerekli ise ek kiima kullanabilir. \
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2. Halihazirda var olan ve yeni olugturulacak hasta enjeksiyon odalarinmn klimatizasyonu
Yiklenici tarafindan saglanacaktir ve garanti siiresince bakim onarnmi  Yiklenici
sorumiuluginda olacaktir,

3. Ytiklenici Islemleme-raporlandirma is istasyonlarindan ikisinin konumlandirilacagi ve halen
klimatizasyonu olmayan bir (1) odaya uygun kapasitede klima takacaktir. Bu klimanin
garanti siiresince bakim onarimu Yiiklenici sorumlulugimda olacaktir.
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10.

11.
12.

13.

(F-18) FDG Soliisyonu Teknik Ozellikler (EK-4)
(F-18) FDG soliisyonu tungsten veya kurgun zirh igerisinde cam flakonda, steril, apirojen
ve intra-ven6z yoldan uygulanmaya hazir enjeksiyonluk soliisyon seklinde olmalidur.
(F-18) FDG'nin radyoniiklidik saflif en az %98 (yiizde doksan sekiz) olmalidir.

(F-18) FDG'nin radyokimya sal saflif1 en az %94 (yiizde doksan dort) olmalidur.
(F-18) FDG soliisyonunun pH degeri 4,5 - 8,5 (dort buguk - sekiz buguk) araliginda
olmalidir.
(F-18) FDG’nin son kullanmm tarihi, iiretimin bitiminden en fazla onddrt saat sonra
olmalidir. Goriintiileme protokolleri (kg bagina minimum hasta dozu, goriintilemede
kullanilacak yatak pozisyonu zamani, goriintileme randevularinin  zamanlarnin
ayarlanmasi vb) boliim tarafindan yitklenici firmaya verilecektir. Bu protokoller Tirkiye
ve Avrupa Niikleer Tip dernekierinin Snerilert ile paralel olacaktir.
Yiiklenicinin (F-18) FDG'yi tedarik edecegi firma, Niikleer denetleme kurumu (NDK)
tarafindan bu malzemeyi tasimaya yetkilendirilmis olmali ve ilgili kurumun radyoaktif
madde tagima yonetmeligi kurallarina uygun bigimde teslimat yapilacag taahhiit
edilmelidir.
Yiiklenici (F-18) FDG' yi zamaminda ve eksiksiz teslim etmekle ilgili gerekli tiim nlemleri
almakla yiikiimliidiir.

(F-18) FDG'in teslimi sirasinda gerekli aylik kalite kontrol test sonuglar ve iiriiniin
standartlara uygun oldugu ile ilgili belgeler teslim edilecektir.
Yiiklenici (F-18) FDG'yi, Saghk Bakanlifi ve NDK’dan gerekli her tiirlii lisans ve izinlere
sahip bir firmadan temin edecegini taahhiit edecektir.
Istekliler tedarik edecekleri (F-18) FDG hususunda tretici tarafindan NDK’dan alinmis
"lisans" ile Saghk Bakanhgr'ndan alinmis "Urin Ruhsatim” tekliflerinde belgelemek
zorundadir,
Yiiklenici tedarik edecegi (F-18)FDG i¢in “Yetki Belgesi” sunmalidir.
Niikleer Tip Ana Bilim Dali talebi dogrultusunda giinliik olarak (F-18)FDG teslimati
yapilacaktir.
(F-18)FDG doz miktarlan yiikleniciye ihtiyag duyulan giinden bir 6nceki is giinii mesai
saatleri i¢inde bildirilecektir. Niikleer Tip Ana Bilim Dali siparisin bir kismim veya
tamamim teslimattan 12 (on iki) saat énceye kadar olan siirede iptal edebilecektir. Benzer
sekilde yiikienici firma da iiretim sorunu nedeniyle olugabilecek aksakligi en izl gekilde
kuruma bildirmekle yiikiim]iidir. yd
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D.E.U.T.F. HASTANESI NUKLEER TIP ANABILIM DALI
Ga-68, Y-90 veya Lu-177 BAGLI BILESIKLERI
TEKNIK SARTNAME VE iHALE LISTESI (EK-5)

Peptid bilegiklerinin, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakitltesi Niikleer Tip Anabilim Dali’nda
isaretlenmesinde ve hasta kullammna hazir hale getirilmesinde kullamtacak cihaz, kimyasal ve
radyokimyasal ve diger ekipmanlar asagidaki szellikleri icermelidir,
1. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 ile bagh peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tiim
malzemeleri igeren GMP kurallan ve temiz oda sartlart altinda iretilmis bir kit vasrtasiyla
yapabilmeli ve kit, her tiirlit kontaminasyonun nlenmesi amaciyla tek kullamimlik olmalidir.
2. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 sentezlerini yapabilmeli ve bu sentez igin gerekli steril
kasetleri bulunmalidir.
3. lsaretlemede kullamlacak radyofarmasdtik sentezine uygun peptid (DOTATATE, DOTANOC,
PSMA, EDTMP gibi) ve radyokimyasallar GMP kurallar: altinda firetilmis olmah ve yeterli
miktarda sistem ile birlikte verilmelidir.
4. Sistem, kalite kontrol amagh kullanmak iizere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon
komponentleri olan HPLC kalite kontrol iinitesi igermelidir.
5. Sistem *Ge — *Ga jeneratoriiniin sagmm islemini otomatik olarak yapabilmeli ve gerektiginde
manuel sagima imkan vermelidir,
6. Sistem, “Ge — *Ga jeneratdriinden yapilan sagum islemi sonucu elde edilen %Ga gozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflastima yapabilmelidir. On saflastirma
gerektirmeyen *Ge — ®Ga Jenerat6rii kullamlan sistemlerde bu sart aranmayacaktir,
7. Jeneratdr sagumi, saflastirma, sentez, iiriin saflagtinlmas: ve filtrasyon iglemleri kullanici
mildahalesi olmaksizin otomatik olarak gergeklestirilmelidir.
8. lsaretleme iinitesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altinda olmal
ve monitdrize edilmelidir.
9. Sistem, ®Ge — %Ga jeneratoriinden yapilan safim islemi sonucu elde edilen %Ga ¢bzeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek igin katyonik 6n saflagtirma
yapabilmelidir veya sagim sonucu ¢lde edilen metalik kontaminasyonu diisitk %Ga ¢dzeltisini
dogrudan kullanabilmelidir.,
10. Sistem “Ge — ®Ga jeneratériiniin sagimuni maksimum 1.0 M HCI ¢ozeltisi ile yapabilmeli ve
sistem bilegenleri asidik ¢dzeltiye dayanikli olmalidir.
11. Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen {iriiniin kimyasal saflift % 95 ten
biiyiik olmalhdir. 7
12. Sistem yazilimi yapilan her iglemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapilan ke n’liar bir rapor

halinde yazdmlabilmeli‘ ge baska bilgisayarda agilabilecek sekilde dosyalanmalidir
K
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13. Sistemle birlikte verilen yaziltm GMP ve FDA’in istedigi 21 CFR 11. Boliim kurallari ile

uyumlu ve Windows isletim sistemi altinda caligabilmelidir.

14. Sentez iinitesi en az 2 adet radyo-aktivite sayim sensériine sahip olmahdir,

1S. Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (“*Ge / %Ga) Jeneratdrii

asagida istenilen fiziksel ve kimyasal dzelliklere sahip olmahdur.

a)

b)

c)
d)

e)

g)
h)

Ga-68 jeneratdril lizerine Ge-68 emdirilmig kapal bir sistem olmalidir ve metal parca
ihtiva etmemelidir.

Jenerat6riin profili birim hacme maksimum aktivite Konsantrasyonu igin optimize edilmig
olmahdir.

En az 4 mI’lik sagimin verimi %70°den diigiik olmamalidar.

Uretimi GMP sartlar altinda yapilmis olmaldr.

Jeneratdr, Ga-68 sentez i¢in kullanilacak otomatik sentez Unitesi ile tam otomatik olarak
sagilabilir olmahdir.

Jeneratsr Smrit 1 yil ve/veya en az 200 sagim olmalidir.

Sagmm ¢dzeltisindeki Ge-68 safsiziik orani %0.005°den kiigiik olmalidir.

Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla siirekli olarak

iiretilmeli ve konsantrasyonu 0.05 — 1.0 M olan HCl ile sagim yapilabilmelidir.

16. Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 kioriir veya Y-90 klorid ¢dzeltisi agagida istenilen

kimyasal Gzelliklere sahip olmahdur.

a)

b)
c)

d)

g)

h)

i)

»

Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ézeltilerinin iiretimi GMP sartlart altinda yapilmig
olmalidir.

Y-90 klorid kimyasal formu HCI soliisyonu icerisinde Y-90-YCl; formunda olmalidir.
Lu-177 kloriiriin ¢8zeltisinin kimyasal formu HCI ¢Ozeltisi icerisinde Lu-177 kloriir
formunda olmalidir.

Lu-177 kloriiriin spesifik aktivitesi 10 Ci/mg*dan az olmamalidur.

Radyoniiklidik safliklar1 en az % 99 olmalidir.

Lu-177 safsizlig) <% 0,1 olmalidir.

Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal saflifi % 95°
ten bilyiik olmahdir,

Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, tiretici firma tarafindan her lot i¢in yapilmali ve yapilan
kalite kontrol iglemlerinin sonucunu gosteren sertifika yada rapor her iiriin igin teslim
edilmelidir,

Lu-177 kloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin teslimaty kalibrasyon tarihinden Snce

yapilmahdir, ;
Teslim edilecek Lu177 kioriir’iin Saglik Bakanligindan alinmus Urtin fhsati olmalidir.
o are® 7 Prof.Dr. Ttirkan 5RyAY
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No Malzeme Miktar Teknik Ozellik
Sozlegsmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi iizerine giin
icerisinde hasta sayisina gore siparis belirli aralklarla teslim
edilecektir.
1 Ga-68 —Bagh ::szt[a) Radyoaktif maddeler icerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin
Bilesikleri dozu olmadigindan  Anabilim  Dalimizin  istegi  dogrultusunda
bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.
Teklif edilen lriiniin teknik Ozellikleri ve saklama kosullan
belirtilmelidir.
Lu-177 klorir tedavi ¢Ozeltisinin teslimati en ge¢ tedavinin
uygulanacagi hafta teslim edilmelidir.
Lu-177 veya 936 Radyoaktif maddeler icerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin
2 ;fe(;i?eérl: 22:,3 olmadigindan  Anabilim Dalimizin  istegi  dogrultusunda

bilegiklerin sentez ve teslimi alinacaktir,
Teklif edilen iriniin teknik Gzellikleri ve saklama kogullari

belirtilmelidir.




EK-6 kullarmlacak tibbi sarf malzemeler listesi ve adetleri

No Malzeme Tahmini ihale Miktar
1 Intraket sar1 24 G 14000 Adet
2 Intraket mavi 22 G 14000 Adet
3 intraket mor 26 G 4000 Adet
4 Ug yollu musluk 32000 Adet
-
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EK-7

Alan Monitéri Teknik Sartnamesi:

RNOO WD R

10.
11.
12,

13.
14,
15.
16.

17

Enerji dengelemeli Geiger Miiller detektdrli olmahdir,

Gama ve Beta radyasyon isimalarin dlcebilmelidir.

Ekran tipi en az 4 digit, 7 segment led gériinti modiilii olmahdir.

Olglim aralig 0-1000 mR/hr olmalidir.

HSv/hr, mR/hr, cps birimleri olmali ve kullamci tarafindan secilebilmelidir.

Tepki siiresi 0-10mR/hr 10sn. 10-1000mR/hr 3sn. olmahdir.

Batarya tirli en az 2000 mAh Li-Po olmahdir.

Elektrik kesintisi durumunda igerisindeki batarya ile kesintisiz ¢calisma siiresi en az 5 saat
olmaldir.

Ethernet lizerinden veri aligverisi yapabilmelidir.

Programlanabilir 2 farkli alarm seviyesi (high alarm, low alarm} olmalidir.

Alarm durumunda sesli uyan vermelidir.

Alarm durumunda bagh olan harici cihazi kontrol etme imkani veren kuru kontak cikisi
olmahdr.

Detektdr galisma gerilimi 50 VDC olmaldir,

$ebeke beslemesi 110/220 Vac +20%, 50/60 Hz olmahdir.

Agirhgr maksimum en fazla 2 kg olmalhdir.

Duvara monte edilebilmelidir,

. Galisma sicakhk araligi 00C/+500C, bagil nem arahg %10-95'nda olmahdir
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