CELAL BAYAR UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI HAFSA SULTAN HASTANESI
PET/BT HIZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

A) KONU
1.1 Celal Bayar tniversitesi Tip fakiiltesi Hastanesi Nikleer T1p Klinigi’nde tanisal
gorintilleme hizmeti verecek olan Pozitron Emisyon Tomografi - Bilgisayarli
Tomografi (PET-BT) sistemine ait teknik 6zellikleri ve diger hususlar kapsar.

1.2Goriintlileme merkezine agagidaki tibbi cihazlarla birlikte hizmet alimi yapilacaktir.
e 1 (bir) adet PET-BT (Tiim viicut Positron Emission Tomography/Multislice
Computed Tomography) sistemi.

B) PET/BT CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI

1.  Sistemin bilesenleri:
a. Entegre gantri ve dedektor sistemi

- Full-ring PET gantrisi

- Slip-ring BT gantrisi
Hasta yatagi
Veri Isleme ( processing) tiniteleri ve yazilimlari
Argivleme, filme basma ve raporlama tiniteleri
Aksesuar ve yardime: ekipmanlar
Yan donanmimlar
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2. PET SISTEMI

2.1 Sistem statik, dinamik, tiim viicut ve gated gériintiileme yapabilmelidir.

2.2 PET dedektdrii kristal materyali LSO (Liitesyum oksiortosilikat) veya LYSO
(Litesyum itriyum ortosilikat) olmalidir.

2.3 Sistemin yiiksek uzaysal rezoliisyon ve verimlilik sunabilmesi i¢in TOF (Time of
Flight- koinsidans gama iginlarim zamana gére isleme) ozelligi bulunmalidir.
Sistemde ayrica, Ultra HD, Sharp IR veya Astonish vb isimlerle adlandirilan
ozellikler bulunmalidir ve sistem <3mm rezolusyon (lezyon dedeksiyonu)
saglamaya imkan vermelidir.

2.4 Aksiyel goriis alan (axial FOV) en az 15 (onbes) cm olmalidir.

2.5 Transaksiyel goriis alani (transaxial FOV) en az 65 (altmisbes) cm olmalidar.

2.6 Sistem performans degerlerinin tiimii NEMA standartlarna (NU-2 2001 veya
2007) uygun olmalidir.

2.7 Sistemin 3D veri toplama modunda saglayabildigi max sensitivite degeri




3. BT SISTEMI

3.1 Slip-ring teknolojiye ve en az 16 sirali dedektr sistemine sahip olmali, aksiyel
gok-kesitli modda veri toplayabilmeli, 360 derecelik bir tam rotasyonda en az 16
(on alt) kesit alabilmeli ve PET ile tam bir uyum igerisinde ¢alismalidir.

3.2 BT sisteminin, 360 derecelik tam bir rotasyonu tamamlama siiresi en fazla 0.5
(sifir nokta beg) saniye olmalidir.

3.3 Hasta gecis ¢ap1 en az 70 cm olmalidir.

3.4 X-15m tiipti ¢ift fokuslu olmali ve 1s1 depolama kapasitesi en az 7.5 (yedi nokta
bes) MHU olmalidur.

3.5 BT yiiksek voltaj jeneratorii en az 60 kW ¢ikis giictine sahip olmalidar.

3.6 Operatdr BT c¢ekimlerinde kesit kalmligini, rotasyon hizini, mA ve kVp
degerlerini segebilmelidir. Sistemin saglayabildigi maksimum mA degeri en az
500mA, kVp degeri en az 140kV olmalidir.

3.7 Gantrisi hasta pozisyonlama i¢in lazer isaretleme sistemi icermelidir.

3.8 Pediatrik hastalar i¢in diisiik doz protokolleri bulunmalidir.

3.9 Gergek zamanh doz modiilasyon sistemi bulunmalidir.

3.101stenildiginde sadece BT olarak kullanimi miimkiin olmalidir.

3.11BT cihazinmn rutin kalite kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in gerekli tiim fantom
ve ekipmanlar kiliflar: ile birlikte verilmelidir. Bu tirtinlerden kullamim &mrii
smirlt olanlar kullanim émrii sonrasinda ve sozlesme siiresi boyunca yiiklenici
tarafindan ticretsiz olarak yenilenecektir

4. HASTA YATAGI

4.1 Hasta yatagmin hareketleri elektriksel olarak motorize olacaktir. Yatak hareketleri
manuel olarak gantriden ve kullanici konsolundan kontrol edilebilme secenegine
sahip olmalidir.

4.2 Hasta yataginin yatay ve dikey pozisyonlarmin digital gosterimi meveut olmali ve
bunlar yatak pozisyonlandirmanimn kolay olmas: i¢in kullanici kontrollerine yakin
olmalidir.

4.3 Hasta yatag en az 180 (yiiz seksen) kg tasima kapasitesinde olmalidir.

4.4 Hasta yatag yatay eksende en az 190 (yiiz doksan) cm hareket etmelidir ve 190cm
boyundaki hastlarm tiim viicut ¢ekimlerine olanak saglamalidir.

4.5 Hasta yatagh dikey (vertikal) eksende en az 35 (otuz bes) cm hareket
edebilmelidir.

4.6 Hasta masasi ile birlikte hasta kafa tutucusu, kol ve diz destegi, hasta baglama
kayiglar, kateter tutuculari, hasta yerlesimini kontrol amaciyla lazer kaynaklan
verilmelidir.

4.7 Radyoterapi planlamas1 amaciyla kullamlan yatak iistii paleti bulunmalidar.

5. YAZILIM VE BILGISAYAR OZELLIKLER

5.1 Sistem veri toplama, veri igleme, yeniden yapilandirma ve goriintii birlestirmenin
yapilabilecegi 1 (bir) adet operasyon odast is istasyonu bulunacaktir.

5.2 Raporlama, filme basma ve argivleme amaciyla ilave olarak 2 (iki) adet is
istasyonu kurulacaktir. Tiim is istasyonlar1 yazilim ve donanimlar {iretici firmamn
son ve en iist versiyon ozelliklerine haiz olmahdir ve asagidaki DICOM 3.0
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ozelliklerini tagrmahdir. S6zlesme siiresince gegerli DICOM lisansi saglanmalidir.
a. Operator ig istasyonu:

5.3

5.4

5.5

5.6
5.7

5.8

DICOM storage (send/receive)

DICOM query/retrieve

DICOM basic print

DICOM Get (HIS/RIS) worklist

DICOM storage commitment

DICOM MPPS (Modality Performed Procedure Step)

Raporlama ig istasyonlari:

DICOM storage (send/receive)

DICOM query/retrieve

DICOM basic print
Kumanda konsolu, statik, dinamik, birden fazla yatak pozisyonunda statik,
standart tim viicut veri toplama ile tiim BT veri toplama ( helikal, aksiyel,
scout gibi) protokollerini igermelidir. Gating caligmalar igin gerekli ek
donanim ve yazilimlar saglanmalidir. Yiiklenmis protokollere ilave olarak
kullanic1 yeni protokoller olusturabilmelidir. Hasta ve tetkik ile ilgili bilgiler
girilebilmeli, izlenebilmeli ve degistirilebilmelidir.
Goriintiilerin “hard-copy”leri en son teknoloji ile ve hizlr bir sekilde elde
edilebilmeli, renkli ve siyah-beyaz olarak transparan film veya kagit iizerine
basabilen DICOM 3.0 6zelligine sahip bir printer verilmelidir.
Bilgi toplama ve goriintii islemleme esnasinda network islemleri, argivleme
ve film basma iglemleri ayni anda yapilabilmelidir.
Sistem veri toplamasim: 3D modunda yapmalidir.
Her iki raporlama is istasyonunda hasta veri tabami, tek-cok resim ve
sinematik gosterim, resim tizerinde cesitli islemler (yazi yazma, pan, zoom,
dondiirme, agilandirma gibi) yapilabilmelidir. Ayrica, goriintii fiizyonu
yapilmasim saglayan programlar ile hastanin eski ve yeni (Srnegin; tedavi
oncesi ve tedavi sonrasiy) goriintillerini ekranda yan yana gostererek
istendifinde iki ve ti¢ boyutlu olarak (ROI ve VOI hesaplamalar)
kargilagtiran onkoloji yazilimu yiiklti olmalidir. Yiiklenmis olan caligmalarin
kantitatif analizi (ortalama ve pik SUV degerleri, HU seviyesi, hacim, vs.)
otomatik olarak yapilmahdir. Goériintiileme metodu olarak Multi-planar
Reformatting (MPR), Maximum Intensity Projection (MIP), 3D Surface
Display ve PET/BT Volume Rendering (VRT) secilebilmelidir. Yiiklenici
firma bu yazilunlari s6zlesme siiresi boyunca iicretsiz  olarak
giincelleyecektir.
Raporlama is istasyonlarinda da aym hastanin yeni ve eski goriintiilerinin
aym ekranda transvers, sagittal, koronal eksenlerde PET, BT, fiizyon
goriintiilerini kargilagtirmali olarak gosterebilmeli ve karsilastiriimali olarak
film hazirlanmasma olanak saglamahdir. Goriintiillerin kantitatif analizi
(ortalama ve pik SUV degerleri, HU seviyesi, hacim, vb.) otomatik olarak
yrapiimalidir. ye




5.9 Raporlama Is-Istasyonlarmin en az birinde, kardiyak PET degerlendirme
post-processing yazilimlar: bulunmalidir.

5.10 Sistemdeki bilgisayarlar tamamuyla asagidaki DICOM 3.0 o6zelliklerini
desteklemelidir. DICOM lisanst siiresiz olarak saglanmalidir.

5.11 Sistemin, DICOM 3.0 iletigim alt yapisma sahip tiim modalitelerle caligsacak

* hastane gortintii arsivleme ve iletisim sistemine (PACS, Picture Archiving
And Communication System) ve hastane Bilgi Sistemi’ne (HIS) baglantisi
firma tarafindan yapilacaktir.

3.12 Raporlarm yazilmasmda kullamimak {izere 2 (iki) adet bilgisayar ve 1 (adet)
siyah-beyaz  lazer yazic1  verilmelidir. Bilgisayarlarin = minimum
konfigtirasyonu Dual Core, 2.4 GHz CPU, 4 GB RAM, 140 GB HDD, 19
inch LCD monitér ve DVD-RW*u kapsamalidir.

6 YAN DONANIMLAR

6.1 Gogiis zirhy, kursun kale ve doz kalibratériinii tagtyabilecek vapida, paslanmaz ¢elik
kullamm yiizeyine sahip, aydinlatma ve prizler igeren, motorlar1 220 V + %10 AC 50 Hz
sebeke geriliminde sirkiilasyon yapabilen fanli, bagimsiz havalandirmasi olan, {ist ve yan
duvarlar1 en az 6 (alt1)) mm kursun zirhli ve altinda iki bslmeli 6 (altr) mm kursun zirhla
dolap bulunduran 1 (bir) adet ¢eker ocak verilecektir.

6.2 CD/DVD’ye kayit edilecek hastalarin secilmesini, yazilmasini veya arsivlenmesini ayni
cihaz tizerinden yapabilen, DICOM baglants1 i¢in ayrica bir sisteme ihtiya¢ duymayan,
hastaya ait bilgileri (ad-soyad, protokol numarast, tetkik adi ve tarihi) otomatik olarak
yazabilen CD/DVD Robot iinitesi verilecektir.

6.3 Raporlama amaciyla 2 (iki) adet bilgisayar sistemi verilecektir. Bu bilgisayar iizerinde
DICOM Viewer yazilimi bulunmalidir. Bilgisayar 6zellikleri en az agsagidaki gibi
olmalidir:Cift iglemcili 3.0 GHz CPU, 4 GB RAM, 250 GB HDD (hard disk drive), en az
27 inch 3 MP (2048 x 1536) LCD monitor ve DVD-RW icermelidir.

6.4 Bir adet mobil radyasyon paravani bulunmalidir. Paravan 2.5 cm kursun igerecek ve
yiiksekligi ayarlanabilir olacaktir.

6.5 PET radyoniiklitlerinin doz ol¢timiinii yapabilecek, 220 V + %10 AC 50 Hz
sebeke geriliminde ¢aligacak, 1 (bir) adet doz kalibratorii verilecektir. L-gbglis zirhinin en
az 5 (bes) gr/cm® yogunlukta (en az 15mm Pb esdegeri) ve en az 20x20x10 (yirmi ¢arp:
yirmi ¢arpt on) cm boyutlarinda kursun cam aciklig: olacaktir.

6.7 L-gogiis zirhi ile birlikte yeteri kadar 10x10x5 (on ¢arp: on ¢arp1 bes) cm boyutlarinda

kirlangi¢ kursun tugla verilecektir.
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6.8 PET radyoniiklitlerinin naklinde kullamilmak iizere, en az 6 (altt) mm kalmliginda 4 (dort)
adet kursun enjektor tasima kabi ve 2 (iki) adet kilitlenebilen cerrahi forseps verilecektir.

6.9 PET radyoniiklitlerinin enjeksiyonunda kullamimak tizere; kursun camli 2 (iki) adet 2 (iki)
cc’lik ve 1 (bir) adet 5 (bes) cc’lik 9 (dokuz) mm kalinliginda tungsten enjektdr kilifi
verilecektir.

6.10  PET radyoniiklitlerinin enjeksiyonu sonrasi, radyoaktif enjektorler icin gerekli zirh
kalinliginda atik kutusu ve sharp box verilecektir.

6.11 Uluslararas standartlara uygun, 4 (dort) adet palto model (wrap-around) énden en
az 0.5 mm kurgun esdegeri koruma saglayan onlik, 1 (bir) adet yan korumali kursun
gozlik, 2 (iki) adet tiroit koruyucu, 2 (iki) adet 7.5 (yedi nokta bes) numara ve 2 (iki) adet
8 (sekiz) numara radyasyon direngli eldiven verilecektir.

6.12  Enjeksiyon odalarinda kullamlmak tizere, en az 6 (alt1)) mm kursun ile zirhlanmis 3
(tig) adet atik kutusu verilecektir.

6.13 Geiger-Miiller detektorlt, 0 - 1 R/h gama olgme araliginda, dijital gostergeli,
otomatik kademeli, ayarlanabilir radyasyon alarm seviyelerinde sesli ve 1s1kl1 uyar1 veren,
220 V = %10 AC 50 Hz sebeke geriliminde calisan ve otomatik sarj edilen akiileri
bulunan 1 (bir) adet alan monitorii verilecektir.

6.14 Geiger-Milller detektorlii, enerjisi 50 keV - 1.0 MeV olan gama ve x-ismlarina
duyarli, radyasyon doz siddeti 0 - 1.99 R olgme araliginda, dahili hoparlsrlii, elle
taginabilir, pilli, 1 (bir) adet analog yiizey kontaminasyon 6lgme cihaz1 (survey meter)
verilecektir.

6.15 Sistem ile birlikte 8x10 inch boyutunda bir adet kuru sistem film basma makinasi
(Drylmager) verilecektir.

6.16 Her tarafi en az 6 mm. Kursun egdegerli tekerlekli atik konteyneri verilecektir

6.17 TAEK standartlarinda 4 (dort) adet dozimetre yiuiziigii ve 2 (iki) adet digital cep
dozimetrisi verilecektir.

6.18 Bir adet asagidaki 6zellikleri saglayan eforlu EKG sistemi verilecektir.

1. Sistem asagidaki 6zelliklere sahip, kosubantli efor EKG sistemidir. EKG arabirimi ve
yazilimi ile kosu bandi (treadmill), aym firma tarafindan tiretilmis komple bir sistem

olacaktir.

1.1 Ekran, 19 ing yiiksek rezoliisyonlu renkli diiz ekran LCD monit6r olmalidir.
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12 12 EKG derivasyonunun gergek zaman monitorizasyonu yapilabilmelidir. 12 EKG
derivasyon ile 12 kanal averaj veya 12 kanal ST egimi aym anda ekranda izlenebilmelidir. 12
kanal averaj veya 12 kanal ST egimi gésteriminde en az 3 (tig) kompleks biiyiiltiilebilmelidir.
Herhangi bir anda son 20 saniyenin kayitlarimi dondurarak gdzleyebilme ve istenilen alanin

yazdirilma imkant olmalidir.

1.3 12 kanal EKG derivasyonlar icin ortalama kompleksler, QRS baslangig¢ ve bitis noktalart
ile ST 60 ve ST 80 noktalar: isaretlenmis bir gekilde, ekranda gosterilmelidir.

1.4 Biitlin derivasyonlarmn ST degerleri, ST egim degerleri, o andaki kalp hizi, hedef nabiz,

egzersiz adimi, egzersiz hizi ve egimi ile kalan siire ekranda gosterilmelidir.

1.5 Sistem, en az Pentium Core Duo mikro iglemcili, 150 GB HDD, 2 GB RAM, Network
karti, CD/DVD yazici ve Laser yazicili olmalidar.

1.6 Sistem internet lizerinden yazilim teknik servis imkani tammalidir.

1.7 Sistemde EFOR’lu EKG yazilim paketi igerisinde ayrica ayri bir yazilim olarak, 12 (on
iki) kanal, yorumlu bir EKG program: olmali bu program sayesinde yatan hastadan 1 saate
kadar uzun kayit alinabilmeli, alinan kayit full disclosure olarak bastirlabilmelidir. Ekran da
1, 3, 6, 2X6, 4X3 ve 12 kanal olarak izlenilebilmeli ve bu formatlarda cikt1 almabilmelidir.

Yazilumlar giincel Windows 7 isletim sistemi altinda calismalidir.

1.8 5, 10, 20 ve 40 mm/mV sinyal genligi segenegi ve 12,5, 25, 50 ve 100 mm/sn sinyal hiz

secenegi olmalidir.

1.9 Cihazda sebeke enterferansimi, EMG giiriiltiilerini ve taban ¢izgi kaymalarini 6nleyen

filtre segenekleri bulunmali ve bunlar test boyunca secilebilmelidir.
- Algak gegiren Filtreler (EMG Filtresi)

- Taban ¢izgisi diizeltme filtresi (baseline filter)

- 50 Hz “notch’ (gentik) sebeke filtresi

1.8.Cihaza hastaya ait ad, yas, cinsiyet gibi cesitli bilgiler girilebilmelidir. Hasta bilgilerini

test sonuna kadar gozleyebilme ve degistirebilme imkan1 olmalidar.

1.9.Cihaz egzersiz sirasinda hastanm yiridiigi yolu, egimi, hastanin aguligmi esas alarak

hastamn yaptig1 igi bilinen METS hesab: olarak ekranda siirekli gostermelidir.

1.10.Egzersiz sonunda kullanicinin test raporu yazabilecegi bir yorum sayfasi otomatik olarak

ekrana gelmehdxr
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1.11.Rapor normal A4 ebadinda milimetrik baskili kagitlara basilmahdir.

1.12.ST 60 ve ST 80 seviyelerinin, ST egiminin, kalp hizinmn, kosubandi iz ve egiminin

trend grafikleri ve tablosal degerleri raporda olmalidur.

1.13.Bitlin egzersiz adimlar: igin ortalama sinyaller ile dinlenme EKG’ sine ait ortalama
sinyaller ve kanallarin 3 saniye uzunlugundaki kayitlari raporda aym1 anda verilmelidir.
1.14.Monitdrde gézlenen 12 kanal EKG derivasyonuna ait 8 saniyelik filtrelenmemis (ham

veri) dokiimii testin herhangi bir aminda alinabilmelidir. Coziniirltigii 16 (onaltr) bit, EKG
Orneklemesi ise en az 1000 6rnek/saniye olmalidir.

1.15.Sistem, en az 5000 (bin) hastanin tiim verilerini hafizasinda saklayabilmelidir, bu
kayitlar istenildiginde CD’ye yakilarak saklanabilmeli ve CD iizerinden Windows igletim

sistemine sahip herhangi bir bilgisayarda izlenebilmeli ve yeniden ¢ikt1 alinabilmelidir.

6.19  Tetkik oncesi diyabetik hastalarm hazirliginda kullanilmak tizere 2 (iki) adet kan
glukoz 6l¢tim cihazi ve 500 test gubugu verilecektir

6.20 PET radyoniiklitlerinin enjeksiyonu igin, hastalarin bekletilecegi en az dort (4)
adet enjeksiyon odasi (3 adet tam yatar enjeksiyon koltugu, 3 adet serum askisi, 3 adet
sehpa) ; en az dort (4) adet ses iletebilen kameral: kapali devre kamera (CCTV) sistemi ile
operatdr odasindan izlenebilecek ve ¢ift yonlii ses iletisimi olacaktir.

6.21 PET-BT cihaz odasi ile operatdr odasi arasma, TAEK lisanslama kosullarina
uygun, en az 8 (sekiz) mm kursun esdegeri koruma saglayan ve en az 100 x 120 (yliz carp1
yiiz yirmi) cm boyutlarinda kursun cam konulacaktir.

6.22 PET-BT sistemi ve ilgili tiim ekipmani destekleyecek, elektrik kesintisi halinde
islemi hasta lehinde sonuglandiracak, en az 30 (otuz) dakika sistemi ayakta tutacak
ozellikte, en az 120 (yiiz yirmi) kVA giicinde ve 1 (bir) adet regiilatorlii kesintisiz giic
kaynagi (KGK) verilecektir.

6.23 Niikleer Tip AD’da ®*Ga ve '""Lu Bilesiklerinin Sentezlenmesi ile lgili Sistem
kurulacaktir. Teknik 6zellikleri Ek 1°de verilmistir.
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7. YER HAZIRLIGI, TESLIMAT, GARANTI SURESI VE TEKNIiK SERVIS
VE EGITIM
7.1 Tim sistemler fabrikasyon ve montaj hatalarina karsi 3 (iig) yil stire ile garantili

olacaktir. Tiim sistemler tiretici firma garantisine sahip olacaklardur.

7.2 PET/BT sistemlerinin Idare ve Niikleer Tip Anabilim Dali tarafindan gosterilecek yere
kurulmasi, bu yerin tanimlanan standartlara uygun sekilde hazirlanmas: ve tefrisi ilgili
firmanin  sorumlulugunda olacaktir. Bu konuda hazirlanacak ayrintih planlar

gercevesinde Unitelerin klimatizasyon dahil her tiirlii tadilat ve tefrisat: yapilacaktir.

7.3 Yiklenici, sistemi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj i¢in
her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidiir. Sistemin nakliye ve montaji sirasinda
kurum igerisinde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve
onarmakla yiktimliidir. Cihazin/Sistemin montaji &zel sistemler gerektirmesi

durumunda sorumluluk yiikleniciye aittir.

7.4 Yiklenici, sistemi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra, son kabul
ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic temsilcileri hazir bulunmali
ve testlere iligkin masraflar yiiklenici tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici bu testlere
ait bir rapor hazirlayrp Muayene Kabul Komisyonu’na teslim etmekle yiikiimliidiir.
Egitim ve dokimantasyon sartlarinda belirtilen kosullar yerine getirilmeden ve
fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlar: ile ¢alisir durumda olmayan sistem kesinlikle

teslim almmayacaktir.

7.5 Sistem tiim pargalart 10 (on) yagindan kiigiik olmalidir. Yiiklenici genel sorumlu
statiistinde oldugundan, sistemde kullanilan ve bagka firmalar tarafindan iiretilen diger

bilesenlerden de sorumlu olacaktir

7.6 Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle sistemin neden olacag insan kazalar1 ve her tiirlii

maddi hasarlardan yiiklenici firma sorumlu olacaktir.

7.7 Yuklenici, satacagi sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarim, bilesen
parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve

takip dokiimanlarim (kullanic1 klavuzlar: ve servis el kitaplar1), her cihaz icin bir

niisha olmak tizere Celal Bayar Universitesi Niikleer Tip Anabilim Dalr’nin sistemden




7.8 Gerek parca gerektiren gerekse parca gerektirmeyen arizalardan dolay: yiiklenici cihaz
ve cihazlar yillik ¢caligma giin sayismin (Resmi tatil giinleri haric) en az % 95°i kadar

glin say1si cihazi faal tutmak zorundadir.

7.9 Garanti siiresi iginde, sistemde meydana gelebilecek herhangi bir arizada, mesai
saatleri icerisinde bildirilen ariza bildiriminden, resmi tatil giinleri hari¢ mesai saatleri
icerisinde (08:00-17:00) en geg 36 (otuz alt1) saat igerisinde, sistem {izerinde egitim
almug teknik eleman tarafindan miidahale edilip var olan sorun en geg 48 (kirk sekiz)
saat icerisinde ¢ozillmelidir. Yurt digindan ithali kisitlanmamis parca gereksinimi
oldugu takdirde bu siire 10 (on) i giiniine kadar uzatilabilir. Bu stireleri agan

durumlarda izleyen ayin hakedisi iizerinden;

1-3 gilin aras1 giinliik binde iki,

4-7 giin i¢in giinliik binde bes,

7 glinii agan ar1zali durumlarda giinliik yiizde bir oraninda ceza kesilecektir.

7.10 Sistemlere ariza durumunda uzaktan erigilerek servis verilebilmelidir (remote
service). Sisteme uzaktan erigimi saglayabilen remote kontrol servis hizmetinin online
ve aksatilmadan yiriitiilmesiyle ilgili her tiirlii yazilim, donanim ve servis hizmetini

saglayacak alt yapi, yiiklenici tarafindan olusturulmahidir.

7.11 Firma, mevzuat geregi cihaz ve cihazla ilgili alanin TAEK veya varsa diger
resmi kurumlar tarafindan lisanslandirilma veya diger islemlerini yerine getirmeli ve

bununla ilgili her tiirlti harg, vergi 6demeyi yapmalidir.

7.12 Sistemin kullanimi ve bakimu ile ilgili, cihaz basinda, en az 1 hafta siire ile
yiklenici firma tarafindan kullanici egitimi saglanacaktir. Ayrica, benzer cihazin
kurulu oldugu bir birimde ii¢ personelin (iki doktor ve bir fizikci) en az iki hafta

siireyle gbzlemci olarak bulunmasi ve gerekli egitimi almas: saglanacaktir.

8. MONTAJ, KABUL ve MUAYENE

8.1 Hastane yOnetimince belirlenecek montaj mahallinin montaja hazirlanmasi,
aydinlatma, klimatizasyon ve sistemin etkili bir sekilde ¢alisabilmesi i¢in gerekli

diizenleme firm3arafimi®in ilave ticret talep edilmeden yaptirilacaktir.
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8.2 Bolimde yapilan degisikliklerden sonra TAEK den alinacak tadil ruhsatina ait

tiim masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

8.3 Cihazlarin montaji firma tarafindan iicretsiz ve sartnameye uygun olarak

tamamlanacak ve sistem caligir vaziyette teslim edilecektir.

8.4 Muayeneye sunulan PET/BT ve muhteviyati denetim ve muayeneye tabi
tutulacaktir.

8.5 Muayene heyetinde ilgili firmanimn yetkilisi de hazir bulunacaktr.

8.6 Kabul ve muayenede olugabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici firma
sorumludur.

8.7 Teslim edilen cihazlar ihale bitiminde 10 (on) yasim gegmenmis olmalidar.

D) GENEL HUSUSLAR

1) ISTENILEN DOKUMANLAR

a. Sistemle birlikte verilecek her tiirlii aksesuarm (doz kalibratorii, efor testi
cthaz1 vb.) teknik 6zellikleri, marka ve modelleri belirtilerek, cihazlarin tibbi
ve teknik 6zelliklerinin goriilebilecegi orijinal teknik dokiimanlar: verilecektir.

b. Yiklenici, kurulacak cihazlara ait bir adet Tiirkce veya Ingilizce kullanim
kilavuzu ile varsa servis el kitabm verecektir. Bu kitap, asgari agagidaki
konulan agiklamalidir : Caligma prensibi, ¢alisma basamaklari, giinliik bakim-
kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, 6rneklerin calisilmasi, hasta girisi ve
sonuglarin rapor bigiminde basilmasi.

c. Unitelerin kliruldugu mekémn elektrik tesisat plam, iklimlendirme plam gibi
ortam ingaatinda kullanilan planlarin &rnekleri hastane teknik servisine teslim
edilecektir.

d. Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugu icin teknik sartname
maddelerine sirayla cevaplanmis “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma yetkililerince imzalanmis olacaktir. Teknik

- Sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi tanimlayacak
sekilde cevaplanan maddelerin her biri i¢in, yeterli bilginin bulundugu orijinal
katalog,brostir dokiimanlardaki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri

parantez igerisinde belirtilmelidir. Ayrica bu &zellikler orijinal katalog, brosiir




2)PERSONEL

1. Yiklenici firma kendi sorumlulugunda olan islerin idaresi, stok
kontroltintin takibi, radyofarmasétiklerin sentezlenmesi, PET/BT
gorlintiileme, enjeksiyon ve kalite kontrollerinin yapilmasinda gérev
alacak dort adet kalifiye personel istihdam edecektir. Istihdam edilen
personellerin  tiim giderleri (dozimetre ticreti dahil) ve yasal
sorumluluklar yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Is kazas1 durumunda
tim sorumlutuklar yiikleniciye ait olacaktir. Caligtirilacak personel igin
boliimiin onay1 alimacaktir. Istihdam edilecek personellerin ig tanimi ve
mesai diizenlemesini Niikleer Tip Anabilim Dali yapacaktir. Yiiklenici
tarafindan  saglanacak olan personellerin ¢alisma  saatlerinin
diizenlenmesinden dogacak her tiirlii ek ddeme, tazminat vb. masraflar
yiklenicinin sorumlulugunda olacaktir. Personellerin yeterliligine ve
gerektigi zaman degistirilmesine Niikleer Tip Anabilim Dali Baskan
karar verir. Hasta sayisindaki artig ile birlikte boliimiin talep etmesi
halinde en geg 1 (bir ) ay icerisinde yeterli sayida teknisyen temin

edecektir.

3) ISTENEN TETKIK SAYILARI
a) GCalismaya baglanilan tarihten itibaren 3 yillik ihale siiresince istenen toplam tetkik

adedidir.

b) Niikleer Tip Anabilim Dali PET/BT biriminin tiim sarf malzeme ihtiyaci yiiklenici
firmaya ait olacaktir.

¢) Alima esas PET/BT ¢ekim sayisi hasta olarak belirlenmisgtir. Belirlenen hasta sayilar
tahmini rakamlar olup -bu saymin tutturulamamasi durumunda Celal Bayar
Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi sorumlu tutulmayacak ve tazminat talep

edilemeyecektir. Cekim sayilan ve tetkik adlart agagidaki tabloda belirtilmistir.

SUT
NO |KOD |TETKIK ADI MIKTARI | BIRiM
800.690 | BeyinPET 10 Cekim
3 D E‘N
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800.840 | Miyokard PET, viabilite caligmast 30 Cekim
801.440 | Onkolojik PET (F-18 FDG) 6700 Cekim
801.364 | Onkolojik PET (Ga 68 ile isaretli bilegikler) | 600 Cekim
801.545 | Y90 veya Lu-177 isaretli terapétik bilesikler | 150 Tedavi




EX1

%8Ga ve "’Lu Bilegiklerinin Sentezlenmesi ile ilgili Sistem ve Radyoaktif Bilesenlerin
Teknik Ozellikleri
I. Genel Kogullar:

. Bu teknik sartname MCBU Niikleer T1p Polikliniginde kullanilacak Ga-68-DOTA Peptid,
PSMA ve diger peptid bilesikleri, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesikleri
- ile ilgili genel ozellikleri icirmektedir. Her bir malzeme i¢in teknik 6zelliklerde tanimh
hiiktimler (varsa) 1. derecede baglayicidir.

. Ga-68-DOTA Peptid, PSMA, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin
sentezinin gergeklestirilecegi, Niikleer Tip Anabilim Dalinda belirlenen tinitenin, majistral
radyofarmasdtik dretimi i¢in Avrupa Niikleer Tip Birligi’nin kiigiik 6lcekli hastane ici
radyofarmasotik iiretimi igin belirledigi asgari standartlara uygun kosullarda hazirlanmasi
ve tefrisi yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

. Yiiklenici Firma, mevzuat geregi iinite ile ilgili alamin TAEK ve/veya varsa difer resmi
kurumlar tarafindan lisanslandirilma veya diger islemlerini yerine getirmeli ve bununla
ilgili her tlirlti harg, vergi vs. 6demeyi yapmalidir.

- Agsagida teknik ozellikleri ayrintil olarak belirtilmis olan Ga-68—DOTA Peptid, PSMA, Y-
90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin, isaretlenmesinde ve hasta
kullanimma hazir hale getirilmesinde kullamlacak cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve
diger tlim ekipmanlar hastanemiz Niikleer Tip Boliimiine 3 (ii¢) yil siire ile kullanilmak
izere teslim edilmelidir.

. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinti yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. Firma miadmin dolmasina
1(bir) ay kala kullanilmamusg {irlinii degistirmeye taahhiit etmelidir.

. Radyofarmasotik hazithk ve kalite kontrol siireglerinin tiimiinden yiiklenici firma
sorumludur.

. Radyoaktif maddeler icerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin olmadigindan Anabilim
Dalimizm istegi dogrultusunda bilesiklerin sentez ve teslimi almacaktir.

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde teknik 6zellikleri
belirtilmeli, saklama kosullart olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve
referans numarasi bulunmalidur.

. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidar.




10. S6z konusu sentez sistemini kullanarak, bahse konu bilesikleri sentezlemek tizere

yiklenici firma hastanemiz tarafindan goérevlendirilecek bir kisi (kimyager, biyolog,

-

eczaci, radyofarmasist veya teknisyen) hizmet sunan firma tarafindan 3 ay siire ile
egitilecektir. Egitim verilen kisinin gorevinden ayrilmast durumunda, yeni baslatilan kisi
icin s6z konusu egitim tekrarlanmalidir.

11. Yiklenici firma Nikleer Tip Anabilim Dalinda planlanan arastirmalar icin her tiirlii

destegi vermekle ylikiimltdiir.
IL. Ozel Kosullar

Peptid bilesiklerinin, Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi Niikleer Tip Anabilim
Dalr’nda isaretlenmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getirilmesinde kullanilacak

cihaz, kimyasal ve radyokimyasal ve diger ekipmanlar asagidaki dzellikleri icermelidir.

1. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 ile bagli peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tiim
malzemeleri igeren GMP kurallar1 ve temiz oda sartlart altinda iiretilmis bir kit vasitasiyla
yapabilmeli ve kit, her tiirlii kontaminasyonun 6nlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.

2. Isaretlemede kullanilacak radyofarmasdtik  sentezine uygun peptid (DOTATATE,
DOTANOC, PSMA gibi) ve radyokimyasallar GMP kurallar1 altinda iiretilmis olmali ve yeterli
miktarda sistem ile birlikte verilmelidir.

3. Sistemde radyoniiklidler ile peptidlerin etiketlenmesinde kullanilacak olan her tiirli
kimyasallar, reaktifler, filtreler ve gerekli diger sarf kullanim malzemeleri sistem ile birlikte
verilmelidir.

4. Sistem, kalite kontrol amagli kullanmak iizere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon
komponentleri olan HPLC kalite kontrol {initesi igermelidir.

5. Sistemle beraber bir adet Class II Tip A Laminar Air Flow Bench verilecektir. Kabinin kursun
kalmliklan calisilacak radyoaktif malzemeler gz Oniine alinarak en az 5 cm. kalmlikta olacaktir.
6. Sistem Ge-68 — Ga-68 jeneratdriiniin sagim islemini otomatik olarak yapabilmeli ve
gerektiginde maniiel sagima imkan vermelidir.

7. Sistem, Ge-68 — Ga-68 jeneratdriinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen %Ga
¢ozeltisine, peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflastirma yapabilmelidir.

8. Jeneratdér sagimi, saflastirma, sentez, iiriin saflagtirilmasi ve filtrasyon islemleri kullanici
miidahalesi olmadan otomatik olarak gergeklestirilmelidir.

9. Isaretleme initesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s1 ve nem diizeyleri kontrol altinda




10. Sentez Sistemi, %Ge — ®Ga jeneratériinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen %Ga
¢Ozeltisine, peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek icin katyonik &n
saflagtirma yapabilmeli veya sagim sonucu elde edilen metalik kontaminasyonu diisiik Ga-68
¢Ozeltisini dogrudan kullanabilmelidir.

11. Sistem Ge-68 — Ga-68 jeneratoriiniin sagimini maksimum 1 M HCI ¢ozeltisi ile yapabilmeli ve
sistem bilegenleri asidik ¢dzeltiye dayanikli olmalidur.

12. Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal safligt % 95° ten
biiyiik olmalidar.

13. Sistem  istendiginde, gerekli degigiklikler ya da modifikasyonlar yapilarak farkls
radyoizotoplar (F-18) ve farkli molekiiller ile de isaretleme caligmalarina imkan verecek yapida
olmalidur.

14. Sistemin, F-18 Fluoride, F-18 MISO, F-18 FMC, F-18 FLT, F-18 FET, F-18 FDG sentezlerini
yapabilmek icin de gerekii steril kasetleri bulunmalidir.

15. Istenildigi takdirde sistemde yapilan her islem ayrmtili bir rapor halinde verilebilmelidir.
Sentez Sistemi ile birlikte verilen yaziim GMP ve FDA’in istedigi 21 CFR 11. b&liim kurallan ile
uyumlu ve Windows isletim sistemi altinda ¢alisabilmelidir.

16. Sentez Gnitesi en az 3 adet radyo-aktivite sayim sensdriine sahip olmalidir.

17. Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (Ge-68 — Ga-68) Jeneratorii
asagida istenilen fiziksel ve kimyasal 6zelliklere sahip olmahdir.

a) Galyum-68 Jeneratérii, {izerine Germanyum-68 emdirilmis modifiye tindioksit polietilen
kolon veya titanyum dioksit kolon ve polietilen tubigten olusan kapali bir sistem
olmalidir ve metal parca ihtiva etmemelidir.

b) Jeneratoriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu igin optimize
edilmis olmalidir. |

c) 5 ml’lik sagmmin verimi %75ten diisiik olmamalidir.

d) Uretimi GMP sartlar altinda yapilmis olmalidur.

e) Jeneratdr 6mrii 1 y1l ve/veya en az 200 sagim olmalidir.

f) Sagim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik oramt %60.005°den kiigiik olmahdar.

g) Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla siirekli olarak
iiretilmeli ve sagimi1 yapilabilmelidir.

18. Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 kloriir veya Y-90 Kklorid ¢6zeltisi asagida istenilen
kimyasal 6zelliklere sahip olmahdar.

a) Lu-177 Kkloriir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin iiretimi GMP sartlan altinda yapilmig
olmahidir.

b) Y- 90 klo id W@sal formu HCI soliisyonu igerisinde Y-90- YC13 formun'da olmahchr




Lu-177 Kloriiriin ¢ozeltisinin kimyasal formu HCI ¢dzeltisi icerisinde Lu-177 kloriir
formunda olmalidur.

Lu-177 kloriiriin spesifik aktivitesi 15 Ci/mg ‘dan az olmamalidir.

Radyoniiklidik safliklar1 en az % 99 olmalidur.

Lu-177m safsizligt <% 0.1 olmalidir.

Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal safligt % 95’
ten bityiik olmahdir.

Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, iiretici firma tarafindan her lot icin yapilmali ve
yapilan kalite kontrol islemlerinin sonucunu gdsteren sertifika yada rapor her iiriin icin
teslim edilmelidir.

Y7Lu Kloriir veya Y-90 klorid ¢dzeltilerinin teslimat kosullari (teslimat giini vb) teklifte
acikga belirtilmelidir.

Y7Lu kloriir veya Y-90 klorid ¢ézeltilerinin radyoaktivite miktan teslim edildigi giinden

en az 1 (bir) glin sonrasina kalibre olmalidr.




