MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI NUKLEER TIP ANABILiM DALI PET/BT
SISTEMi, GORUNTULEME BAGLI SISTEMLERI VE 68 GA-68 BAGLI BILESIKLER VE
TAM OTOMATIK SENTEZ UNITESI TEKNIK SARTNAMESI

Konu:

Bu teknik sartname Mersin Universitesi, Ciftlikkdy Kampiisii Tip Fakiiltesi Hastanesi Niikleer Tip
Anabilim Dali’nm ihtiyaci i¢in 01.01.2026-30.04.2026 tarihleri arasinda hizmet alimi ile almacak
olan Entegre Tiim Viicut Pozitron Emisyon Tomografi /Cok Kesitli Bilgisayarl: Tomografi
(PET/BT) ve Ga-68 isaretli peptid bilesikleri hizmet alimi gériintiileme sistemi ile ilgili gerekli
donanim ve yazilimlarin teknik 6zelliklerini, aksesuarlarini, yazilim ve yardimci ekipmanlarini

teknik 6zellikleri ve birim ilgili diger hususlar1 kapsar.
Kapsam:

Bu hizmet alimi hastanemizde ihtiya¢ duyulan Niikleer Tip hizmetlerinin yapilmasmi, bu tetkiklerde
kullanilacak olan radyofarmasotiklerin yiiklenici tarafindan teminini, tetkike ait goriintiilerin
degerlendirilmeye hazir hale getirilmesini, hastanemiz baghekimligi tarafindan gérevlendirilmis
niikleer tip uzmanlik diplomasi olan &gretim liyesi ve/veya niikleer tip uzmanlar1 tarafindan
yazilacak olan sonug raporlarmin hastane otomasyon sistemine girilmesini ve gerektigi hallerde
grafi ve digital ortamlara baski yapilarak argivlenme ve hastalara film, sonug teslimi islemlerini

kapsar.
A.PET/BT SISTEMI
A. 1. GENEL SARTLAR

1. Istekliler, teklif edilen PET/BT sisteminin Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith ve Saghk Bakanlig
onayl1 oldugunu belgelemelidir.

2. Thaleyi kazanan yiiklenici, PET/BT sisteminin Mersin Universitesi, Ciftlikkoy Kampiisii, Universite
Hastanesi tarafindan uygun goriilen kapali bos mekéana Niikleer Diizenleme Kurumunun Radyasyon
Giivenligine iliskin yonetmelik ve standartlarma uygun olarak kurulmasini ve ¢alistirilmasini temin

edecek sekilde, Nikleer Tip Anabilim Dali’'nin onayladifi hazirlik ve diizenlemelerin
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yapilmasindan olacaktir. N

3. Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayr1 ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore g)

cevap vereceklerdir. Bu cevaplar ‘....marka ....model... cihaz1 teklifimizin sartnameye uygunlu"\.'




10.

2.1.
2.2
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

belgesi’ bagligi altinda teklif veren firmanin baghikli kagida yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmig olmalidir.

Tekliflerle birlikte cihaza iligkin iiretim verilerini, teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
kullanim-bakim bilgilerini, servis manuelleri, standart ve opsiyonel tiim aksesuar listelerini igeren
tanitim brosiirii, kitap/kitap¢ik ve benzeri dokiimanlar sunulmalidir.

Yiiklenici NDK’den ruhsat almaya esas olacak sekilde hizmete uygun sicak odayi kuracak, gerekli
ekipmanlari; ¢eker ocagi, doz kalibratériinii, kurgsun gogiis zirhini, kurgun tuglalari, kursun 6nliigii,
alan monitdriinii, enjektor tastyicilarini, enjektdr kiliflarini, kursun kapli radyoaktif atik kutularin
saglayacaktir.

Hastalara randevu verilmesine baslanmadan 6nce Yiiklenicinin temin edecegi uzman tarafindan
yiiklenicinin saglayacag ilgili personele ve hastane Niikleer Tip Uzmanlarina, cihazin kullanimina
dair 3 giin’den az olmamak iizere, igin yapilacagi yerde egitim verilecektir.

Thale siirecinde hizmet verecek cihaz/cihazlarm yas1, cihazlarin hizmet siiresi boyunca 13 yili
asmayacaktir. Bu cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir. (T.C
SAGLIK BAKANLIGI Hukuk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Tibbi Cihazlarm Planlanmasi ve
Teminine [liskin Usul ve Esaslar 2025/ 8 Genelgesi 3.5.4 maddesi)

FDG siparisleri idare ile yiiklenicinin karsilikli mutabakatiyla en az 1 is giinii 6nceden
kesinlestirilerek, hasta randevularina goére yiiklenici tarafindan her is giinii ugus tarifeleri dikkate
alarak fakat hasta randevularini aksatmayacak sekilde yapacaktwr. Idare hasta randevularini
olanaklar dl¢iisiinde ardisik olarak tertipleyerek ve randevu iptali veya hastanin randevuya icabet
etmemesi gibi durumlarda yiikleniciye olabildigince erken bilgilendirecektir. Yiiklenici FDG’yi
zamaninda ve eksiksiz olarak teslim etmek i¢in gerekli 6nlemleri almak zorundadir.

Cihazin gerekli bakim ve onarimindan yiiklenici sorumlu olacaktr.

Niikleer Tip FDG kalitesi ve standardina iliskin belgeler: Tedarik edilecek FDG igin Tiirk
Standartlar1 Enstitiistinden alinan ve ihale konusu iiriinlerin ana grubunu/disiplinini veya ismini
kapsayan TS-EN-ISO 9000 Serisi Kalite Sistemi Belgesi veya TSE Uygunluk Belgesi veya
Uluslararas1 Akreditasyon Forumu (IAF) kargihkli Tanmma Antlasmasinda yer alan Ulusal
Akreditasyon kuruluslarinca akredite edilmis kuruluslar tarafindan verilen ISO Kalite Sistem

Belgesinden herhangi bir tanesine sahip olmalidir.

KISALTMALAR ve TANIMLARI
BT : Bilgisayarli Tomografi {
DICOM : Digital Imaging and Communication in Medicine —
FOV : Field of View
GB : Gigabyte

HD : High Definition
HU : Hounsfield Unit
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2.7.  KGK : Kesintisiz Giig Kaynagi

2.8. kV : kilovolt

2.9. kW : kilowatt

2.10. LCD: Liquid Crystal Display

2.11. MHU : Million Heat Unit

2.12.  MIP : Maximum Intensity Projection

2.13.  MPR : Multiplanar (multiprojection) Reconstruction

2.14.  MPVR : Multiplanar (multiprojection) Volume Reconstruction
2.15. NEMA : National Electrical Manufacturers Association

2.16. PET : Pozitron Emisyon Tomografi

2.17.  PET-BT : Pozitron Emisyon Tomografi - Bilgisayarl1 Tomografi
2.18. RAID : Redundant Arrays of Inexpansive Disks

2.19. SUV : Standardized Uptake Value

2.20. NDK : Niikleer Diizenleme Kurumu

2.21. TB: Terabyte

2.22.  TOF : Time of Flight

2.23. 3D : Ug boyutlu gériintiileme

3. SISTEMIN BILESENLERI

3.1 PET

3.2, BT

3.3. PET-BT Gantri ve Hasta Yatagi

3.4. PET-BT Is Istasyonlar

3.5. Operatdr Is Istasyonw/istasyonlar1

3.6 Raporlama Is Istasyonlari

3.7. Yan Donanimlar

3.8. Arsivleme, Filme Basma ve Raporlama
4. PET-BT GENEL OZELLIKLERI

PET-BT sistemi, tiim viicuttaki biyokimyasal ve metabolik islemlerin planar gériintiilerini

iiretebilen, anatomik lokalizasyon ve flizyon gériintiileri olusturabilen goriintiileme sistemi

olmalidir. / ’
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4.1.PET OZELLIKLERI
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4.1.1. PET sistemi statik ve tiim viicut modlarinda goriintiileme yapacaktir. Bununla ilgil}\f-ﬁ\m‘__)

donanim ve yazilimlar verilecektir.
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4.1.2. PET sistemi 3D goriintiileme metoduna sahip olacaktir.

4.1.3. Sistem PET dedektorii kristal materyali LSO (Lutetium Silicon Oxide) ya da LYSO (Lutetium
Yitrium Orthosilicate) ya da BGO (Bizmuth Germanate) materyallerinden birini igermeli ve full
ring dizaynda olmalidir.

4.1.4. Sistem, uzaysal rezoliisyonun optimum olabilmesi i¢in, HD ve/veya VUE point HD (High
Definition; goriis alani i¢inde en iyi uniform resoliisyon saglama) ve/veya TOF (koinsidans
gama 1ginlarmi zamana gore igleme) gibi 3D Iterative Reconstruction tekniklerine sahip
olmalidir.

4.1.5. Aksiyel FOV (goriis alani) en az 15 (on bes) cm olmalidir. Bu husus yiiklenici tarafindan
belgelendirilecektir

4.1.6. Transaksiyel FOV (goriis alan1) en az 65 (altmis bes) cm olmalidir. Bu husus yiiklenici
tarafindan belgelendirilecektir.

4.1.77. NEMA NU 2 - 2001 veya 2007 standardina gore 3D metodunda yapilan Sigtimlerde, PET
performans 6zellikleri asagidaki kriterleri saglayacaktir. Bu hususlar yiiklenici tarafindan
belgelendirilecektir.

4.1.7.1. Transaksiyel rezoliisyon:

FWHM & 1 cm......... 5.1 mm ya da 5.1 mm’den kiigiik olmalidir.
FWHM & 10 cm........ 5.6 mm ya da 5.6 mm’den kii¢iik olmalidir.
4.1.7.2. Aksiyel rezoliisyon:
FWHM & 1 cm......... 5.6 mm ya da 5.6 mm’den kii¢iik olmalidir.
FWHM & 10 cm........ 6.3 mm ya da 6.3 mm’den kiigiik olmalidir.

4.1.8. Scatter (sag1lim) fraksiyonu en ¢ok %38 (yiizde otuz sekiz) olacaktir.

4.1.9. PET gorintiilerinin ateniiasyon (sogurma) diizeltmesinde BT ile elde edilen atentiasyon

degerleri kullanilacaktir.

4.1.10. Ateniiasyon diizeltmesinde kullanilacak olan BT ¢ekim alani (CTAC field of view)en az 70

cm olmalidir.

4.1.11. PET kalite kontrolii ve kalibrasyonunda kullanilan tiim radyoaktif kaynaklar, fantom  ve

ekipmanlar kiliflar1 ile birlikte verilecektir.

4.2. BT OZELLIKLERI

4.2.1 BT sistemi slip-ring teknolojiye sahip olacak ve 360 (ii¢ yiiz altmis) derecelik tam
rotasyonda axial multislice moda veri toplayabilmelidir. En az 16 (onalt1) kesit alacaktir.

Bu husus yiiklenici tarafindan belgelendirilecektir.

4.22. BT X-Isimn Tiipii ¢ift fokiislii ve 1s1 depolama kapasitesi en az 5 (bes) MHU olacaktir. o=
Garanti siiresince gerektiginde iicretsiz olarak degistirilmelidir. Bu husus yiiklenici tarafindan '/‘,
belgelendirilecektir. l\‘__:/
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423, BT Yiiksek Voltaj Jeneratérii en az 50 (elli) kW ¢ikis giiciine sahip olacaktir. Bu  husus

yiiklenici tarafindan belgelendirilecektir.

424. Ayarlanabilen en ince kesit kalinlig1 en fazla 0.7 (sifir nokta yedi) mm olacaktir.
4.2.5. Ayarlanabilen en kisa rotasyon siiresi en fazla 0.6 (sifir nokta alt1) saniye olacaktir.
4.2.6. BT Kkalite kontrolii ve kalibrasyonunda kullanilan fantom ve ekipmanlar kiliflar1  ile

birlikte verilecektir.

42.7 BT sisteminde ger¢ek zamanli doz modiilasyon sistemi bulunmalidir.

4.2.8 Sistemin ateniiasyon diizeltme iglemi sadece BT ile yapilabilmelidir.

429 BT hasta gecis ¢cap1 minimum 70 (yetmis) cm olmahdir.

42.10  Operatdr BT ¢ekimlerinde kesit kalinligini, rotasyon hizini, mA ve kVp degerlerini
se¢ebilmelidir,

4.2.11 BT sisteminde ger¢ek zamanh doz modiilasyon sistemi olmalidir. Bu sistem ile hastaya verilen
dozlardaki azaltim oranlar1 belirtilecektir.

4212 Pediatrik hastalar i¢in diisiik doz protokolleri bulunmalidir.

4.3.PET-BT GANTRI ve HASTA YATAGI OZELLIKLERI

4.3.1. PET ve BT i¢in gantri agikliklar1 ayni ¢apta olacaktir. PET ve BT igin gantri agiklik cap1 en
az 70 (yetmis) cm olacaktir.

4.3.2. PET-BT gantrisinde, hasta pozisyonlamasini saglayacak lazer isaretleyici olacaktir.

4.3.3. PET-BT goriintiileri tek bir hasta yatagi ile yapilacaktir.

4.3.4. Hasta yataginin hareketleri elektriksel olarak motorize olmalidir. Yatak hareketleri

gerektiginde gantriden veya konsolden manuel olarak kontrol edilebilmelidir.

4.3.5. Gantri iizerinde hasta yataginin yatay ve diisey pozisyonlarini gosteren dijital gostergeler
pozisyon vermenin kolay olmast i¢in kullanici kontrollerine yakin olacak sekilde
bulunmahdir.

4.3.6. Hasta yataginin maksimum tagima kapasitesi en az 190 (yiiz doksan) kg olmalidir. Bu husus

yiiklenici tarafindan belgelendirilecektir.

4.3.7. PET-BT ¢ekim uzunlugu en az 170 (yiizyetmis) cm olmalidir.

4.3.8. Gantri tizerinde her iki yanda hasta yataginin hareketini durdurabilecek acil durum butonlart
bulunacaktir.

4.3.9. Sistem ile birlikte bas sabitleyici, kol ve diz destekleyicileri, yetigkin ve gocuklar i¢in hasta

baglama kayislar1 ve kateter tutuculari verilecektir.
4.3.10. PET gantri sogutmast ve sistemde tsinma meydana geldiginde devreye girerek otomatik
Onleme diizenegi saglayan uygun kapasitede ekipman, sistem ile birlikte verilerek

kurulacaktir.
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4.4.PET-BT iS iSTASYONLARI YAZILIM VE BILGISAYAR OZELLIKLERIi

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

44.5.

4.4.6.

Sistemde, veri toplama (acquisition) ve arsivlemenin yapilacagi en az 1 (bir) adet Operattr
Is Istasyonu ve yeniden formatlama (reformatting), veri islemleme (processing) ve
raporlama, filme basma ve arsivleme amaciyla kullanilmak iizere en az 1 (bir) adet

Raporlama Is Istasyonu kurulacaktir.

Sistem, gelecekte gelistirilebilecek yeni yazilimlara (software) uyumlu olmali ve

giincellestirilebilmelidir.

Sistem; ¢ekim, veri islemleme, transfer, arsivieme ve film basma islemlerini aym anda
yapabilmelidir. Farkli is istasyonlarindaki kullanicilarin ayn1 anda islem yapmas: halinde,

sistemin h1zi ve verimini diisirmeyecek donanim saglanmalidir.

Sistemde kullanilan bilgisayarlar DICOM 3.0 (ii¢ nokta sifir) donanimi ve yazilimina sahip

olacaktir. DICOM lisanst siiresiz olarak saglanmalhidir.

Hasta goriintiileri istendiginde bagka PC’lerde goriilebilecek sekilde DICOM, JPEG, GIF,
TIF, AVI gibi formatlarda alinabilmeli ve CD/DVD’ye aktarilabilmelidir. Istenilen tetkikler
kayit edilebilen CD’ye DICOM formatinda aktarilabilmeli ve software’i(Yazilimi) de
kaydederek bir hasta CD’si olusturabilmeli ve herhangi bir PC’de rahatlikla agilip

izlenebilmelidir.

Sistem ayn1 anda g¢ekim, veri islemleme, transfer ve argivleme gibi islemleri yapabilmelidir.
Farkli is istasyonlarindaki kullanicilarin ayni anda iglem yapmasi halinde sistem hizi ve

verimini diistirmeyecek yazilim ve donanim saglanmalidir.

4.5.0PERATOR i$ iISTASYONU/ISTASYONLARI OZELLIKLER]

4.5.1.

4.5.2.

4.5.3.

En az 2.0 Ghz hizinda cift islemcili operatér is istasyonunda/istasyonlarinda statik, birden
¢ok masa pozisyonunda statik, 3D veri toplama, standart tiim viicut veri toplama
protokolleri ile tiim BT veri toplama (Helical, Axial, Scout gibi) protokolleri igermelidir.
Sistemde PET ve BT ile ilgili standart yazilimlar bulunmalidir. Kullamc1 yeni protokoller

tanimlayabilecektir.

Operatdr is istasyonunda/istasyonlarinda, operatdr ile hastanin karsilikli konusmasini
saglayan haberlesme sistemi (intercom) olacaktir. Hasta ve tetkik ile ilgili her tiirlii bilginin
girilmesi, izlenmesi ve degistirilebilmesi ana kumanda konsolundan yapilabilmelidir.
Birden ¢ok yatak hareketi gerektiren veri toplamalar (tiim viicut cekimleri gibi) kullanicinin

araya girmesine gerek olmaksizin ardigik olarak gerceklestirilebilmelidir.

Operatdr is istasyonunda/istasyonlarmmda kullanilan sistem konfigiirasyonu en az: 2.0 (iki

nokta sifir) GHz hizinda ¢ift islemcili (CPU), veya her biri 3.0 GHz veya daha yiiksek hizda
¢ift islemci 135 (yiiz otuz bes) GB hard disk, 2.0 (iki) GB RAM, CD-RW ve/veya DVI="
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4.5.4.

RW ve 19 (on dokuz) ing TFT teknolojisinde LCD renkli monitérden (1280x1024 matriks)

olusmalidir.

Operatér is istasyonu/istasyonlarinda asagidaki DICOM 3.0 (ii¢ nokta sifir) ozellikleri

kullanima hazir olarak verilecektir:

4.5.4.1. DICOM storage (send/receive)

4.5.4.2. DICOM query/retrieve

4.5.4.3. DICOM basic print

4.5.4.4. DICOM Get (HIS/RIS) worklist

4.5.4.5. DICOM storage commitment

4.5.4.6. DICOM MPPS (Modality Performed Procedure Step)

4.6. RAPORLAMA i$ iISTASYONLARI OZELLIKLERI

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

4.6.4.

4.6.5.1.

.JI. Do, /
i
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Raporlama is istasyonlarinda ayni kesit i¢in PET, BT, fiizyon ve ateniiasyon diizeltmesi

yapilmamis (Non Atenuation Corrected) PET goriintiileri ayn1 anda monitérde goriilecektir.

Raporlama is istasyonlarinda hasta veri tabani, tek-gok resim ve sinematik gdsterim, resim
lizerinde gesitli islemler (yazi yazma, pan, zoom, dondiirme, acilandirma gibi)
yapilabilmelidir. Ayrica; imaj flizyonu (MR, CT, NM, PET) yapilmasmi saglayan
programlar ile hastanin farkli zamanlardaki goriintiilerini (tedavi dncesi ve tedavi sonrasi
gibi) otomatik olarak kaydeden, ekranda yan yana gostererek istendiginde iki veya iig
boyutlu (ROI ve VOI hesaplamalari) olarak karsilastirma yapabilen onkoloji yazilimi
bulunmalidir. Yiiklenmis olan ¢ahsmalarin kantitatif analizi (ortalama ve maksimum SUV
degerleri, HU seviyesi, boyut ve hacim gibi) yapilabilmelidir. Goriintiileme modu olarak
MPR, MPVR, SSD, VRT ve MIP segilebilmelidir. Raporlama is istasyonlarmin tiimiinde
onkolojik uygulamalar igin hastanin farkli zamanlardaki PET/BT goriintiilerinin kantitatif

kargilagtiriimasini saglayacak onkoloji yazilimlari bulunmalidir.

Raporlama is istasyonu bilgisayarlarinda kullanilan sistem konfigiirasyonu en az: dual 2.66
GHz hizinda CPU, 2 GB RAM, 140 GB hard-disk, TFT teknolojisinde renkli en az 19 inch
diyagnostik nitelikte ¢ift LCD monitor, CD-RW ve/veya DWD-RW i¢ermelidir. DICOM
CD-ROM Olusturma yazilimi saglanmalidir. Hasta goriintiileri istendiginde bagka PC’lerde
goriilebilecek sekilde DICOM, JPEG, GIF, TIF, AVI gibi formatlarda almabilmeli ve
CD/DVD’ye aktarilabilmelidir. Ihtiyag halinde yedekleme amaciyla is istasyonlarina harici

sabit disk (USB ara yiiz ile) baglanabilmesi miimkiin olmalidur.

Raporlama is istasyonlarmda agagidaki DICOM 3.0 (ii¢ nokta sifir) 6zellikleri kullanima..

-

hazir olarak verilecektir:

DICOM Storage (send/receive)

-
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4.6.5.2. DICOM Query/Retrieve
4.6.5.3. DICOM Basic Print

4.7. ARSIVLEME, FILME BASMA VE RAPORLAMA DONANIMLARI

4.7.1. Sistemde verilerin arsivlenmesini ve geri ¢agrilmasini saglayan yeterli kapasitede eksternal
H.D.D. verilecektir.

4.7.2. Sistem ile birlikte mavi ve clear base film kullanabilen DICOM 3 uyumlu 14x17 inch, 8x10 inch
boyutlarint destekleyebilen bir adet kuru sistem yazic1 verilecektir. Sistem Is Istasyonu DVD/RW
Donanimi hasta goriintiilerinin Windows isletim sistemi ile ¢alisan PC lerde gériintiilenmesini
saglayacak uygun DICOM yazilimi Yazdirdigi DVD’lere Aktardigindan DVD lerin Basimi Igin
hastane logolu yeterli sayida bos CD ve DVD’ler siirekli olarak firma tarafindan saglanacaktir. Bu
yazicy, tiim is istasyonlarindaki bilgisayarlara baglanabilmelidir.

4.7.3. Verilecek printer isteminde kullanilmak iizere kullamlacak olan film ve CD iizerine baski
yapmaya uygun sarf malzemesinin temini firmanm sorumlulugundadir ve iicretsiz olarak
saglanmaldir.

4.7.4. Raporlama is istasyonlarinda film ¢1ktis alabilmek amaciyla A4 formatinda kagida ve transparana
baski yapabilen bir adet renkli lazer yazici ve sarf malzemesi ticretsiz saglanmalidir.

4.7.5. Raporlama amaclt olarak 3 (ii¢) adet bilgisayar ve 2 (iki) adet lazer siyah-beyaz yazici
verilmelidir. Bu bilgisayar minimum konfigurasyon olarak ¢ift islemcili 2.0 GHz CPU, 2 GB RAM,
250 GB HDD (hard disk drive), 17 inch LCD monitor ve DVD-RW i¢ermelidir.

4.7.6. Firmanin kullanacag: modem, faks/data hatti, telefon, faks cihazi ve yazilimlari firma tarafindan
saglanacaktir.

4.7.7. PACS tizerinden DICOM formatinda hasta goriintiilerini hastalara verilmek iizere CD/DVD’ye
aktarabilecek 1 (bir) adet CD robotu sistem ile birlikte verilecektir.

4.8 KALIiTE KONTROL VE iLGILi HUSUSLAR

4.8.1. Sistemin rutin kalite kontrol ve kalibrasyon islemleri ve bunlar igin gerekli cihaz-radyoaktif
kaynaklarin temini ve periyodik olarak yapilmasi firmanim sorumlulugundadir.

4.8.2. BT sisteminin rutin kalite kontrol ve kalibrasyon islemleri igin gerekli tiim fantom ve ekipmanlar
kiliflart ile birlikte verilmelidir. Bu iriinlerden kullanim 6mrii smirli olanlar kullamm Smrii
sonrasinda ve garanti siiresi boyunca yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak yenilenecektir.

4.8.3. Istekliler tekliflerinde PET/BT sistemi icin Ongordiikleri periyodik bakim, kalibrasyon ve

uygulama sikliklarini bildireceklerdir. Q
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4.8.4. Sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin gerektiginde yiiklenicinin sistem bilgisayarina
uzaktan ulasmasini, ariza tespitini ve onarimmi yapabilecek donanim (remote service)

saglanmahdir.

4.9 GORUNTULEME UNITESI VE HASTA HAZIRLIK ODALARI EKIPMANLARI

4.9.1. Hasta hazirligi amaciyla kullanilacak odalarda iginde enjeksiyon koltugu ve anons sistemi, etajer,
serum askist gibi ihtiyaglarin bulundugu oda yapilacaktir. Bu odalarda kullanilacak olan
enjeksiyon/istirahat koltuklar: 2 adet olup hastalarin istirahat etmesini saglayacak sekilde farkli
pozisyonlar alabilmelidir.

4.9.2. PET/BT ¢ekim odast ile operator odasi arasinda hastaya sesli uyar1 iletmek {izere anons sistemi
kurulmalidir. Operator, ¢ekim odasindaki hastayla konusabilmeli ve ¢ekim odasindaki sesleri
stirekli dinleyebilmelidir.

4.9.3. PET/BT sistemi ve tiim eklerini destekleyerek elektrik kesintisi halinde islemi hasta lehinde
sonuglandirarak en az 30 dk siireyle sistemi ayakta tutacak 6zellikte en az 120 (yiiz yirmi) kVA
gliclinde bir adet regiilatorlii en son teknolojide kesintisiz giic kaynagi (UPS) verilecektir.

5. GARANTI ve TEKNIK SERVIS iLE ILGILI HUSUSLAR

5. 1. Yiiklenici garanti siiresi boyunca sistemde olusabilecek herhangi bir arizanin kendisine bildirilmesi
durumunda mesai saatleri dahilinde en ge¢ 12 (oniki) saat iginde arizaya miidahale edecek ve parga
degisiminin gerekmedigi durumlarda 24 (yirmi dort) saat icinde arizayr giderecektir. Parga
degisimini gerektiren durumlarda ise resmi kurumlarca ithalati kisith ya da 6zel izne tabi pargalar
hari¢ olmak iizere s6z konusu yedek parga yurt igcinden temin edilecek ise en ge¢ 72 (yetmis iki)
saat, yurt disindan temin edilecekse en ge¢ 15 (onbes) takvim giinii igerisinde sistem ¢aligir hale
getirilecektir. Bu siire, resmi kurumlarca ithalati sinirh ya da 6zel izne bagh yedek pargalar gerektigi
durumlarda en ge¢ 2 (iki) ay iginde sistemi ¢alisir duruma getirecektir. Yiiklenici ithalatta
yasayacagi sorunlari belgelemesi halinde Mersin Universitesi Hastanesi ilgili birimlerinin onayryla
bu siire uzatilacaktir.

5.2.Yiklenici; Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon ve yedek pargalardan ek hig bir iicret talep
etmeyecektir.

5.3. Firmalar yilltk % 95 uptime garantisi vereceklerdir. F

5.4. Sozlesme kapsaminda galismayan her cihaz basina s6zlesme bedelinin 0,0002 (on binde 2) oraninda s

™,

calismadigt her giin i¢in ceza uygulanacaktir.
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e DIGER YARDIMCI EKIPMANLAR

EKG gated calismalari igin sistemle entegre ¢alisacak EKG trigger cihaz1 verilecektir.

e Sistemle birlikte bir adet Kogu Bantli Stres Test Sistemi verilmelidir. Sistem kompakt
yapida, orijinal konsolu iizerine monteli ve birlikte uyum iginde ¢aligsan bilgisayar kontrollii
stres test iinitesi ve kosu bandindan olugsmalidir. Sistemde yiiklii olan hazir protokoller
icerisinde Bruce ve modifiye Bruce protokolii mutlaka bulunmalidir. Bu sistem A4 formatinda
gridli kagit kullanabilen yazici igermeli ve istirahat-stres aninda gergek zamanli EKG ¢iktisi
almak miimkiin olmalidir. Ekranda EKG traselerinin disinda hedef ve anlik kalp hizlari,
sistolik, diyastolik kan basinci degerleri, dakikada ektopik atim sayisi, anlik ST degeri, anlik
treadmill bilgileri, uygulanan protokole ait bilgiler izlenecektir. Sistemle birlikte tansiyon
aleti, hasta baglant1 telleri ve diger baglant1 aksesuarlari verilecektir.

e Gama kamera sisteminin arsivindeki goriintiileri filme basmak amagl Kuru Sistem Film
Basma Makinasi verilecektir. Kullanict istenildiginde goriintiileri ¥ veya % veya daha kiigiik
formatlarda ayarlay1p filme basabilmelidir. Veri isleme-toplama bilgisayarlart ile kuru sistem
cihazin entegre calisabilecek hale gelmesi firmanin sorumlulugundadir. Kuru sistem film
basma makinasinda kullanilacak olan filmlerin temini sézlesme stiresince firma tarafindan
rsaglanacaktlr.

¢ Raporlama tinitesi donanimi (bilgisayar, yazici, rapor teybi, vs.) firma tarafindan
saglanacaktir. Bilgisayarlar 1 adet LCD monitore sahip hastanenin otomasyon sistemine ve
PACS sistemine entegre olabilecek dzellikte olacaktir.

¢ Kalite kontrol testlerinin yapilabilmesi igin gerekli her tiirlii malzeme radyoaktif kaynak ve

fantomlart temini firmanin sorumlulugunda olup, periyodik araliklar ile sorumlu mithendisler "
&

tarafindan getirilerek yaptirilacaktir. - e\J
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Sistemle birlikte radyasyon giivenligi ve radyofarmasotik hazirlamak igin gerekli olan agagidaki

ekipmanlar verilmelidir.

e Sicak odada kullanilmak iizere bir (1) adet Radyoizotop ¢ahsma kabini verilmelidir. Minimum
110 cm paslanmaz ¢elik ¢aligma yiizeyine sahip, havalandirmast, elektrik prizi ve aydinlatmasi
bulunan radyofarmasétik hazirlamaya uygun 6zelliklere sahip en az 6 mm kursun zirthlamalr ¢eker
ocak seklinde olmalidir. Sicak oda ve ekipmanlari , ¢eker ocak bacasinin bina ytiksekligine
cikartilmasi Niikleer Diizenleme Kurumu’nun (NDK) yénetmeliklerine uygun sekilde
hazirlanacaktir.

e Caligma kabininde kullanmaya uygun en az 10 mm kursun esdegerinde cam igeren bir (1) adet
tezgah tistli Kursun Gogiis Bariyeri verilecektir.

e Kursun Kale olugturmak tizere 72 adet birbirine gegmeli (Kirlangig model, interlocking), boyali
kursun tugla verilmelidir.

e Kapakli, giinliik radyoaktif kati atiklarin biriktirilecegi, goriintiileme ¢alismalari igin, en az
25x35x20 cm. i¢ ebatlarinda olan 3 (ii¢) adet 4 mm kursun zirhli radyoaktif kat1 atik kutusu, PET-
CT calismalar igin, en az 25x35x20 cm. I¢ ebatlarinda olan, 3 (ii¢) adet 6 mm kursun zirhl
radyoaktif kat1 atik kutusu ayrica; 45x45x80.cm. i¢ ebatlarinda 6 mm kursun zirhli 2 (iki) adet
radyoaktif kati atik konteyneri verilmelidir.

e  Gorlntiileme ¢aligmalart igin iki (2) adet, PET-CT ¢alismalar i¢in iki (2) adet, toplamda dort (4)
adet Kursun kapli Enjektér Tasima Kabi verilmedir.

o  Goriintiileme ¢aligmalari icin iki (2) adet, PET-CT g¢aligmalari igin iki (2) adet (2¢cc ve S cc lik)
toplamda dort (4) kursun korumali Enjektor Zirhi ve kit sigeleri i¢in 3 adet kursun zirh (vial
zirh) verilmedir.

e Dort (4) adet en az 0.5 mm kursun esdeger korumali Koruyucu Onliik ile dort (4) adet en az 0.5
mm kursun esdeger korumal1 Tiroid Koruyucu verilmelidir.

¢ Korumali Gozlikk; En az 0.5 mm kursun egdegeri cam iceren, yandan da korumasi olan bir (1) adet
Gozliik temin edilecektir.

e Iki (2) adet Radyasyona duyarli eldiven temin edilecektir.

e ki (2) adet biri Ga ve FDG ol¢limleri i¢in kullan1lmak tizere Doz kalibratorii verilmelidir. Bu
Doz Kalibratorii 0,01 mCi-9999 mCi’lik aktivite aralifina, 25 keV-3 MeV arasinda enerji
sec¢imine ve en az 12 izotop segme tusuna sahip, mikroprosesor kontrollii olmalidur.

e Soguk kitlerin depolanma ve korunmasi igin bir adet yeterli hacimde buzdolabi verilmelidir.

e Bir (1) adet tibbi amagli, tirnakli, paslanmaz ¢elikten yapilmis Forseps verilmelidir.

e Kaynatilarak hazirlanabilecek radyofarmasétikler i¢in HotPot cihazi verilecektir. C

e Survey Meter: Igerisinde GM dedektorii bulunan, dijital ekranh bir adet yiizey kontaminasyon s
dedektorii (Survey Meter) temin edilecektir. Cihaz, belli bir diizeyi asan radyasyon varliginda sesg

uyari verecektir. ( \\
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e Dijital Alan Monitérii: Ayarlanan seviyeleri astiginda sesli uyari veren en az iki (2) adet Dijital
Alan Monitdrii ve tiroid uptake cihazi temin edilecektir.

e Radyoaktif bulaslarin temizlenmesinde kullanilmak iizere 5 It radyoaktif madde temizleme
kimyasali temin edilecektir

e Yiiklenici firma adina ¢alisan personel i¢in (TLD veya OSL) ve yiiziik tipi veya bilek tipi personel
dozimetreleri saglanmalidir. Dozimetrelerin diizenli olarak degerlendirilmesi ve yenileriyle
degistirilmesi yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

e PET-CT sisteminde ortamin kursunlanmasi NDK’in proje onayinda belirttigi kalinliklarda
yapilmalidir. Sistem odast ile operator odasi arasinda, yiiksek enerjili radyoniiklidlerden
korunmaya uygun en az 8 (sekiz) mm kursun esdegeri koruma saglayan, NDK standartlarinda ve
en az 100x120 cm ebatinda 1 (bir) adet kursun cam verilecektir

e Akciger ventilasyon sintigrafisi igin gerekli ekipman (nebulizatér, kursun zirhh kutu, musluklar,
ag1z aparati) verilecektir.

e Tetkik dncesi hasta hazirlhiginda ve diyabetik hastalarin monitorizasyonunda kullanmak iizere
uyumlu dl¢iim ¢ubuklari (en az 2500 hastalik) ile birlikte iki adet “kan glikoz élgiim cihazr”
verilmelidir.

e Sistemin kullanma kilavuzu boliime teslim edilmelidir. Ayrica sistemde kullanilan programlarla
ilgili detayl agiklamalari (igerigi, uygulamasi, ve ilgili referanslar1) bulunduran dokiimanlar

verilmelidir. Bu dokiimanlarin teslimi kameranin kurulmasi agamasinda yapilmalidir.

1. GARANTI SURESI ve TEKNIK SERVIS

8.1.Sistem, verilecek olan biitiin aksesuarlariyla birlikte sozlesme siiresince firma garantisinde olacak
ve bu siire igerisinde her tiirlii bakim onarim ve yedek parga degisimi iicretsiz olarak yapilacaktir.
8.2. Teklif edilen sistem i¢in en az % 95 up-time garantisi verilmelidir.
Sistemde olusabilecek herhangi bir problem veya fonksiyon kayb: durumunda haber verildikten
sonra 1 is giinii igerisinde arizaya miidahale edilecek ve en kisa zamanda ariza giderilecektir.
Verilecek sistem baginda en az 5 tam is giinii yeterli egitim ve tecriibesi olan bir kisi tarafindan

kullanic1 egitimi verilmelidir.

8.3. Sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin sistem bilgisayarma bagli uzaktan servis imkani
saglanmahdir. Firma gerekli durumlarda uzaktan sistem bilgisayarma ulasabilmeli ve arizay
giderebilmeli ve/veya ariza tespiti yapabilmelidir. Bunun i¢in gereken internet baglantisi ve teknik
network altyapisi idare tarafindan saglanacaktir.

8.4. Sozlesme kapsaminda galismayan her cihaz bagina sézlesme bedelinin 0,0002(onbinde 2)oraninda ; / 2
calismadigi her giin i¢in ceza uygulanacaktir. .

9. DIGER HUSUSLAR
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9.1.  Sistemin kurulmasi i¢in yeterli biiyiiklikte alan kurumumuz tarafindan gosterilecektir.
Hizmetin verilecegi mahallin su, elektrik giderleri ile i¢ hat telefon tesisat giderleri hastane
idaresi tarafindan karsilanacaktir. Firma kullanacag dis hat telefon ve faks giderlerini (cihaz ve
diger masraflarini) kendisi kargilayacaktir.

9.2. Cihazlar hastane PACS sistemine verileri DICOM 3 formatinda aktaracaktir. Bunun igin tibbi
cihazda gerekli yazilim ve donanim firma tarafindan karsilanacaktir.

9.3. Nikleer Diizenleme Kurumu’nun lisanslama i¢in istedigi sartlar firma tarafindan
karsilanacaktir.

9.4. Sozlesme siiresince Gama Kamara hasta cekimlerinin yapilabilmesi igin gerekli her tiirli
radyoaktivite, Molibden-Teknesyum jeneratorii, radyofarmasotiklerin hazirlanmasinda kullanilan
kitler ve bu Kkitlerin muhafaza edilmesi i¢in gerekli buzdolabi yiiklenici firma tarafindan
saZlanacaktir. Radyofarmasétiklerin kalite kontrol testlerinin yapilmasi yiiklenici firmanin
sorumlulugundadir.

9.5.  Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

C. ®GA BAGLI BILESIKLER VE TAM OTOMATIK SENTEZ UNITESI TEKNiK
SARTNAMESI
C 1: TANIM

1.1 Bu teknik sartname, Mersin Universitesi hastanelerine almacak Ga-68 isaretli peptid bilesikleri
hizmet alimin1 tanimlamaktadir.

1.2 Ga-68 peptid bilesikleri hizmet alimi, asagida belirtilen sartlar1 saglamah ve sartnamede belirtilen
peptid sentez ve kalite kontrolu i¢in gerekli, cihaz, radyokimyasal, kimyasal ve diger ekipmanlar
icermelidir.

1.3 Teklif edilecek iiriinler, iiretici firmanin halen iiretimde olan iiriinleri olmalidir.

1.4 Ga-68 Peptid bilesikleri otomatik sentez sistemi, hastanemiz Niikleer Tip Boliimiine sdzlesme
stiresince kullanilmak iizere teslim edilmelidir.

1.5 Teklif verecek firma radyoaktif bilesiklerin sentezi igin gerekli olan Germanyum-68/Galyum-68
Jeneratorii, laminar flow, doz kalibratorii, son iiriin kimyasal maddeler, filtreler, Radio HPLC f{initesi
gibi radyofarmasétiklerin hazirlanma, 6Slgiim, kalite kontroliinde kullanilacak tiim ekipmanlar
hastanemiz tarafindan gosterilecek alana teslim edecektir. ®®Ga bagl bilesikleri, asagida belirtilen
sartlar1 saglamali ve ayrica asagida belirtilen sistem, cihaz, radyokimyasal, kimyasal ve diger

ekipmanlari igermelidir. Ekipmanin teslim edilecegi alanin hazirlanmasindan yiiklenici firma sorumlu

olacaktir.
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2.1 Asagida teknik 6zellikleri ayrintili olarak belirtilmis olan ®®Ga DOTA peptid ve PSMA bilesikleri
igin tam otomatik modiiler sentez sistemi, hastanemiz Niikleer Tip Boliimiine kurulacaktir.

2.2 Asagida teknik dzellikleri ayrintili olarak belirtilmis olan ®*Ge-%3Ga jeneratérii hastanemiz Niikleer
Tip Bolumiine teslim edilecektir.

2.3 Asagida teknik ozellikleri belirtilen Ga-68 kasetleri hastanemize teslim edilecektir.

2.4 Hastanemiz tarafindan belirlenecek olan kisi veya ki§ilere gerekli sentez iglemlerinin yapilabilmesi
icin yiiklenici firma tarafindan kullanici egitimi verilecektir. Bu egitimin siiresine ve yeterliligine

kurumumuz tarafindan karar verilecektir.
C 3. %Ga Bagh Bilesiklerin Sentezi icin Otomatik Sentez Sistemi Teknik Sartnamesi

%Ga DOTA Peptid ve PSMA bilesikleri otomatik sentez sistemi asagidaki bilesenlerden
olugmali ve belirtilen teknik 6zellikleri saglamalidir.
Sistem;
- Modiiler Sentez Unitesi
- Bilgisayar ve yazilim
- Laminar Air Flow Bench
- HPLC kalite kontrol sistemi, UV dedektor ve radyoniiklid kolon

bilesenlerinden olugmalidir.
Sistemin ve Bilesenlerinin Ozellikleri

3.1 Sistem **Ge — ®*Ga jeneratoriiniin sagim islemini tam otomatik olarak yapabilmeli ve gerektiginde
manuel sagima imkan vermelidir. Sagim iglemi sirasinda hicbir metal temas1 olmayacaktir

3.2 Sistem, ®Ge — %Ga jeneratoriinden yapilan sagim iglemi sonucu elde edilen %Ga ¢ozeltisine,
peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek i¢in katyonik ©n saflagtirma
yapabilmelidir.

3.3 Sistem ®Ge — *Ga jeneratoriiniin sagimin1 0,1 — 1 M araliginda HCI ¢6zeltisi ile yapabilmeli ve
sistem bilesenleri asidik ¢6zeltiye (0,1-1 M HCI) dayanikti olmahdir.

3.4 Ga-68 jeneratdrii iizerine Ge-68 emdirilmis modifiye tin dioksit polietilen kolon ve polietilen
tubing’den olusan veya Ge-68 emdirilmis titanyum dioksit (TiO,) kolondan olusan kapali bir sistem
olmalidir ve metal parga ihtiva etmemelidir.

3.5 Sagim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik orani %0.002den kiigiik olmalidir.

3.6 5 ml. Sagimin verimi % 80’den diisiik olmamalidir.

3.7 Jeneratdr 6mrii en az 200 sagim veya 9 ay olmalidir. Kullanma 6mrii biten jenerator firma tarafindan
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miidahele edecek (en ge¢ 12 saat) ve sdzlesme siiresi boyunca tiim arizalar ve peryodik gerekli
bakimlar firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

3.8 Sentez iinitesi degisik marka ticari Ga-68 jeneratorleri-ile sorunsuz sekilde ¢aligabilmeli, agik
sistem olmalidir.

3.9 Peptid sentezi icin sistemle beraber kullanilacak olan disposible kasetler sentez sirasinda gerekli
olan tiim sarf malzemeleri icermelidir.

3.10  Kaset, her tiirlii kontaminasyonun 6nlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.

3.11  Sistem, farkli radyoniiklidler ile peptidlerin ayni giin icerisinde etiketlenmesine (baglanmasina)
olanak tammalidir. Farkli radyoniiklidler kullanilarak yapilacak olan etiketleme islemlerinde
kontaminasyonun dnlenmesi amactyla farkli kasetler kullanilmalidir.

3.12  Kasetler ve kullanilan reagentler steril edilmis olmalidir.

3.13  Kasetler, GMP (Good manufacturing practice) kurallarina bagli kalinarak iiretilmis olmalidir.

3.14  Sistemde son iriin sterilizasyonu filtrasyon ile saglanmalidir.

3.15  Jeneratdr sagimi, saflastirma, sentez, iiriin saflastirilmasi ve filtrasyon islemleri kullanici
miidahalesi olmaksizin otomatik olarak gerceklestirilmelidir.

3.16  Sentez sistemi tablet bilgisayar veya laptop vasitasiyla kontrol edilebilmelidir.

3.17  Sistemle birlikte verilen yazilim GMP ve FDA’in istedigi 21 CFR 11. boliim kurallar: ile
uyumlu ve Windows isletim sistemi altinda ¢alisabilmelidir.

3.18  Sistem yazilimi farkli kullanicilar ve sifrelerinin tanimlanmasina olanak saglamahdir.

3.19  Sistem, reaksiyonun gergeklesecegi bir reaktsr modiilii icermelidir.

3.20  Reaktdr modiiliinde 1sitma 6zelligi olmalidr.

3.21  Reaktdr modiiliinde sicaklik sensérii olmalidir.

3.22  Sentez linitesi en az 2 adet radyo-aktivite sayim sensériine sahip olmalidur.

3.23  Sistemin elektrik baglantilar1 Tiirkiye sartlarina uygun olmalidir.

3.24  Sistemde siv1 transfer iglemleri vakum ya da basing ile saglanmalidir.

3.25  Yazilim yapilan her islemi otomatik olarak kaydetmelidir. Yapilan kaytlar bir rapor halinde
yazdirilabilmelidir. Ayrica yapilan kayit iglemleri, yazilimin olmadigi herhangi bir baska
bilgisayarda agilabilecek sekilde (pdf, exe gibi) formatlanarak dosyalanmalidir.

3.26  Sistem ayni zamanda Lu-177, F-18, C-11 gibi farkli radyoizotoplarn isaretlemesine uygun
yapida olmalidir ve bu sentezler igin steril kasetleri bulunmalidir.

3.27  Sistemde radyoniiklidler ile peptidlerin baglanmasinda kullanilacak olan her tiirlii kimyasallar,
reaktifler, filtreler ve gerekli diger sarf kullanim malzemeleri sistem ile birlikte teslim edilecektir.

3.28  Sentez islemi sonrast iiretilen radyoniiklid bagl peptidlerin kalite kontrolii i¢in UV ve radyo
flow dedektor sistemlerine sahip HPLC cihazt verilmelidir. f

3.29 HPLC sistemi moduler tipte olmal bu sayede farkli analizler i¢in sistemin kullanimima imkah/‘

saglamalidir.




3.30  Sistemle beraber bir adet Class II Tip A Laminar Air Flow Bench verilecektir. Kabinin kursun

kalinliklar1 ¢aligilacak radyoaktif malzemeler g6z 6niine almarak en az 50 mm. kalinhkta olacaktir.

3.31 Kolay kullanim ve ihtiya¢ duyulmasi halinde baska sistemlere baglanti yapilabilmesi amaciyla

giris ve ¢ikis hatlarmda kapak ilistirilmis baglantilar olmalidir.

3.32  Jenerator kolayca taginabilir olmalidir.

3.33  Sistem kullanima hazir bir halde teslim edilmelidir. Montaj ve demontaj gerektirmemelidir.

3.34  Yiiklenici firma mevzuat geregi iinite ile ilgili alanin NDK ve/veya varsa diger resmi kurumlar

tarafindan lisanslandirilmali veya diger islemlerini yerine getirmeli ve bununla ilgili her tiirlii harg

vergi vs. 6demeyi yapmalidur.

3.35  Sistemin bakim, onarmm ve teknik servis hizmetleri proje siiresince yiiklenici firma tarafindan

iicretsiz olarak saglanacaktir.

3.36  Ongoriilen en az goriintiileme uygulamas i¢in yeterli olacak big¢imde, radyoniiklidler ile

peptidlerin baglanmasinda kullanilacak olan her tiirlii kimyasallar, reaktifler, filtreler ve gerekli

diger sarf kullanim malzemeleri sistem ile birlikte teslim edilecektir.

3.37  Yiiklenici firma majistiral radyofarmasétik iiretimi igin gerekli olan sicak oda ve her tiirlii

tefrigatin1 (ingaat ve montaj maddesinde tarif edildigi sekilde) yapacaktir.

3.38  Hizmet alimi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan, NDK ndan ve diger gerekli tiim izinler

alindiktan sonra ilk hasta alimi ile baslayacaktr.

3.39  Ge-68/Ga-68 jeneratorii siparis ve teslimat kosullari ile ilgili hususlar idari sartnamede

belirtildigi sekilde olacaktr.

D. TEKNIiK PERSONEL SARTNAMESI

1.

Yiiklenici firma tarafindan 6 (alti) adet teknik personel ve 3 (ii¢) adet tibbi sekreter saglanacaktir.
Teknik personel PET/BT sisteminde gekimler sirasinda ve radyofarmasétiklerin hazirlanmas,
hastalarm enjeksiyon i¢in hazirlanmasi, ayaktan tedavi hastalarmm tedavilerinin sorumlu doktor
kontrolinde verilmesi, hastalara radyofarmasétik enjeksiyonu, Ga-68 isaretli bilesiklerin
hazirlanmasi ve kalite kontrol testlerinin yapilmasi, radyoiyot uptake testi ve tiroid US tetkiki
sirasinda hastalarin organizasyonundan sorumlu olacaktir ve her birimde doniisiimlii olarak
¢ahsacaktir. Teknik personel olarak galistirilacak kisilerin Saglik Meslek Lisesinin veya Saglik
Meslek Yiiksekokulunun Tibbi Gériintiileme, i1k ve Acil Yardim Teknikerligi Boliimii, Nitkleer Tip
Teknikerligi, Tibbi Laboratuvar bsliimii vb. ilgili boliimler mezunu olmasi; kameralarda teknisyen
olarak ¢alisacak olan 6 teknik personelin en az 6 ay PET tecriibesi veya PET konusunda aplikasyon-
kurs v.b. egitim belgesi sahibi olmasi veya en az 1 yil siire ile Niikleer Tip Biriminde ¢alisma |
deneyimi olmasi gerekmektedir. Tibbi sekreterlerin biri hastalara randevu verilmesi ve hasta kayit _/}

islemlerinden sorumlu olacak, digeri raportr olarak gorevlendirilecektir. Tibbi sekreterlerin en az_.-)

1 y1l rapor yazma deneyiminin olmasi veya hastanede galismis olmas: gerekmektedir. Elemanlar r“r‘\v’
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10.

tiim masraflar1 firmaya aittir. Sistemler Mersin Universitesi Hastanesi Niikleer Tip Anabilim Dali
ogretim tiyeler; idaresinde, yiiklenici firmanin sagladigr teknisyenler tarafindan kullanilacaktr.

Cekimlerin organizasyonu ve hasta raporlama boliimiin uzman doktorlari tarafindan yiiriitiilecektir.

Yiiklenici calistiracag1 personellere ait $zlitk dosyasinin bir kopyasini idareye verecektir. Yiiklenici
hastane idares:nin istihdamm uygun gormedigi personeli ¢alistirmayacak ve gerektiginde
degistirecektir.

Yiiklenici firma sistemde gorev alacak tiim personelin 6zliik ve sosyal haklarmin tamaminin

saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek sorumlu olacaktir.

Radyoaktif ve radyoiyonizan maddelerle yapilan islerde gorevlendirilecek teknik personelin
(Radyasyon gorevlileri) 5510 sayili kanunun 40’inc1 maddesi geregi fiili hizmet siiresi zamminin
yiiklenici firma tarafindan yatirilmasi, fiili hizmet siiresi zammi prim belgesinin ilgili kuruma

bildirilmesinden yiiklenici sorumludur.

Kanunen belirlenen haftalik ¢alisma siirelerinden fazla galisma yaptirilmayacaktir.
Ulusal bayram ve tatil giinlerinde ¢alisma yapilmayacaktir.

Tiim personeller kurumda verilen 1 giin yemekten iicretsiz faydalandirilacaktir.

Yiklenicinin ise yeni personel baglatilmasi sirasinda Sosyal Giivenlik Kurumuna giris yapabilmesi
igin olusacak eksik calismalar ile raporlu personel olmasi durumunda eksik personel ¢alismast

halinde eksik giinler yiiklenicinin hak edisinden kesilecektir.

4857 sayili kanunun 53, 54 ve 55. Maddesi uyarinca izne hak kazanan is¢ilerin izin haklari idarenin
belirleyecegi takvim gercevesinde kullandirilacaktir. Yillik izin, sua izni, askerlik ve dogum izni vb.
izin kullanan isciler fiilen ¢alisan isgi sayisina dahil kabul edilecektir. Bunun disindakilere (rapor
vb.) eksik kalan ig¢inin yerine idare tarafindan eleman istenilmemesi halinde mevecut kisi sayisiyla

ig yiiriitiilecek olup; yiikleniciden ceza kesilmeyecektir.
Firmanm saglayacagi teknik personelin 6zellikleri ve yiikiimliiliikleri:

10.1. Sistemi kullanabilecek, gekimleri yapabilecek, film basabilecek, cihazi ve bilgisayarlar1 hatasiz

kullanabilecek, radyoaktif madde hazirlayabilecek tecriibe ve yeterlilige sahip olmalidir.

10.2. Radyasyon giivenlik kurallarini uygulayabilecek yeterlilikte olmalidir.

10.3. Cihazlarin bakimini, muhafazasini ve ¢alismasini, arizalarin en kisa zamanda yetkili kigilere |

bildirilmesini saglayabilmelidir.

donemlerde bolim tarafindan talep edilmesi halinde yerlerine izinli olduklar siire boyunca gegic

10.4. Boliim igerisinde uyumlu calisabilmelidir. Niikleer tip teknik personelinin izinli oldugu (

X

1~

eleman gorevlendiri mesi gerekmektedir.

N

)

_F. SISTEMLERIN KABUL ve MUAYENE KOSULLARI p\\;/
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1. Sistemlerin kurum tarafindan belirlenen yere montaji ve montaj igin her tiirlii hazirlik yiiklenicinin
sorumlugundadir. Sistemin nakliye ve montaji sirasinda ortaya ¢ikabilecek hasarlar yiiklenicinin

sorumlugunda olup onarimiyla yiikiimliidiir.

2. Sistemler monte edildikten ve kullanima hazir hale getirildikten sonra son kabul ve fonksiyon testleri
firma tarafindan yapilacaktir. Testlere iliskin bir rapor yiiklenici tarafindan hazirlanacaktir.
Sartnamede belirtilen kosullar1 yerine getirmeyen ve fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlar ¢aligir

durumda olmayan sistem teslim alinmayacaktir.
3. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici sorumludur.
4. PET/BT sistemlerinin NEMA standartlarini karsilamalidir.
5. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

G. GENEL SARTLAR VE i$ AKISI

1. Ihaleyi kazanan yiiklenici, sistemi hastanemizin belirledigi alana, Niikleer Diizenleme Kurumu’nun
(NDK) radyasyon giivenligine iliskin yonetmelik ve standartlarina uygun olarak kurulmasmn,
lisanslanmasim ve ¢ahstirilmasim temin edecektir. Firma, ortamda saglanmasi gereken radyasyon
korunma &nlemlerini maksimum diizeyde saglamak ve devam ettirmekle yitkiimliidiir.

2. Ruhsatlandirma islemi sirasinda gerekli masraflar firma tarafinda karsilanacaktir. Unitede calisacak
ve ilgili yonetmelik geregi radyasyon gorevlisi sayilan firma personelinin dozimetreleri firma
tarafindan temin edilip yillik 6l¢iim iicretleri firma tarafindan yatirilacaktir. Yiiklenici NDK ’den
radyasyon giivenligine iligkin yonetmelik ve ulusal — uluslararas: standartlara uygun kurulum ve
ruhsat almaya esas olacak sekilde hizmete uygun sicak oda kuracak, gerekli ekipmanlari; ceker
ocagi, doz kalibratoriinii, kursun gégiis zirhin, kursun tuglalari, kursun onliigii, alan monitdriini,
enjektdr tagtyicilarin, kursun kaph radyoaktif atik kutular ve bekletme tanklarmi saglayacaktir.

NDK tarafindan alman ruhsatlarin vize islemleri ve bununla ilgili giderlerin karsilanmasi firmanin
sorumlulugundadir,

3. Yapilan tetkikler, o tetkike ait sonug raporu diizenlenerek hastane otomasyon sistemine kaydedildigi
asamada tamamlanmis sayilacaktir. Teknik nedenlerle tekrar1 gereken tetkikler ikinci kez fatura
edilmeyecektir.

4. Niikleer Tip birimi Baghekimlik tarafindan gorevlendirilecek Niikleer Tip dgretim iiyesi ve/veya
uzman doktorlar: tarafindan ¢alistirilir ve tetkiklerin raporlandiriimasindan bu uzman doktorlar
sorumlu olacaktir. Bashekimlik ve Hastane Idaresinin belirleyecegi saatlerde ilgili birimde hizmet
verecektir. Ulusal bayram ve tatil giinlerinde ¢alisma yaptirilmayacaktir. ~

5. Yiiklenici firmanm sundugu hizmet sirasinda yiiklenicinin sorumlulugunda olan ve yiiklenicinin ;’/
galistirdig1 personel tarafindan yapilan islemlerden (hatal gekim, kazalar) dogabilecek tiim tibbi ve -
hukuki hatalarm/sorunlarin sorumlulugu yiikleniciye aittir. Aym sebeplerden iigiincii sahislar ve __~/

o )
diger resmi makamlar Hastane Idaresini muhatap alarak idare aleyhine hukuki islem baglattlklarlf"\'__'*’




10.

11.

12.

13.

takdirde yargilama giderleri, vekalet iicreti ve ihtilafin sulh yoluyla ¢6ziilmesi de dahil fakat bununla
smirli olmamak iizere idarenin bu hususta ugrayacagi her tiirlii masraf yiiklenici tarafindan
Odenecektir.

Tetkik i¢in iinitede bulunan hastalar arasinda olabilecek acil olgulara yapilacak miidahale igin
gerekli tibbi cihaz ve malzeme firma tarafinda saglanacaktir.

Yapilan incelemelere ait tiim goriintiiler elektronik ortamda depolanacak; her istendiginde ve
s6zlesme sonunda Hastane Bashekimligi *ne eksiksiz olarak teslim edilecektir.

Yiiklenici firma galisilan alanlarda personelin, tetkike alinacak hasta ile hasta yakinlarinm saglig
ve giivenligi agisindan ortamda saglanmasi gereken radyasyon korunma 6nlemlerini en iist diizeyde
saglamak ve siirdiirmekle yiikiimliidiir.

Thale siirecinde hizmet verecek cihaz/cihazlarn yasi, cihazlarin hizmet siiresi boyunca 13 yilt
asmayacaktir. Bu cihazlarin yaslari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir. (T.C
SAGLIK BAKANLIGI Hukuk Hizmetleri Genel Miidiirligii Tibbi Cihazlarin Planlanmasi ve
Teminine Iliskin Usul ve Esaslar 2025/ 8 Genelgesi 3.5.4 maddesi)

Cihazlarin kurulmas: sirasinda montaj yerinin hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve
cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi igin gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma
tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarm isletilmesi icin gerekli olan her tiirlii dhili veya
harici teknik pargalar ve kesintisiz gii¢ kaynagy, yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

S6zlesme imzalanmasini takiben en geg 30 isgiinii igerisinde cihazlar kurulmus, lisanslama islemlert
tamamlanmis ve cihazlar galisir durumda teslim edilmis olmalidir. Sozlesme siiresi sonunda
tinitenin kuruldugu alan hastane idaresinden ilk teslim alinmig hali ile (Tiim cihaz ve ekipmanlar
demonte edilip alinacak, radyasyondan korunmak i¢in duvar kapilarda kullantlan kursunlar
almacak) tutanak ile teslim edilecektir.

Toplam puan iizerinden hizmet alimi yapilacaktir. Tetkik sayilar1 firmalarin gercege en yakin
maliyetlerini hesaplamalarini saglamak i¢in verilmistir.

Ek 1°de verilen listede belirtilen tiim kalemleri kapsamak tizere hizmet alim1 yapilacak Niikleer T1p

Tetkiklerinin toplam puant: 58000000 puandir.
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T.C.
MERSIN UNIVERSITES| REKTORLUGU
Mersin Universitesi Hastanesi

Mersin Universite Hastanesi icin Nikleer Tip Anabilim Dali igin; 01/01/2026 - 30/04/2026 tarihleri arasinda 58.000.000 Puan ile
PET / BT Sistemi, Goruntiileme Bagh Sistemleri ve GA68 Bagl Bilegikler ve Tam Otomatik Sentez Unitesi Hizmet Alimi

» YAKLASIK MALIYET iCiNDIR «

SIRA

NO iS KALEMININ ADI VE KISA ACIKLAMASI | BiRimi MiKTARI BiRIM FiYAT TOPLAM TUTAR

PET / BT Sistemi, Goriintiilleme Bagh Sistemleri
ve GAG68 Bagh Bilesikler ve Tam Otomatik Sentez
Unitesi Hizmet Alim (fscilik Maliyeti ve Giderleri
Haric )

PUAN 58.000.000 - TL

TARIH: IMZA - KASE

ACIKLAMA:
1-) Teklifler KDV harig TL olarak verilecek, imzalt ve kaseli olarak teslim edilecektir.
2-) Tibbi Cihaz Yénetmeli§i kapsaminda fiyat verilen maizemelerin marka/modeli ve UBB kodu ile bayi/firma kodu mutlaka belirtilecektir

Ayrintih bilgi igin irtibat: ihale Servisi Tel: 0 324 241 00 00 - 22262
e-posta: hastaneihale@mersin.edu.tr

Sayfal/1



