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TEKNIK SARTNAMESI

A) KONU
1.1 Aydin Adnan Menderes Universite Hastanesi Niikleer Tip Klinigi’nde tanisal goriintiileme hizmeti
verecek olan Pozitron Emisyon Tomografi - Bilgisayarli Tomografi (PET-BT) Goriintilleme Sistemi
ve Cift Dedektorlli, degisken agili SPECT (Tek Foton Yayilim Bilgisayarli Tomografisi) gama
kamera sistemine ait teknik 6zellikleri ve diger hususlart kapsar.
1.2 Goériintilleme merkezine agagidaki tibbi cihazlarla birlikte hizmet alim1 yapilacaktir.
e 1 (bir) adet PET-BT (Tim viicut Positron Emission Tomography/Multislice Computed
Tomography) sistemi.
e | (bir) adet ¢ift dedektorlii, degisken ag¢ili SPECT (Tek Foton Yayilimi Bilgisayarh
Tomografisi) gama kamera sistemi.

B) PET/BT CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI
Sistemin bilesenleri:
a. Entegre gantri ve dedektor sistemi
- Full-ring PET gantrisi
Slip-ring BT gantrisi
Hasta yatagi
Veri Isleme ( processing) iiniteleri ve yazilimlart
Arsivleme, filme basma ve raporlama iiniteleri
Aksesuar ve yardime1 ekipmanlar
Yan donamimlar
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1. PET SISTEMI

1.1 Sistem statik, dinamik, tim viicut ve gated goriintiileme yapabilmelidir.

1.2 PET dedektorii kristal materyali LSO (Liitesyum oksiortosilikat) veya LYSO (Liitesyum itriyum
ortosilikat) olmaldur.

1.3 Sistemin yiiksek uzaysal rezoliisyon ve verimlilik sunabilmesi igin TOF (Time of Flight-
koinsidans gama 1sinlarini zamana gore isleme) 6zelligi bulunmalidir.

1.4 Aksiyel goriis alan1 (axial FOV) en az 15 (on bes) cm olmahidir.

1.5 Transaksiyel goriis alani (transaxial FOV) en az 55 (elli bes) cm olmalidir.

1.6 Sistem performans degerlerinin tiimii NEMA standartlarina (NU-2 2001 veya 2007)  uygun
olmahdir.

2. BT SISTEMI
2.1 Slip-ring teknolojiye sahip olmali, aksiyel ¢ok-kesitli modda veri toplayabilmeli, 360 derecelik

bir tam rotasyonda en az 16 (on alt1) kesit alabilmeli ve PET ile tam bir uyum igerisinde
calismalidir.

2.2 Hasta gegis ¢capi en az 70 cm olmalidir,

2.3 X-1sm tiipti ¢ift fokuslu olmali ve 1s1 depolama kapasitesi en az 5 (bes) MHU olmalidir.

2.4 BT yiiksek voltaj jeneratorli en az 50 kW ¢ikis giiciine sahip olmalidir.

2.5 Operatér BT ¢ekimlerinde kesit kalinligini, rotasyon hizimi, mA ve kVp degerlerini
segebilmelidir.

2.6 Gantrisi hasta pozisyonlama i¢in lazer isaretleme sistemi igermelidir.

2.7 Pediatrik hastalar igin diisiik doz protokolleri bulunmalidir.

2.8 Gergek zamanli doz modiilasyon sistemi bulunmahdir.

2.9 Istenildiginde sadece BT olarak kullanimi1 miimkiin olmalidur.

2.10 BT cihazinm rutin kalite kontrol ve testi kontrol ve test, kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in
gerekli tiim fantom ve ekipmanlar kiliflari ile birlikte verilmelidir. Bu iiriinlerden kullanim dmrii
sinirlt olanlar kullanim ©mrii sonrasinda pe sdzlesme siiresi boyunca yiiklenici tarafindan
licretsiz olarak yenilenecektir.

é/\




3.1

3.2

3.3
34

3.5
3.6

3.7

4.1

4.2

3. HASTA YATAGI
Hasta yataginin hareketleri elektriksel olarak motorize olacaktir. Yatak  hareketleri manuel
olarak gantriden ve kullanici konsolundan kontrol edilebilme segenegine sahip olmalidir.
Hasta yataginin yatay ve dikey pozisyonlarinm digital gésterimi meveut olmali ve bunlar yatak
pozisyonlandirmanin kolay olmasi igin kullamct kontrollerine yakin olmalidir.,
Hasta yatag1 en az 180 (yiiz seksen) kg tasima kapasitesinde olmalidir.
Hasta yatag yatay eksende en az 180 (yiiz seksen) cm hareket etmelidir ve uzun boylu hastalarin
tiim viicut gekimlerine olanak saglamalidir.
Hasta yatag: dikey (vertikal) eksende en az 35 (otuz bes) cm hareket edebilmelidir.
Hasta masasi ile birlikte hasta kafa tutucusu, kol ve diz destegi, hasta baglama kayislari, kateter
tutuculari, hasta yerlesimini kontrol amactyla lazer kaynaklari verilmelidir.
Radyoterapi planlamasi amaciyla kullanilan yatak iistii paleti bulunmalidir.

4. YAZILIM VE BILGISAYAR OZELLIKLER

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

Raporlama, filme basma ve arsivleme amaciyla ilave olarak 2 (iki) adet raporlama is istasyonu
kurulacaktir. Her bir raporlama istasyonunda 2 (iki) adet en az 3 MP (2048 x 1536) ¢dziiniirliige
sahip ve sistemin destekledigi en biiyiik boyutta radyoloji (medikal) monitorii, biri Hastane Bilgi
Sistemi ve PACS erisimi ve digeri internet/intranet erisiminde kullanilacak bilgisayar
altyapilariyla birlikte 2 (iki) adet 19 ing boyutlarinda monitor bulunacaktir. Ttim is istasyonlari
yazilim ve donanimlari iiretici firmanin son ve en iist versiyon Ozelliklerine haiz olmalidir ve
asagidaki DICOM 3.0 ozelliklerini tagimalidir. Sozlesme siiresince gegerli DICOM lisansi
saglanmalidir.

a.  Operator is istasyonu:

DICOM storage (send/receive)
e DICOM query/retrieve
e DICOM basic print
DICOM Get (HIS/RIS) worklist
DICOM storage commitment
DICOM MPPS (Modality Performed Procedure Step)
Raporlama is istasyonlart:
DICOM storage (send/receive)
DICOM query/retrieve
¢ DICOM basic print

...U‘..

4.3 Operasyon odas! is istasyonu statik, dinamik, birden fazla yatak pozisyonunda statik, standart tim

viicut veri toplama protokolleri ile tiim BT veri toplama (helikal, aksiyel, scout gibi) protokollerini
igermelidir. Yiiklenmis protokollere ilave olarak kullanic yeni protokoller olusturabilmelidir.
Hasta ve tetkik ile ilgili bilgiler girilebilmeli, izlenebilmeli ve degistirilebilmelidir.

4.4 Her iki raporlama is istasyonunda hasta veri taban, tek-cok resim ve sinematik gosterim, resim

iizerinde cesitli iglemler (yazi yazma, pan, zoom, dondiirme, agilandirma gibi) yapilabilmelidir.
Ayrica, goriintii flizyonu yapilmasini saglayan programlar ile ayni hastanin yeni ve eski PET, BT,
fiizyon goriintiilerini ayni anda transvers, sagittal, koronal eksenlerde gosterebilen ve istendiginde
iki ve iig boyutlu olarak (ROI ve VOI hesaplamalarr) karsilagtiran onkoloji yazilimi yiiklii
olmalidir. Yiiklenmis olan ¢alismalarin kantitatif analizi (ortalama ve maksimum SUV degerleri,
HU seviyesi, hacim, vs.) otomatik olarak yapilmalidir. Gériintiileme metodu olarak Multi-planar
Reformatting (MPR), Maximum Intensity Projection (MIP), 3D Surface Display ve PET/BT
Volume Rendering (VRT) segilebilmelidir. Yiiklenici firma bu yazilimlar1 sdzlesme siiresi
boyunca iicretsiz olarak giincelleyecektir.

4.5 Sistemin, DICOM 3.0 iletisim alt yapisina sahip tiim modalitelerle ¢alisacak hastane goriintii

arsivleme ve iletisim sistemine (PACS, Picture Archiving And Communication System) ve
Hastane Bilgi Sistemi’ne (HIS) baglantis firma tarafindan ticretsiz yapilacaktir,

4.6 Raporlarin yazilmasida kullanilmak {izere 2 (iki) adet bilgisayar ve 1 (adet) siyah-beyaz lazer

yazicl verilmelidir, Bilgisayarlarin minimum ko figiirasyonu Intel Core i5 islemcili, 3 GHz CPU,
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8 GB RAM, 2 TB HDD, 19 inch LCD monitér ve DVD-RW’u kapsamalidur.

5. ARSIVLEME VE FiILME BASMA

5.1 Sistemde en son teknoloji {iriindi, verilerin argivlenmesini ve geri ¢agrilmasini saglayan yazilimh,
goriintiilere on line ulasabilen ve en az 3,0 terabyte veri depolama iinitesi bulunmalidir.

5.2 Sistem bilgisayari ile birlikte hasta verilerini arsivilemek amaciyla yazip okuyabilen bir adet DVD-
RW siiriiciisii verilmelidir.

5.3 Raporlama is istasyonlarinda film ¢iktis1 alabilmek amaciyla A4 formatinda kagida ve transparana
baski yapabilen bir adet renkli lazer yazici verilmeli ve bu baski islemin idamesi (kagit, toner v.b.)
sozlesme siiresince firma tarafindan saglanacaktir.

5.4 Tetkik goriintiileri arsivden DICOM formatinda DVD veya CD’ye aktarilabilmeli ve software’i de
kaydederek bir hasta-DVD/CD’si olusturabilmeli ve herhangi bir PC’de rahatlikla agilip
izlenebilmelidir.

5.5 Arsivleme ve basim iinitelerinin kesintisiz ¢aligmasi saglanacaktr.

6. YARDIMCI EKIPMANLAR

6.1 Hasta odalarinda kullaniimak tizere 3 (li¢) adet tam yatabilen “Hasta Enjeksiyon ve Istirahat
Koltugu” verilmelidir. Ayrica hastalarin damar yolu agma vb. islemleri igin 1 (bir) adet kan alma
koltugu verilmelidir.

6.2 Gated ¢alismalarda kullanilmak iizere hem PET hem BT ile uyumlu galisan EKG tetikleyicileri ve
baglant1 kablolar1 verilecektir,

6.3 Hasta idrar torbalarinin muhafazasi i¢in tekerlekli ve en az 2.5 cm kursun esdegeri olan zirhli
2(iki) adet “Zirhl1 Idrar kutusu” verilmelidir.

6.4 PET/BT sistemde ortammn kursunlanmast TENMAK’m proje onaymnda belirtdigi kalilhklarda
yapilmalidir. Sistem odasi ile operatdr odasi arasina en az 80x120 cm ebadinda TENMAK ’in
projeye gore belirleyecegi kalinlikta yiiksek enerjili radyoniiklidlerden korunmaya uygun 2 (iki)
adet kursun cam konmalidir.

6.5 Yiiklenici elektrik kaynagmim kesilmesi ya da bozulmasi sirasinda kritik yiikte kesinti olmaksizin
ve belirlenen toleranslar iginde otomatik olarak AC giicii saglayan, online, 3 faz giris 3 faz cikis
yapilan, islemi hasta lehinde sonuglandirarak sistemi koruyup ayakta tutacak en az 120 kVA’lik
Kesintisiz Glig Kaynagini (KGK) sebeke girisine baglamalidir, KGK’nm, elektrik kesilmesi
durumunda PET sistemi yaninda BT sisteminin de en az 30 dk. iglem yapmasina imkan
saglayacak donanimi olmahdir.

6.6 PET BT kayit odasinda g¢alisan personelin, ¢ekim odasindaki hasta ile iletisimi i¢in ¢ift yonlii
diafon sistemi kurulmalidir.

6.7 Hasta odalar1 ve ¢ekim odasini igeren en az 4 adet kameras: olan kapali devre kamera sistemi
kurulmalidir. Kameralar renkli goriintii vermeli ve ¢ift tarafli ses iletmelidir. Kamera goriintiileri
operatdr odasindan en az 17 inch renkli LCD ekran igeren bir bilgisayar yardimiyla
izlenebilmelidir,

6.8 PET/BT tetkiki 6ncesinde hastalarin hazirhginda kullaniimak tizere 2 (iki) adet kan sekeri 6lgiim
cihazi vermeli, Slgtim ¢ubuklart hizmet siiresince yeterli miktarda siirekli saglanmalidir,

6.9 PET cihazinin rutin kalite kontrol ve testi kontrol ve test, kontrol ve kalibrasyon islemleri igin
cihaz ile beraber ticretsiz PET fantomu ve normalizasyon kaynaklari verilmelidir.

6.10 Niikleer Tip AD’da Ga 68 ile isaretli bilesiklerin sentezlenmesi ile ilgili sistem kurulacaktir,
Teknik Ozellikleri EK 1°de verilmistir.

C) CIFT DEDEKTORLU GAMA KAMERANIN OZELLIKLERI
1. TEKNIK OZELLIKLERI
L1 Cift dedektorlii gama kamera sistemi planar, statik, dinamik, tiim viicut tarama, gated ve SPECT
gibi tiim niikleer tip goriintiilemelerini yapabilmelidir.
1.2 Dedektorler dikdortgen yapida ve gorits sahast (UFOV) en az 50 cm x 38 cm boyutlarinda
olmalidir,
1.3 Dedektdr kristali, talyum ile aktiflenmis Nal yapisinda ve en az 9,5 mm kalinlikta olmalidir.
1.4  Sistemin her dedekttriinde en az 59 adet foton cogaltict tiip (Photomultiplier tube-PMT)
bulunmalidir.
L5 Dedektorler birbirileri ile ayni ozellikte olup istenildiginde dedektorlerden sadece biri
kullanilabilmelidir.
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Dedektorlerin otomatik hasta viicut hatlarini izleme (body contouring) 6zelligi olmalidr.
Gantri pozisyonlarini izlemek igin persistant skop bulunmalidir.
Gantrinin rotasyon aralii en az 470 derece, gantri agiklig1 en az 70 cm olmalidir.
SPECT  ¢aligmalarmda  dedektér hareketi devaml veya step-and-shoot seklinde
ayarlanabilmelidir.
Tiim viicut tarama ¢alismalarinda tarama uzunlugu en az 190 cm olmaldir.
Dalga yiikseklik analizorii (Puls yiikseklik analizorii — PHA) en az lic aralikta  enerji enerji
piki segebilmeye olanak saglamalidir.
Sistem en az 56-511 keV enetji araligindaki fotonlari kullanarak goriintiileme yapabilmelidir.
Dedektérlerde enerji ve linearite diizeltme devreleri bulunmalidr.
Sistemde fototiip kazanglarini ayarlayacak otomatik donanimn (tuning) bulunacaktir,
Sistem uniformite, center of rotation, flood correction gibi kalite kontrol diizeltmelerini
yapabilmelidir.
Hasta yatagi dikey ve yatay eksende hareket edebilmelidir, tagima kapasitesi en az 180 kg
olmalidir ve 140 keV gama fotonlarmi engelleme derecesi en fazla %11 olmalidir.
Yatak pozisyonu, uzaktan el kontrol iinitesi ile motorize olarak degistirilebilir 6zellikte
olmalidir.
Beyin SPECT ¢alismalart i¢in hasta bas destegi, tim viicut galigmalar1 ve kardiyak ¢alismalar
i¢in kol destegi bulunmalidir.
Sistemde gated ¢aligmalar igin EKG tetikleyicisi ile adaptdrii bulunmali ve baglantisi
yapilmalidir.
Gantri lizerinde ve masada acil durumda durdurma diigmeleri bulunmalidir.
Sistemle birlikte agagidaki kolimatdrler ve bunlarm tastyici arabalar1 verilmelidir. Kolimatérler
otomatik veya yar1 otomatik olarak degistirilebilmelidir.

i. Bir ¢ift diisiik enerjili genel amagli (LEGP)

ii. Bir ¢ift diisiik enerjili yiiksek ¢6ziintirliiklii (LEHR)

iii. Bir adet igne deligi (pinhole)

iv. Bir adet yiiksek enerjili genel amagli kolimatér (HEGP)

PERFORMANS OZELLIiKLERI
Sistemin 140 keV i¢in igsel (intrinsik) enerji ¢Oziiniirligii en fazla % 9,9 olmalidir.
Sistemin igse] (intrinsik) uzaysal ¢Oziintirligi FWHM’de (UFOV) en fazla 3,9 mm olmalidir.
Sistemin igsel (intrinsik) “flood field” tiniformitesi (UFOV integral) en fazla % 3,7 olmalidr.
Sistemin igsel (intrinsik) maksimum sayim hiz1 en az 300 keps olmalidir.,
Sistem performanst NEMA (National Electrical Manufacturers Association, A.B.D.)
standartlarmi kargilamalidir. Teklif edilen sistemin tiim performans degerleri teklifte agikga
belirtilecektir. Kabul muayenesi esnasinda performans test sonuglari ile beyan edilen degerleri
uymayan sistemler reddedilecektir.

YAZILIM VE BILGISAYAR OZELLIKLERi{
Sistem, veri kaydetme (acquisition), veri isleme (processing) ve ag (network) baglantisi ile veri
aligverisini bir arada ve aym anda yapabilmeli, bunlardan birinin vapilmas: diger islemleri
aksatmamalidir,
Sistem veri kaydetme bilgisayari disinda ayri bir veri isleme bilgisayar1 igermelidir.
Sistemde statik, dinamik, tiim viicut, gated, SPECT, gated-SPECT gibi niikleer tip
uygulamalarinda kullanilan 6zgiin, lisansh ve glincel (son versiyon) veri kaydetme ve veri isleme
yazihmlari yiiklii olmalidir. Ayrica kullanicinm kendi protokollerini hazirlayabilmesi miimkiin
olmalidir,

Sistemin hem veri kaydetme ve hem veri isleme bilgisayarlarinda CD / DVD siiriiciisii
bulunmalidir.

Sistem enerji segimini, oto pik ayarini, pencere aralif1 segimini ve uniformite diizeltmesini
otomatik olarak yapmalidir.

Sistem veri kaydetme ve veri isleme bilgisayarlari DICOM 3.0 (Digital Image Communication in
Medicine) uyumlu olmali ve gerekli donanim ve yazilimlar verilmelidir.

Sistem elektronik olarak degisik faktorlerle “zoom”™ yapma kapasitesine sahip olmalidir.
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Sistemin igerdigi veri isleme initesi, yiiksek ¢oziiniirliiklii (en az 1280x1024), renkli, en az 19
inch LCD monitdre sahip olmalidir.
Sistem ile birlikte asgari asagidaki yazilimlar verilmelidir:
Kardiyak SPECT, kardiyak gated SPECT (fonksiyonel analiz), hareket diizeltme (motion
correction), “iterative reconstruction” ve “reformatting”, 3-D gosterim (display)
QGS (Kantitatif Gated SPECT) , QPS (Kantitatif Perfiizyon SPECT), QBS (Blood Pool Gated
SPECT) analizleri igin Cedars Sinai veya Emory Cardiac Toolbox
[k gegis ve gated EF (Ejeksiyon Fraksiyonu) Analizi
Kardiyak sant analizi
Bé&brek perfiizyon ve fonksiyon incelemesi igin renogram analizi
Dinamik renal veri isleme ve GFR
Statik (DMSA) renal veri isleme
Beyin Kan Akim1 (CBF-Cerebral Blood Flow) Segmental Analiz Yazilimi
Tiim viicut tarama (WB)
Akciger ventilasyon/perfiizyon analiz ve segmentasyon
Gastrik bosalma analizi
Safra kesesi ejeksiyon fraksiyonu hesaplama
Tiroit uptake hesaplama
Paratiroit analizi
Genel SPECT veri isleme ve gésterim
Egri, grafik, ROI, zoom, rotasyon, filtreleme, gériintii iizerine yazi yazma gibi temel gosterim
ve veri isleme
JPEG veya TIFF formatinda resim ve AVI formatinda dinamik goriintii saklama
Modem veya ISDN hatti ile uzaktan teknik servis amagli erigim (Remote Service)

Ttm yazilim giincellemelerini, sézlesme siiresince sisteme iicretsiz olarak yiiklenecektir.
Sistemin, DICOM 3.0 iletisim alt yapisina sahip tim modalitelerle calisacak hastane goriintii
arsivleme ve iletigim sistemine (PACS, Picture Archiving And Communication System) ve
hastane Bilgi Sistemi’ne (HIS) baglantisi firma tarafindan iicretsiz yapilacaktir.

Veri isleme bilgisayarina baglanarak hasta goriintiilerini A4 boyutunda normal veya parlak kagida
basabilecek bir adet Renkli Lazer Yazic1 (Color Laser Printer) verilecektir. Sdzlesma siiresince;
renkli lazer baskiya uygun kalitede kagit, iyi kalite yazilabilir CD, disket, A4 kagidi vb her tiirlii
sarf malzemesi ve kirtasiyeler yiiklenici firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir,

Raporlama ve arsiv initesi igin asagidaki donanimlar verilecektir:

2 (iki) adet, son siiriim igletim sistemi, Intel Core i5 iglemci, en az 8 GB RAM, en az2 TB hard
disk, DVD yazic1, 24 ing yiiksek ¢dziiniirliiklii (en az 1920x1200) renkli LCD monitérii olan, veri
isleme bilgisayarindan yerel af aracihigryla DICOM 3.0 formatindaki hasta verilerinin
aktarilabildigi ve gosteriminin yapilabildigi, eternet ve dahili fax-modem kartina sahip bilgisayar
Veri depolama amaciyla kullanilacak 2 (iki) adet 2 TB kapasitede ethernet ve USB baglantisi olan
ve yerel ag lizerinden baglanilabilen harici sabit disk siiriiciileri (HDD)

Bu bilgisayarlara yerel ag lizerinden baglanabilen bir adet siyah beyaz lazer yazici

YARDIMCI EKiPMANLAR

4.1 Testi kontrol ve test, kontrol ve kalibrasyon ve kalite kontrol amaciyla SPECT fantom, bar fantom
(dedektore takilabilen, dortlii), flood fantom (diizlemsel, yeniden doldurulabilir) verilmelidir.

4.2 1 (bir) adet 10 mCi Co-57 diizlemsel kaynak verilmelidir.

4.3 Sistem i¢in voltaj diizenleyicisi ve kesintisiz giig kaynagi (UPS) kurulacaktir. UPS, cihazin en az
30 dakika siire ile kesintisiz galismasina izin verecek dzellikte olacaktir. UPS gercek on-line
teknolojisi ile ¢alisacak, tiim kontrolleri mikroislemci denetimli olacaktir.

4.4 Sistemle birlikte bir adet 12 Kanalli Eforlu EKG Sistemi (treadmill) verilecektir. Bu sistem
asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

Sistem, en az 17 LCD monitérii 101 tuslu klavye ve faresi olan, ikisi kilitlenebilir dért hareketli
tekerlek iizerinde PC tabanli kumanda tinitesi ve kosu bandi (treadmill) biriminden olugmalidir.
Cihaz bilgisayar kasasma disaridan EKG kutusu takilarak ve kosu band1 eklenerek efor cihazina
doniistiiriilmiis olmamalidir. Sistem tiim bilesenleriyle ompakt yapida olmalidir.
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Kullanim rahatlig1 agisindan tiim kontroller kumanda iinitesinden yapilabilmelidir.

. Sistem 220V/50Hz ile ¢alismalidir ve kablo karigikhigina meydan vermeyecek sekilde tek bir

giic kablosu ile beslenmelidir.

Sistem iizerinden hastaya baglanan elektrotlar test edilebilmelidir. Bu 6zellik sayesinde yanlis
elektrot yerlesimi veya temassizlik tespit edilebilmelidir.
Sistemde yiiklii olan hazir protokoller igerisinde Bruce ve modifiye Bruce, Naughton
protokolleri ile farmakolojik uygulamalar i¢in Persantine protokolu olmalidir.
Sistem yazic1 igermeli ve istirahat-stres aninda gergek zamanli EKG ¢iktist almak miimkiin
olmaldir. Ekranda EKG traselerinin disinda hedef ve anlik kalp hizlar, sistolik, diyastolik kan
basinct degerleri, dakikada ektopik atim sayisi, anlik ST degeri, anlik treadmill bilgileri,
uygulanan protokole ait bilgiler izlenebilmelidir.
Sistem, ST seviye sapmasi, ST seviye depresyonu, hedef kalp atim hizma erisilmesi,
diastolik/sistolik kan basinci diisiisii gibi durumlarda kullanicty gérsel olarak uyarmalidir.
Treadmill en az 180 kg tasima kapasitesine ve en az 45 X 135 cm yiirlime alanma sahip
olmalidir,
Sistem elektrik kesintisine kars: korunmali olmali ve bir kesintisiz gii¢ kaynagina baglanmalidir.
Treadmill uluslararas1 UL 2601, CSA 601-1 veya IEC 601-1 standartlarmi karsilamalidir.
Sistemle birlikte defibrilatér, tansiyon aleti, hasta baglanti telleri ve diger baglant1 aksesuarlari
verilecektir. Sistemle ilgili olarak en az bir takim kullanici ve servis kitapgigi ve egitim igin
gerekli dokiiman firma tarafindan verilecektir.

4.5 Sistemle birlikte anatomik korelasyon, tiroid ve paratiroid sintigrafileri i¢in bir adet yiiksek
rezollisyonlu dijital ultrasonografi (USG) cihaz1 verilecektir. USG cihazinin asgari teknik
ozellikleri asagida verilmigtir:

i.

il.
iii.
iv.
V.
Vi.
Vii.
Viil.
IX.
X.
XI.
Xil.
x1ii.

XiV.
XV,

XVI.
XVii.

Cihaz tamamiyle dijital teknolojiye, dijital beam former &zelligine sahip olmalidir.

Cihaz asagidaki tinitelerden olusacaktir: USG ana iinitesi, Monit&r, Problar, Printer

Cihaz en az 500 kanal say1lt olmalidir.

Cihaza ayn1 anda en az iki adet prob aktif olarak baglanabilmelidir.

Cihaz B mod, B-B mod goriintiileme modlarina sahip olmalhidir.

Cihazin ekran1 en az 12 ing ve titregimsiz ve yiiksek rezoliisyonlu olmalidir.

Cihazin dinamik range degeri en az 100 dB olmalidir.

Cergeve hizi (frame rate) en az 90 fr / sn olmalidir.

En az 256 gergeve sine hafizasi olmalidir.

Siirgtilii potansiyometre (TGC) en az 8 kademeli olmalidir.

Sistemde real-time goriintii biiyiitebilmelidir.

Mesafe olger (calipers) 0.1 mm araligini Slgmelidir.

Biiylitme islemi sirasinda goriinti bozulmama ve freze yapildiktan sonra da zoom
yapilabilmelidir.

Cihazin en az 40 GB dahili hafizas1 olmalidir.

USG cihazi ile birlikte 7.5-10 MHz bant araligini kapsayan multifrekans veya broadband
6zelliginde olan lineer prob

USG cihazi ile birlikte bir adet siyah-beyaz video printer verilecektir.

USG cihazi ihale siiresince yiiklenici firma garantisinde olmalr ve bu siire igerisinde bakim
onarim ve yedek parga degisimi ticretsiz yapilacaktr.

4.6 Hasta ¢ekimi sirasinda diger hastalarin ve bsliim ¢alisanlarinin korunmasi amaci ile kullanilacak
en az 2 mm kursun zirhli 90x160 cm boyutlarinda, dis ylizeyi paslanmaz gelikten imal,
kilitlenebilir tekerlekleri olan mobil kursun zirhlt paravan verilmelidir.

4.7 Kaynatmal radyofarmasdtikler igin elektrikli tek gozlii ocak verilecektir.

4.8 Defibrilatdr, laringoskop, ambu seti ve gesitli boylarda en az 3 adet trakeal tiip ve balon seti
verilmelidir.

5.

5.1

SICAK ODA EKIPMANLARI
F-18 FDG ve diger pozitron yayan radyoizotoplar igin doz &lgiimii gergeklestirecek, 220/230
VAC £%10, 50 Hz sebeke geriliminde galisacak, otomatik testi kontrol ve test, kontrol ve
kalibrasyon, kalite kontrol programlari, art alan ¢ikarmasi (background subtraction) ve sistem

testi meveut olan kalibre edilmis ve etiket yazicisi meveut 1 (bir) adet Doz Kalibratorii (Dose
Calibrator) verilmelidir.
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3.2 Yiiksek enerjili radyoaktif maddelerden yayilan zararli 1sinlardan korunabilmek icin bir adet
masalistil, 5,2 gr/em3 yogunluga sahip en az 16 mm kurgun esdegeri olan 20x20cm boyutlarinda
cam pencere igeren, L-gogtis zirht (L-Block Shield ) ile birlikte buna baglt uygun ii¢ duvar
kursun kale (veya en az 60 adet 10x10x5 ¢m kirlangi¢ kursun tugla) verilmelidir.

5.3 L-goglis zirhi, kursun kale ve doz kalibratoriinii tagiyabilecek yapida en az 110x70 cm’lik
paslanmaz gelik kullanim yiizeyine sahip, aydinlatma, prizler igeren, ve 220V/230 VAC + %10,
50 Hz sebeke geriliminde sirkiilasyon yapabilen fanl, bagimsiz havalandirmasi olan en az 6 mm
kursun zirhli “’Ceker Ocak’ (F-18 Caliyma Kabini) verilmelidir. Ceker ocagin altmda iki
bélmeli 6 mm “’kursun zirhli dolap’® bulunmalidr.

3.4 Ceker ocak kabininin iginde kullamlmak iizere, PET radyofarmasétigi enjeksiyonu sonrasi
radyoaktif enjektorler icin en az 2.5 cm kalinliginda kursun muhafazali bir adet igne toplayici
atik kutusu (sharps container shield) verilmelidir.

5.5 Kapakl, her tarafi 3 mm kursun kaplamal, giinliik radyoaktif kat1 atiklarin biriktirilecegi, i¢
cbatlari en az 25x35x20 cm. olan, 2 (iki) adet radyoaktif kati atik kutusu; ayrica; ayni
Ozelliklerde 45x45x80 cm. i¢ ebatlarinda 1 (bir) adet radyoaktif kat1 atik konteyneri verilmelidir.

3.6 Yiiksek enerjili radyoaktif madde bulasmig giinlik atiklarin toplanacagi 30x30x25 cm
boyutlarinda, en az 10 mm kursun ile zirhlanmis 2 (iki) adet “Giinlik Atk Kutusu’
verilmelidir.

5.7 Kit sigeleri i¢in 3 adet kursun zirh (vial zirh1) verilmelidir.

5.8 PET/BT ve sintigrafi ¢ekimlerinde kullanilacak radyoaktif maddelerin naklinde kullanilmak
tizere 5(beg) adet "enjektdr tasima kabi” (Shielded Syringe Carriers), 3 (ii¢) adet 3 ml ve 3 (iig)
adet 5 ml enjektor igin uygun 9 mm kalmliginda cam pencereli “Tungsten enjektor kilifi” 2 (iki)
adet 3 ml enjektdr igin uygun 14 mm kalmliginda cam pencereli “Tungsten enjektor kilifi” ve 4
(dort) adet ucu kivrik forceps verilmelidir.

3.9 PET-BT ve gama kamera iinitelerinde kullanilmak iizere 4 (iki) adet tiim viicudu saran (Wrap

Around), 6nden en az 0.5 mm Pb koruyuculu “Kursun Onliik’’, 2 (iki) adet kenar koruma
ozelligi olan kursun gozliik, 7% ve 8 numarali 2 (iki) ¢ift radyasyon koruma &zellikli eldiven ve
3 (tig) adet tiroid koruyucu verilmelidir.
Ortamdaki radyasyonu 6l¢mek belli stnirlar asildifinda ¢alisanlart uyarmak igin; Geiger-Miiller
dedektorlii, 10uR/h - 1 R/h gama Slgme araliginda, dijital gostergeli, otomatik kademeli,
ayarlanabilir radyasyon alarm seviyelerinde sesli ve 1s1kl1 uyari veren, 220/230 VAC+%10, 50
Hz sebeke geriliminde galisan ve otomatik sarj edilen akiileri bulunan 2 (iki) adet “Alan
Monit6rii” verilmelidir.

5.10 Geiger-Miiller dedektdrlii, enerjisi 50 keV — 1.0 MeV olan gama ve x-igmlarina duyarls,
radyasyon doz giddeti 10uR/h — 1.99 R/h oleme araliginda, dahili hoparlérlii, taginabilir pilli 1
(bir) adet Dijital Survey Meter verilmelidir.

3.11 Enjekte edilecek dozlarin vialden enjektore ¢ekilmesi igin kursun zirhli FDG doz cekme cihazi
verilecektir (PET dose drawing system).

3.12 Kitlerin korunmast igin en az 500 It hacimli ve 0 + 10 °C sogutma yapabilen bir adet buzdolab:
verilmelidir,

D) GENEL HUSUSLAR
1. ISTENILEN DOKUMANLAR

1.1 Sistemle birlikte verilecek her tiirlii aksesuarn (doz kalibratorii, efor testi cihazi vb.) teknik
ozellikleri, marka ve modelleri belirtilerek, cihazlarmn tibbi ve teknik ozelliklerinin gériilebilecegi
orijinal teknik dokiimanlar: verilecektir.

1.2 Aday veya isteklilerin UTS’de Firma kaydi olmaldir. Ayrica; UTS iizerinde yapilan {iriin
sorgulamalarinda iiriin durumu ‘Kayith’ veya ‘Sistemde Tekil Uriin Var’ seklinde
aranacaktir, Sézlesmede cihazlarin aday veya isteklinin UTS’deki envanterinde bulundugu
aranacaktir,

1.3 Cihaz/Sistem/Ara¢-Gere¢/Donanim UTS kayith ise UTS kayith olduguna dair belgeler
verilecektir, UTS kayd: olmayan cihazlar icin UTS kapsam dis1 olduguna dair belge
verilecektir. UTS kaydi olmayan cihazlarin CE veya TSE belgesi olmahdir.

1
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1.4 Teklif edilen sistemin ve yardimer ekipmanlarin(cihazlar) teknik sartnameye uygunlugunu

2.1

2.2

2.3
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2.5

2.6

2.7

belgelemek igin 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 igin, yeterli bilginin bulundugu orijinal katalog,brosiir, ....vb. dokiimanlardaki sayfa
numarasl, paragraf ve satir bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir. Ayrica bu 6zellikler orijinal
katalog, brosiir .vb. {izerinde isaretlenecektir.

2. KALITE KONTROL, TEKNIiK SERVIS VE YEDEK PARCA

Sistem verilecek tiim aksesuarlar ve yardimer ekipmanlari ile birlikte (cihaz, kesintisiz giic
kaynagi, film basma makinesi, uptake cihazi, efor cihazi, ultrasonografi vb.) hizmet alimi
stiresince hizmeti veren firma garantisinde olacak ve by siire iginde periyodik (yilda dort kereden
daha az olmamak kaydiyla) ve periyodik olmayan her tiirlii bakim, onarim ve test, kontrol ve
kalibrasyonu parga dahil (kristal, PMT ve detektdrier dahil tim yedek pargalar) yapacaktir.
Sozlesme siiresince bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon ve yedek pargadan higbir ticret
talep edilmeyecektir.

Hizmet alimi siiresince bakim onarimlarda parca degisimi gerektigi durumlarda orijinal, yeni
parcalar kullanilacaktir. Daha 6nceden bir bagka sistemde kullanilmis, onarmm gormiis yedek
parcalar kesinlikle kulanilmayacaktir.

Cihazin kurulumundan sonra iiretici firma tarafindan geligtirilen her tiirli yazilim programi
ticretsiz olarak sisteme yiiklenmelidir. Ayrica firmalar yiikseltme (upgrade) uygulamalarindan
faydalandiracaktir.

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismas1 amactyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gdsteren
ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yanmda bulunmahidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamanimda yapildigr birim Sgretim tiyeleri imzas: ile
belgelenmelidir.

Yiiklenici, s6zlesme boyunca cihazlarin arizalari(parga dahil), tiim periyodik bakimlarini, Test,
kontrol ve kalibrasyonlari (icretsiz yapacaktir. Cihazlarmn kesintisiz islerliginin saglanmasi igin
periyodik degismesi gereken parcalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik
bakim sirasinda veya herhangi bir bagka nedenle operatériin sebep oldugu hatalarin yol agacagi
arizalar dahil) onarim ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek
hizmetini iicretsiz olarak verecektir.

Hizmetin verildigi tiim cihazlardaki meydana gelebilecek herhangi bir arizanin telefonla veya
yazili olarak firmaya iletmesinden en ge¢ 24 saat igerisinde yiiklenici firmanin yetkili servis
elemanlari miidahale edecektir. Yedek parga gerektirmeyen durumlarda en geg 48 saat igerisinde
ariza giderilecektir. Yedek parca gerektiren arizalarda 10 giin icerisinde ariza giderilecettir.
Ozellikli arizalar (Yurtdisindan yedek parga gelisinin uzamas: vb. ) diginda 10 giinli gegen
arizalarda idari sartnamede belirtilen cezai islem uygulanacaktir. Tasmabilecek cihazlarn tamiri
miimkiin olmayan veya tamir siiresi uzun siirmesi durumunda yeni cihaz yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz temin edilecektir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarm ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince bakim,
onarmm, test, kontrol ve kalibrasyonlarinin yaptirilmasi Yiiklenici sorumlulugundadir. Test,
kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve
ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan kargilanacak, tiim diizeltici islemlere ragmen test,
kontrol ve kalibrasyonlarda istenen degerleri karsiladig belgelendirilemeyen s6z konusu
cihazlarin muayene kabulii yapilmayacaktir.

2.8 Istenen teknik servis ve yedek parga temini, temsilci/dispiritor/iiretici/yetkili servis firmalari

2.9

tarafindan verilecektir.
Yiiklenici firma hizmetin aksamamas: igin gerekli tiim &nlemleri alacaktir.

2.10 Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sézlesme siiresince, ilgili

bolim caligmalarini aksatmayacak sekilde ytiklenici firmanimn yetkili teknik elemanlar: tarafindan
“Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik elemani ile ilgili boliim
sorumlusu tarafindan imzalanacaktir,
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2.11 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik
Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmas:
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi durumunda; bu cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici
kriterlerinin 6ngordiigii sekilde gergeklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in ayr1 bir
ticret ddenmeyecektir. (Yilda dort kereden daha az olmamak kaydiyla kontroller yapilacaktir)
Ayrica Saglik Bakanlig: tarafindan yaymnlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda’
belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda olgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve
kaseli olarak diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica Olgiim cihazi iizerine yapistirilacak onayli bir etiket tizerinde

» Kalibrasyonu yapan firma adi :

» Kalibrasyon Tarihi

» Gegerlilik Siiresi

» Sertifika Numarasi ; bilgileri bulunmalidir.

2.12  Sozlesme siiresi igerisinde firma %95 oraninda hizmet devam garantisi verecektir. Hizmet
devam garanti siiresi 365 giin / Y1l ve 24 saat / Giin esasina gore hesaplanacaktir. Hizmet devam
garanti siiresi; hizmetin aksamas: nedeniyle hasta kabul edememesi durumudur. (Teknik
sartnamede verilen tamir-bakim siireleri hesaba dahil edilmeyecektir)

3. KABUL VE MUAYENE
3.1 Cihazlarin kurulmasi sézlesme imzalanip yer teslimine miiteakip en ge¢ 120 (yiiz yirmi) takvim
giinii icerisinde Yiiklenici tarafindan idarece gosterilecek yere bu teknik sartnamede belirtilen
sekilde yapilarak hasta alinir hale getirilecektir.
3.2 Kabul ve muayene esnasinda tespit edilen hasarli, arizali, kullanima uygun olmayan malzemeler
yiiklenici tarafindan licretsiz degistirilecektir.

4. EGITIM

4.1 Hastalara randevu verilmesine baslanmadan 6nce yiiklenicinin temin edecegi uzman tarafindan
cihazlarin montajlarinin yapilacag: hastanedeki ilgili personele, cihazin kullanimma dair 5 (bes)
glinden az olmamak lizere, isin yapilacagi yerde egitim verilecektir. Bu egitim Idarenin istegi
halinde yiiklenici tarafindan (en ¢ok iki kez) tekrarlanacaktir.

4.2 Yiiklenici, Adnan Menderes Universitesi Tip Fakiiltesi Niikleer Tip Anabilim Dali'nin
belirleyecegi orijinal baski kitap, atlas, CD/DVD ve benzeri akademik egitim materyallerini
saglamakla yukiimliidiir.

S. PERSONEL
5.1 Firma, islerin uluslararasi standartlarda ve kalitede yapilmasini ve bu is igin gerekli olan personeli
asagida belirtilen 6zellikler dahilinde saglamakla yiikiimliidiir.
i. 3 saglik teknikeri (Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksekokulu mezunu)
ii. 1saghk teknisyeni (en az Saglik Meslek Lisesi mezunu)
iii. 3 tibbi sekreter (T1bbi Dokiimantasyon ve Sekreterlik Onlisans Programi mezunu)
iv. 1 temizlik personeli (en az ilkokul mezunu)

5.2 Yiklenici firmanin galistiracagi tiim personel Niikleer Tip Anabilim Dali denetiminde calisacak
olup, herhangi bir uyumsuzluk durumunda sorumlu Anabilim Dali 30 takvim giinii 6ncesinden
yazili olarak bildirilmek tizere yiiklenici firmadan personelin is akdini feshini isteyebilecektir.

5.3 Personelin galisma saatleri Aydin Adnan Menderes Universite Hastanesi Niikleer Tip Anabilim
Dali tarafindan belirlenecektir. S6z konusu personel, sorumlu Anabilim Dali tarafindan mesleki
beceri ve bilgi konusunda ise alim 6ncesi sinavdan gegirilecek ve ise girisleri onaylanacaktr.
S6zii edilen personel hizmet sirasinda, Baghekimlik tarafindap onaylanan kiyafeti giyecek, yaka
kart1 takacaktir.
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5.4 Yiiklenici firmanm g¢alistiracagi tim personel Aydin Adnan Menderes Universite Hastanesi
Niikleer Tip Anabilim Dali tarafindan 6nerilecek ve Bashekimlik tarafindan onaylanacak, bunun
i¢in personelin isim-soy isim, T.C kimlik numarasi, adres ve telefonu yazili liste yiiklenici firma
yetkilisi tarafindan imzalanacak, ekinde personelin saveiliktan almmus iyi hal belgesi, ikametgah
ilmithaberi, noter onayli diplomasi, Universite veya Saglik Bakanlig: Hastanelerinden almmis
saglik kurulu raporu ve is saglhg ve giivenligi kapsaminda yer alan hukuki durumlarda muhatabin
Yiiklenici firma olacagim beyan eden belge ile birlikte Bashekimlige onaya sunulacak,
onaylanmayan personel ¢alistirilmayacaktir.

5.5 Yiklenici firmanin ¢alistiracag tiim personel galisilacak sistemlerle ilgili is tecriibesi olmalidir.

5.6 Yiiklenici firma sistemde gérev alacak tiim personelin 6zlik ve sosyal haklarinin tamaminm
saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimlii ve Tiirk Ceza kanununa gore aleyhte
a¢ilacak davalarda muhatap yiiklenici firma olacaktir.

5.7 Bu personel ADU Hastane yonetiminin ve ilgili Ana Bilim Dali Bagkanligmm belirleyecegi
¢alisma esaslarina uymak zorundadir. Hastane Idaresi tarafindan hastanede ¢alistirilmasinda
sakinca goriilenler, ¢alisma ortamina uyum saglayamayan, is huzurunu bozan, hasta ve hasta
yakinlari ile hastane galisanlarma uygunsuz sozlii ve fiili davranislarda bulunan personeller
yiikleniciye tutanakla bildirildigi taktirde, yiiklenici firma bu durumun geregini yapmakla
ylikiimliidiir.

5.8 Yiiklenici higbir ihtar ve ikaza gerek kalmadan gerekli emniyet tedbirlerini zamaninda alma,
kazalardan korunma ySntemlerini personele 6gretmekle yikiimliidiir. Bu itibarla hizmetin ifasinda
gerek ihmal, dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve gerckse ehliyetsiz personel galistirmaktan
veya herhangi bir sebeple vuku bulabilecek kazalardan ve can kaybindan yiiklenici
sorumludur, idare denetim hakkina sahiptir.

5.9 Yiiklenici is saglifi ve giivenligi agisindan personelin is kiyafetini ve is giivenligi
malzemelerini yaptig1 ise uygun mevzuat ¢ergevesinde karsilamakla yiikiimliidiir.

5.10 Yiklenici I3 Kanunu, Saghk Bakanhg, TENMAK, Is Saghg ve Is Giivenligi iliskin mevzuat
geregi personelin sagligin korumak tizere her tiirlii saglik tedbirlerini alacak ve tehlikeli sartlar
altinda ¢alismasma izin vermeyecektir. Personelin tiim haklari ile ilgili mali ve hukuki
sorumluluklar yiikleniciye ait olup bu konuda idare sorumlu olmayacaktir. Fakat denetim hakkma
sahiptir.

§.11 Yiklenici firma caligtirdigi personel igin Is Kanunu Hiikiimlerinden, Saglik Bakanligi,
TENMAK ve [s saghgi ve Giivenligi ile ilgili mevzuatlardan sorumludur.

5.12 Yiklenici; is giivenligi ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim) ¢alisanini is
emniyeti tedbirleri konusunda bilgilendirecektir. Yiiklenici, personelin ig sagligt ve
giivenligi igin ¢alistifi bolimiin risklerine gére yillik yapilmasi gereken saglik muayene ve
bagisikliklarii yaptiracaktir.

5.13 Yiiklenici birimde yapilan ve yapilacak olan yillik egitim ve ¢alisma planini hizmete
baslanmasina miiteakip en ge¢ 1(bir) ay igerisinde Hastane [SG Kuruluna/ldareye sunmakla
yikiimliidiir.

3.14 Yiiklenici ¢alistig1 birimde risk analizi ve degerlendirme yapmak, Acil durum eylem plani
hazirlamakla yiikimludir. Bu evraklari hizmete baglanmasina miiteakip en ge¢ 1(bir) ay
igerisinde Hastane ISG Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimlidir.

S5.15 Yiiklenici ¢alisanlar ile ilgili dokiimanlar1 ( saglik raporu, bagisiklama, en az 16 saatlik
ISG egitimi sertifikas;, KKD zimmet formu, isg talimatnameleri, dozimetre raporlar1 vb.)
birer &rnedini hizmete baslanmasina miiteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane ISG
Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimlidiir.

5.16 Yiiklenici; galistirdig1 personellerin personelden kaynakli kayit kabul(iicretlendirme) ile ilgili
hata ve yanlisliklardan olugsan Hastane Idaresinin(Kurum) zararindan sorumludur. Bu konuda
kurumun ugrayacagi maddi zarar Yiiklenicinin bir sonraki hak edisinden kesilir. Ayrica;
cahstirdig1 personellerin personelden kaynakh maddi ve manevi tiim zararlardan da Yiiklenici
sorumludur. Bu konuda da ¢ikabilecek maddi ve manevi zarari Yiiklenici karsilamakla
yiiktimliidiir.

6. YER HAZIRLIGI VE DiGER HUSUSLAR

6.1 Idare, hizmetin yapilacag: yerde yeterli biiytikliikteki kapali mekdni donanimsiz yer olarak
yiikleniciye tahsis edecektir. Yiiklenici bu mekani sabit sicaklik ve nemde tutmak déhil, her
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

6.14

6.15

6.16

6.17

tiirlii tedbiri alarak (gerekli yerlerde uygun sekilde kursun zirhlama yaparak) ¢ift dedektorlii
SPECT Gama Kamera ve "Tiim Viicut Pozitron Emisyon Tomografisi/ Cok-Kesitli
Bilgisayarli Tomografi (PET-BT)" cihazini buraya kuracak, bu maksatla kablo kanallari
acacak, insaat, elektrik, her tiirlii tesisat vb. tefrisatini yaparak amaca uygun olarak kullanima
hazir hale getirecektir. Yapilacak diizenlemeler Bashekimligin izni ve gozetiminde
yapilacaktir. Kullanilacak tiim malzeme ve esyalar Baghekimligin onay verdigi kalitede
olacaktir. Bu igler i¢in firma ayrica iicret talep etmeyecektir.

Cihazlarin montaj yerinin hazirlanmasi, klima ve havalandirmanm saglanmast ve her tiirlii
tefrisat yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

Niikleer Tip hizmet bdlgesine Binalarin Yangindan Korunmasi Hakkinda Yonetmeliene
uygun yangin alarm sistemleri kurulacak ve uygun yerlerde tiiplii manuel yangin sondiirme
tiipleri konulacaktir,

Teknik sartnamede olmayan fakat, TENMAK’in mecbur tuttufu bagka ekipmanlarin gikmasi
durumunda Yiiklenici bu ekipmanlar1 da saglamakla yiikiimliidir.

Cihaz/Sistemin yas1 sézlesme 13 yasindan bityilk olmayacaktir.(Sozlesme siiresince 13 yas1
gegmeyecektir.) Bu cihazlarin yaglar, imalat tarihi ve seri numarast ile belgelendirilecektir.
Teklif edilen cihaz ve iiriinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanligy “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve tiriinii olmamalidir.

Tibbi Cihaz/cihazlarin isletilmesi igin gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan
karsilanacaktir.

Pozitron yayic1 izotoplarin gegici siire ile bulundurulabilecegi ve hasta enjeksiyonlarinin
gergeklestirilecegi mekanlarda gerekli ekipmanlar korunma materyalleri ve radyofarmasi
laboratuvari (sicak oda) hazirhg, TENMAK kurallart gergevesinde projelendirme, proje ve
lisans izinlerinin alinmasi yiiklenici firmanm sorumluluundadir. TENMAK bagvurular
kurumumuz adma yiklenici firma tarafindan yapilacak ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

Gama kamera ve PET-BT cekim odalari, sekreterlik, rapor odalari, radyoaktif ve radyoaktif
olmayan hasta bekleme salonlari ve hasta kabul ve hasta hazrlik odalarmmn tefrisati,
havalandirmasi yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

Sistemin kurulu oldugu alanim ingaat vb. bir durumda tasmmasi gerekli oldugunda hastane
iginde yeni yerine taginmasi, kurulumu, TENMAK onay1 alacak sekilde calisir duruma
getirilmesinden yiiklenici firma sorumludur.

Yiiklenici firma satin alinan hizmetin haftada 5 (bes) is giinii, resmi ¢aligma saatleri i¢inde
kesintisiz olacak sekilde siirdiiriilmesini saglamalidir. Ancak FDG temininden olusabilecek
sorunlardan kaynakli olarak (geg gelmesi vb) veya cihazda kisa siireli ariza durumlarinda o
giin i¢in galisma stiresi uzatilarak gekimler tamamlanacak ve hastalar magdur edilmeyecektir.
Yiiklenici hasta sayisi/puam kadar ¢ekim iicreti talep edecektir. Hatali veya yanls gekimlerden
dolay1 hastalara birden fazla gekim yapilacak olursa yapilan ikinci ¢ekim igin yiiklenici
tarafindan ek bir iicret talep edilemeyecektir. Hastalarm randevularina gelmemeleri, damar
yolu agilamamasi gibi nedenlerle tetkikin yapilamamasi ve temin edilen radyofarmasétigin
bagka bir hastada degerlendirilememesi ve zayii olmas: durumunda Yiklenici herhangi bir ek
licret talep etmeyecektir.

Cihazda yalmzca Aydin Adnan Menderes Universitesi Hastanesi Niikleer Tip Anabilim
Dali’na bagvuran hastalara g¢ekim yapilacaktir. Yiklenici firma kendi 6zel hastalarinm
cekimini bu cihazda yapamaz. Bu durum Hastane idaresinin diger kurum ve kuruluslarla
protokol yaparak Niikleer Tip tetkiklerini yapabilmesine engel degildir.

Arastirma projelerinde sarflar projeden kargilanmak iizere mesai saatleri diginda Niikleer Tip
Ana Bilim Dalinin onay1 ile mevcut cihazlar kullanilabilecektir.

Cekilen filmlerin raporlandirilmast Aydin Adnan Menderes Universitesi Hastanesi Niikleer
Tip Anabilim Dali tarafindan yapilacaktir.

Sistem, tibbi tani, tedavi ve bilimsel isleyis agisindan Aydin Adnan Menderes Universitesi
Hastanesi Niikleer T1ip Anabilim Dalina bagli olarak ¢alisacaktir. Niikleer Tip Anabilim Dali
ogretim iiyeleri isleyiste yetkilidir. Sistem idari agidan tiimiiyle Aydin Adnan Menderes
Universitesi Hastanesi Baghekimligi’ne bagli olarak ¢aligacaktir.

Sistemler, gelecekte gelistirilebilecek yeni yazilimlara (software) uyumlu olmali ve
glincellestirilebilmelidir. Yiiklenici, sistemin teslim tarihinden itibaren 1 (bir) yil igerisinde
¢ikan yazilimlar ve |ytiksek rezoliisyon saglayan sistem giincellestirmelerini bildirmekle ve
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6.18

6.19

6.20

6.21

6.22

6.23

6.24

6.25

6.26

6.27

6.28

6.29

6.30

6.31

6.32

6.33

ticretsiz kurmakla yiikimliidiir, Yiiklenici, glincellestirmelerini en ge¢ 10 (on) is giini iginde
bildirecegini ve en ge¢ 30 (otuz) is giinii iginde ¢alisir durumda teslim edecektir.

Stzlesme siiresinin sonunda tanimlanan hizmet alimi isinin bitiminde veya s6zlesmenin
herhangi bir nedenle fesih edilmesi halinde, bir sonraki ihale ayni firmada kalmadig: kosulda,
firma hastane idaresinin kendisine tebliginden itibaren en fazla 30 giin igerisinde hizmet
verdigi alam bosaltip hastane idaresine teslim edecektir. PET-BT , Gama Kamera ve diger
ckipmanlari, masrafi tamamen kendisine ait olmak iizere demonte edip geri alarak tahsis
edilmis olan alani daha sonraki kullammlarda galismayi engellemeyecek sekilde, hasar
birakmadan bosaltilacaktir. Bosaltilmadig: takdirde bu is hastane idaresince yaptirilip bedeli
yiiklenicinin hak edisinden kesilecektir.

Sistemin ¢alismasi ve hasta gekimlerinin yapilabilmesi i¢in gerekli olan ve gelecekte gerekli
olacak her tiirli Molibden-Teknesyum ve Germanyum-Galyum jeneratorleri, radyoaktif
madde ve radyofarmas6tik hazirlanmasinda kullanilan kitler, sentez iinitesi ile tiim sarf
malzemeleri yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

FDG siparisleri idare ile Yiklenicinin kargilikli mutabakatiyla en az 1 isgiinii &nceden
kesinlestirilerek, hasta randevularini aksatmayacak sekilde yiiklenici tarafindan yapilacaktir,
Idare hasta randevularini olanaklar sl¢iisiinde ardisik olarak diizenleyecek, randevu iptali veya
hastanin randevuya icabet etmemesi gibi durumlarda Yiikleniciyi olabildigince erken
bilgilendirecektir. Yiiklenici FDG’yi zamaninda ve eksiksiz olarak teslim etmek i¢in gerekli
onlemleri almak zorundadir.

PET gorintiilemede gerekli pozitron yayici radyofarmasétikler yiiklenici tarafindan iicretsiz
olarak temin edilecektir. Ayrica heniiz iilkemizde kullanimi olmayan radyofarmasétik ve
radyoniiklitler, hizmet siiresinde ruhsatlandiriimalari durumunda hizmet kapsamina alinacak
ve yiiklenici tarafindan ticretsiz temin edilecektir.

Istekliler tedarik edecekleri F-18 FDG hususunda "Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden
Aragtirma Kurumu” TENMAK'dan alimmis "Lisans Belgesi" ile Saghk Bakanhgi'ndan
alinmis "Uriin Tescil Belgesi”ne sahip olmak ve bu durumu tekliflerinde belgelemek
zorundadirlar.

Giinlik FDG dozlannmn tesliminde, yapilmasi sart olan rutin giinliik kalite kontrol test
sonuglari ve iriintin standartlara uygun oldugunun dokiimantasyonu yiiklenici tarafindan
saglanacaktir.

Miyokard perfiizyon sintigrafisinde farmakolojik stres testi amaci ile kullanilacak olan
intravenéz dipiridamol, dobutamin ve adenosin ile antidot olarak gerekebilecek olan
intravendz teofilin, ditiretikli dinamik bobrek sintigrafilerinde gereken intravendz furosemid
firma tarafindan karsilanacaktir.

Yiiklenici bu is i¢in kullanilan radyoaktif madde atiklarinin eliminasyonundan sorumlu olacak
ve bu maksatla kullanilacak zirhli kaplart saglayacaktir.

Radyoaktif ve radyoaktif olmayan hasta bekleme odalarina 1’er (birer) adet en az 40 ing
biyiikliigiinde LCD televizyon ulusal ve yerel yayinlar alir durumda monte edilecektir.
Yiiklenici sarf malzemesi olarak gerekli olan her tiir malzemeyi (CD, DVD, A4 kagidi, toner,
stv1 sabun, kagit havlu, enjektor, pamuk vb) saglayacaktir.

Yeterli miktarda radyoaktivite temizleme kimyasali verilmelidir.

1 (bir) adet hasta sedyesi ile 2 (iki) adet tekerlekli sandalye verilecektir.

Yiiklenici firma, ¢alisan personele verilmek lizere 8 (alt1) adet digital dozimetri ve 4 (ii¢) adet
finger dozimetri saglamalidir. Dozimetrilerin periyodik Sl¢iimleri yiiklenici firma tarafindan
yaptirilacak ve licreti 6denecektir.

Yiklenici firma, ¢ekim odalar1 ve operator odalarinin ortam 1sisint sabit tutmak i¢in yeterli
teknik 6zelliklere haiz uygun klima sistemi kuracaktir.

Sistemlere daha hizhi ve etkin servis verilebilmesi igin telefon hatt: yiikleniciye ait olmak
lizere sistem bilgisayarina bagli bir adet MODEM cihaz1 verilecektir. Telefon hatt1 ve internet
hattinin aylik abonelik iicretleri yiiklenici tarafindan denecektir.

Verilen hizmetlerin faturalandirilmasinda; Hastane Bilgi Yonetim Sistemi kayitlar esas
olup, hasta taleplerine islenmis ve sonucu onaylanmis, Niikleer Tip Sorumlu Hekimi ve
Bilgi Islem Merkezi tarafindan imzalanmis puanlara goére firma vermis oldugu
hizmetleri idaremize|fatura edecektir. Ancak; hakedis hesaplamalarinda onay baz
almacak olup; Bilgi iskem tarafindan verilen puanlama ¢ekim tarihi giincel sut puani esas
almarak yapilacaktir.
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6.34

6.35

6.36

6.37

E)

Hastane tarafindan kurulan veya kurulacak olan PACS sistemi ile yiiklenici firma tarafindan
kurulacak sistemin uyumlu olmasi gerekmektedir.

Yiiklenici tetkik sonuglarini hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanm ve hastane idaresinin
yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimlidiir.
Hizmet devaminda olusabilecek tiim arizalardan yiiklenici sorumludur. Anzalarm giderilmesi
icin parga degisimi, malzemelerin tamirati gibi her tirli iglem yiiklenici tarafindan
yapilacaktir.(Ampiil temini ve degisimi, her tiirlii tesisat ile ilgili arizalar, elektrikle-UPS ilgili
arizalar, tefrisatlarda olusabilecek kirilma/yipranma gibi)

Yiiklenici Firma, sozlesme imzalanmasina miiteakip sozlesme kapsaminda kuracagi
cihaz ve ekipmanlarin kaydim (marka-model-sayis1) Hastanemiz Biyomedikal Birimine
yaptiracakfir.

ALINACAK HIiZMETIN TURU VE MIKTARI

1. Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde degisikliklerin islenmis “HIZMET BASI
iSLEM PUAN LISTESI” nde yer alan ve asagidaki tabloda 39 (otuz dokuz) adet tetkik esas
alinarak hizmet satin alinacaktir.

2. Asagidaki tabloda islem kodu, islem adi verilen islemlerden 3 yil siire ile 36.000.000 (otuzalt1
milyon) puanlik hizmet alinacaktir.

SIRANO| SUTKODU | TETKIiK ADI
- 800.620 Akciger Perfiizyon sintigrafisi, planar
: 800.640 Akciger Perfiizyon sintigrafisi, SPECT
. 800.641 Akciger Perfiizyon sintigrafisi, kantitatif
* 800.680 Beyin Perfiizyon SPECT (Tc-99m HMPO)
B 800730 Sisternografi (Tc-99m DTPA)
. 800.740 Ventrikiiler Sant A¢ikliginin Aragtirilmasi
?' 800.830 Myokard Perflizyon SPECT (Tc-99m kompleksleri )
§ 800.800 Myokard Perflizyon SPECT, GATED (Tc-99m kompleksleri)
> 800.862 Farmakolojik STRES
o 800.880 Kemik Sintigrafisi, Ug Fazli
' 800.890 Kemik Sintigrafisi, Tiim Viicut
e 800.900 Kemik Sintigrafisi, SPECT
- 800.940 Paratiroid Sintigrafisi, Dual Faz (Tc-99m MIBI)
b 800.942 Paratiroid Sintigrafisi, SPECT (Tc-99m MIBI
b 800.950 Tiroid Sintigrafisi
1o 801.010 Gastrotsefajial Reflii Caligmast
= 801.050 Mide Bosalma Calismasi
i 801.031 Karaciger Dalak Sintigrafisi, SPECT
19 800.991 Gastrointestinal Kanama Calismas1 (Tc99m RBC)
i 13
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20.

801.040 Meckel Divertikiili arastirmasi
2l 801.090 Bobrek Sintigrafisi Dinamik (Tc-99m DTPA)
22 801.091 Bobrek Sintigrafisi Dinamik (Tc-99m MAG-3 )
> 801.170 Bobrek Parankim Sintigrafisi, planar (Tc-99m DMSA)
2 801.141 Bobrek Sintigrafisi ACE inhibiitorlii (Tc-99m DTPA)
e 801.160 Vezikoiireteral Reflii Sintigrafisi, Indirek
26. 801.180 Testis Sintigrafisi
27 801.290 Lenfosintigrafi
°5; 801.310 Selektif Dalak Sintigrafisi (Tc-99m isaretli denatiire eritrosit)
2. 801.350 Iyot-131 Tiim Viicut Tarama, Tanisal
0 801.550 Dakriosintigrafi
3L 801.410 Sentinel Lenf Nodu Caligmast
e 801.471 Radyoniiklid Tedavi, I-131 (10)
- 801.472 Radyoniiklid Tedavi, I-131 (15)
3 801.473 Radyoniiklid Tedavi, I-131 (20)
5. 800.971 Anatomik korelasyon tiroid ve paratiroid sintigrafileri igin
3. 801.440 Onkolojik PET (F-18 FDQG)
i 800.840 Miyokard PET, viabilite ¢alismasi
38.
800.690 Beyin PET
39.
801.364 Onkolojik PET ( Ga-68 ile igaretli bilesikler)
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%Ga Bilesiklerinin Sentezlenmesi ile i'lgili Sistem ve Radyoaktif Bilesenlerin
Teknik Ozellikleri
I. Genel Kosullar:

Bu teknik sartname Aydm Adnan Menderes Universitesi Hastanesi Niikleer Tip Anabilim Dalinda
kullanilacak Ga-68—Peptid bilesiklerinin genel 6zelliklerini igirmektedir. Her bir malzeme igin
teknik 6zelliklerde taniml hiikiimler (varsa) 1. derecede baglayicidir.

Ga-68—Peptid bilesiklerinin sentezinin gergeklestirilecegi tnitenin, majistral radyofarmasdtik
iiretimi i¢in Avrupa Niikleer Tip Birligi’nin kiigiik 6lgekli hastane i¢i radyofarmasétik tiretimi igin
belirledigi asgari standartlara uygun kosullarda hazirlanmasi ve tefrisi yiiklenici firmanin
sorumlulugunda olacaktir.

Yiiklenici Firma, mevzuat geregi iinite ile ilgili alanm TENMAK ve/veya varsa diger resmi
kurumlar tarafindan lisanslandirilma veya diger islemlerini yerine getirecek ve bununla ilgili her
tiirlti harg, vergi vs. 6demeyi yapacaktir.

Asagida teknik oOzellikleri ayrintili olarak belirtilmis olan Ga-68 —Peptid bilesiklerinin,
isaretlenmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getirilmesinde kullanilacak cihaz, kimyasal ve
radyokimyasal ve diger tiim ekipmanlar hastanemiz Niikleer Tip Béliimiine 3 (li¢) yil siire ile
kullanilmak iizere teslim edilecektir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tirinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. Firma miadinin dolmasma 1(bir) ay kala
kullanilmamis iiriinii degistirecektir.

Radyoaktif maddeler igerigi nedeni ile stoklanmasi miimkiin olmadigindan Anabilim Dalimizin
istegi dogrultusunda bilesiklerin sentez ve teslimi alinacaktir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde teknik 6zellikleri
belirtilmeli, saklama kosullar1 olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans
numarasi bulunmalidir.

Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

Yiiklenici firma Niikleer Tip Anabilim Dalinda planlanan aragtirmalar igin her tiirlii destegi
vermekle yiikiimliidir.

1L Ozel Kosullar
Peptid bilesiklerinin, Aydin Adnan Menderes Universite Hastanesi Nilkleer Tip Anabilim
Dali’nda isaretlenmesinde ve hasta kullanimma hazir hale getirilmesinde kullanilacak cihaz,
kimyasal ve radyokimyasal ve diger ekipmanlar asagidaki dzellikleri icermelidir:
Sistem Ga-68 bagli peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tiim malzemeleri igeren GMP
kurallar1 ve temiz oda sartlari altinda iiretilmis bir kit vasitasiyla yapabilmeli ve kit, her tiirli
kontaminasyonun 6énlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.
[saretlemede kullanilacak radyofarmasétik sentezine uygun peptid (DOTATATE, DOTANOC,
PSMA gibi) ve radyokimyasallar GMP kurallar1 altinda tretilmis olmali ve yeterli miktarda
sistem ile birlikte verilmelidir.
Sistemde radyoniiklidler ile peptidlerin etiketlenmesinde kullanilacak olan her tiirlii kimyasallar,
reaktifler, filtreler ve gerekli diger sarf kullanim malzemeleri sistem ile birlikte verilmelidir.
Sistem, kalite kontrol amagli kullanmak iizere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon
komponentleri olan HPLC veya TLC kalite kontrol iinitesi igermelidir.
Sistem Ge-68 — Ga-68 jencratoriinlin sagim islemini otomatik olarak yapabilmeli ve
gerektiginde maniiel sagima imkén vermelidir.
Sistem, Ge-68 — Ga-68 jeneratdriinden yapilan sagim islemi sonucu elde edilen 8Ga ¢ozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflastirma yapabilmelidir.( On saflagtirma
gerektirmeyen jeneratorlerde bu madde aranmayacaktir)
Jenerator sagimi, saflastirma, sentez, iiriin saflastirilmasi ve filtrasyon iglemleri yar1 otomatik
veya otomatik olarak gergeklestirilmelidir.
[saretleme tinitesinin bulundugu ortamda radyasyon, 1s| ve nem diizeyleri kontrol altinda olmalh
ve monitdrize edilmelidir.
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10.
11.

Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen iiriiniin kimyasal saflift % 95° ten
bityiik olmalidir.

[stenildigi takdirde sistemde yapilan her islem ayrintili bir rapor halinde verilebilmelidir.
Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (Ge-68 — Ga-68) Jeneratorii
asagida istenilen fiziksel ve kimyasal 6zelliklere sahip olmalidir.

a.

b.

e

o

@

)
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Galyum-68 Jeneratorii, lizerine Germanyum-68 emdirilmis kolonlardan olusan kapali bir
sistem olmalidur.

Jeneratoriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu igin optimize edilmis
olmaldir.

Jeneratr dmril 1 y1l ve/veya en az 200 sagim olmalidur.

Sagim g¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik oran1 %0.005°den kiigiik olmalidir.

Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla siirekli olarak tretilmeli
ve sagimi yapilabilmelidir.

Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen tiriiniin kimyasal safligi % 95’ ten
biiyiik olmaldar.

Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, tiretici firma tarafindan her lot i¢in yapilacak ve yapilan
kalite kontrol islemlerinin sonucunu gosteren sertifika ya da rapor her {irlin i¢in teslim
edilecektir.

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMIiSYONU
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