2376303

ISTANBUL TIP FAKULTESI
NUKLEER TIP ANABILIM DALI

RADYOFARMASOTIK TEMINI VE iISARETLENMESI
HIZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

Konu: Bu sartname Istanbul Universitesi Niikleer T1ip Anabilim Dalinin ihtiyaci olan Hizmet
Alimi  olarak, Radyofarmasétikler, Tc-99m jeneratdrii, Ge-68/Ga-68 jeneratorii,
radyofarmasoétiklerin igaretlenmesi i¢in gerekli olan soguk kitler ve sarf malzemeleri ile ilgili

ozellikleri kapsar.

1.  ZORUNLU OZELLIKLER
1.1.  “Radyofarmasttik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Almi” isi yalmzca
radyofarmasétikleri ve igaretlenme igin gerekli olan malzemeyi, ekipmani ve personeli kapsar.
12.  “Radyofarmasitik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Alimi” isi idari sozlesmenin
imzalanmasini takiben 1 (bir) yillik siireyi kapsar.

1.3. Radyofarmasétik isaretteme, depolama ve uygulama mekanlan ile atiklarmn
toplanacagi depolar idare tarafindan tam ve eksiksiz olarak yiiklenicinin kullanimina
sunulacaktir. Satin alinacak hizmetin verilecegi mekanlar, tam donamimli, kapal1 yer olarak,
hizmeti verecek olan firmaya bedelsiz olarak saglanacaktir. Hizmetin verilecegi mahallin su,
elektrik kullanim vs... giderleri Hastanemiz y&netimi tarafindan karsilanacaktir.

1.4. Sistemler idari agidan tiimiiyle Hastanemiz Yo6netimine bagl olarak ¢alisacaktir.

1.5. Hizmet alimi kapsamindaki her tiirlii radyofarmasétigin ve radyoaktif maddenin
Niikleer Diizenleme Kurumu (NDK) ve Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Aragtirma Kurumu
(TENMAK) kurallarina uygun olarak temini, nakliyesi, teslimi ve atik islemleri yiiklenicinin,
depolanmas: ve kullamimi Anabilim Dalimizin sorumlulugunda olacaktir.

1.6. Bu hizmet almm iginde 1 (bir) yillik siirede, yiiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu
test adedinin tahmini yaklagik miktarlar1 EK-1’de belirtilmigtir. Yiiklenici hizmet siiresi
icinde talep artisim bedeli mukabilinde saglayacaktir. Hasta sayilarindaki degismeye bagh
olarak SUT puanlar baz alinarak testler arasinda degigim yapilabilir.

1.7.  Yiklenici firmamn sorumlulugunda olan radyofarmasdétikler, soguk kitler ve sarf
malzemelerinin tahmini miktarlar1 EK-2°de belirtilmistir. Kitler, radyoaktif maddeler ve her

tlirlii sarf malzemeleri kurumun istedigi tarih ve saatte teslim edilecektir.
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yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktr. Personelin yeterliligine ve gerektigi  zaman

degistirilmesine Niikleer Tip Anabilim Daly Bagkam karar verir.

Sira | Personelin Mezuniyet | Ozellik /

Durumu

I Teknik En az | Universitelerin Onlisans programlarindan Biyomedikal

| Uzman Onlisans Cihaz Teknolojileri, Niikleer Teknoloji ve Radyasyon
Guvenligi, Niikleer Tip Teknikleri, Radyoterapi, Diyaliz,
Tibbi Dékiimantasyon ve Sekreterlik, Tibbi Laboratuvar
Teknikleri, Tibbj Gériintiileme Teknikleri ve Laboratuvar
Teknolojisi Bélimlerinin birinden mezun olmak.
2 Teknik En az | Universitelerin Onlisans programlarindan Biyomedikal |
Uzman Onlisans Cihaz Teknolojileri, Niikleer Teknoloji ve Radyasyon
Giivenligi, Niikleer Tip Teknikler, Radyoterapi, Diyaliz,
Tibbi Dﬁkl‘imantasyon ve Sekreterlik, Tibbj Laboratuvar
Teknikleri, Tibbi Gériintiileme Teknikleri ve Laboratuvar
Teknolojisi Bslimlerinin birinden mezun olmak.
3 Teknik En az | Universitelerin Onlisans programlarindan Biyomedikal
Uzman Onlisans Cihaz Teknolojileri, Niikleer Teknoloji ve Radyasyon
Giivenligi, Niikleer Tip Teknikleri, Radyoterapi, Diyaliz,
Tibbi Dékiimantasyon ve Sekreterlik, Tibbj Laboratuvar
Teknikleri, Tibbj Gériintiileme Teknikleri ve Laboratuvar

Teknolojisi Béliimlerinin birinden mezun olmak.
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(4 [Teknik _'('_EH az Lise | Saghik Meslek ﬂs?ﬁfﬁﬁ?n%ﬁ:ﬁ&f@n_ﬁreﬁk, Hemygirelik |
| .
Uzman / /ve Ebelik, Radyoloji Teknisyenligi veya Universitelerin

| 6nlisans programlarindan Biyomedikal Cihaz Teknolojileri, |

/ (l / Niikleer Teknoloji ve Radyasyon Giivenligi, Niikleer Tip (

Teknikleri, Radyoterapi, Diyaliz, Tibbj Dékiimantasyon ve (
’ l| || Sekreterlik,  Tibbj Laboratuvar Teknikleri,  Tibbj !
| Gorintiileme  Teknikleri ve Laboratuvar Teknolojisi ||

|
| | Boliimlerinin birinden mezun olmak. |
1 =

N - ]

temizlik isleri kurum elemanlari tarafindan yapilacaktir,

1.11. Sicak odada kullanilmak Uzere, 1(bir) Adet Doz Kalibratérii verilecektir. Doz
kalibratoriiniin teknik ozellikleri EK-3’te belirtilmigtir, -

1.12. Yiiklenici F irma, ilk sagim aktivitesi en az 1500 (bin bes yiiz) mCj olacak sekilde her
hafta pazartesi sabah; 1 (bir) adet Mo-99/T¢-99m jeneratorii saglayacaktir. Jeneratsr 1 (bir)
hafta siire ile suziilip, 1 hafta sonunda yenisi ile degistirilecektir. Mo-99/Tc-99m
Jeneratdriintin teknik Ozellikleri EK-3°te belirtilmistir.

1.13. Yiiklenici F irma, Niikleer Tip Anabilim Dalinda, Ga-68 radyoniiklidi tiretimj i¢in ilk
teslimatta en az 30mCi’lik Ge-68 aktivitesi olan 1 (bir) adet Ge-68/Ga-68 jeneratorii

EK-3’te belirtilmistir.
1.14. Yiiklenici firma, Ga-68 ve Lu-177 radyofarmasétiklerinin hazirlanmasinda

kaset, kimyasa] maddeler ve diger sarf malzemelerini Anabilim Dalinm  talepleri
dogrultusunda saglamakla yiikiimlidiir, Lu-177 ¢ozeltisinin teknik Ozellikleri EK-3 "te
belirtilmistir.

1.15. Yiiklenici firma kuruma teslim edecegi soguk kitlerin miyatlarim takip etmekle
yikiimlii olacaktyr. Miyadi gegen kitler asla kullamImayacaktyr.

1.16. Tc-99m jeneratriiniin ve Ga-68 Jjeneratériiniin stizimiinden sonra yapilacak kalite
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toner, 1 adet tablet bilgisayar ve 30 paket EKG kagid (200 mm genislik, Z katl, kirmiz; serit
ve delik sirali A kagidi) temin edilecektir,

1.20. Lu-177DOTATATE ve Y-90DOTATATE radyofarmasotikleri ile yapilacak olan
tedavi iglemlerinde kullamlmak {izere her bir tedavi iglemi icin 8 adet 500 ml’lik aminosteril
N-HEPA peptid solusyonu ile gerekli miktarlarda infiltrasyon ignesi (2.1*80 mm) ve 14GA
(2.1*48 mm) angiocath temin edilecektir,

1.21. Lu-177 DOTATATE, Y-90 DOTATATE, Lu-177 PSMA ve diger tedavi islemlerinde
kullamilmakta olan otomatik inflizyon sistemi i¢in gerekli sarf malzemelerinin teminj
yuklenici firmaya aittir.

1.22. Egitim amagh ve ilgili yasalarla Ucretsiz inceleme yapilmasi zorunlu olan hastalarin
sayisi, gtinlitkk hasta sayisinn %3 (yiizde t¢) {ini geemeyecektir. Kota agimina giren
aragtirmalarin masraflan aragtirmacilarin kendileri tarafindan karsilanacaktir,

1.23. 4 adet ses kayit cihazi temin edilecektir.

1.24. Thale tarihinin sonlanmasinm miiteakiben; yeni ihale hizmeti veren eski yiiklenici
firmada kalmaz veya yeni ihale agilmaz ise Hastane Yénetimi tarafindan yiiklenicj firmaya

yapilacak teblig tarihinj izleyen 10 takvim gunti igerisinde, yiiklenjc; firma highir hak talep

5ft. Oyesi

Hoknur 1ISIK
& tdo: 147367 "
LN ip Anabitim D9




2.1.  Toplam Puan Uzerinden hizmet alimi yapilacaktir. Test sayilar ihalede talepli

3. GARANTI, BAKIM-ONARIM

3.1.  Yiiklenici tarafindan kargilanan tim cihazlar hizmet stiresince bakim-onarim ve
garanti kapsaminda olacaktrr,

32,  Tc-99m Jeneratoriinde veya Ga-68 jeneratériinde slizim sorunuy olmasi, siiziim
aktivitesinin eksik ¢ikmas gibi sorunlarmn giderilmes;j yikleniciye ait olacaktir. Yiiklenicj bu
tir sorunlardan kaynaklanan is glicii kayiplarim gin iginde telafi etmekle yikiimliidiir.

3.3, Tc-99m ve Ga-68 Jeneratérlerinde olabilecek aksakliklara iligkin bakim ve onarim

igleri kurumun taleb; lizerine yiiklenicj tarafindan yapilacaktr.

sorumlulugunda olacaktr.

5. KABUL VE MUAYENE
5.1, Bu hizmet alim iginde teklif edilen tiim malzemelerin ve radyoniiklidlerin kaby] ve
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5.3.  Kabul ve Mmuayene esnasinda muayene heyetince tespit edilen hasarli, arizaly kullanima
uygun olmayan malzemeler yiklenici firma tarafindan  bedelsiz olarak yenisi jle
degistirilecektir.

5.4.  Sistemlerin timii ile kurulup calisir hale getirildikten sonra kabul ve muayene
yapilacak, kismi kaby] yapilmayacaktyr, '

6. CEZAI ISLEMLER

6.1.  Yiiklenici firma Urtinii zamamnda teslim etmedigi durumda, eksik Urtin teslim ettigi
durumda ve/veya bozuk iiriin teslim ettigi durumlarda (vb... durumlar da buna dahildir)
s6zlesme tutarmin %2°s; oraninda ceza uygulanarak o ay ki hak edisinden kesilecektir,

6.2.  Yiiklenici firma, bakim-onarim sorumlulugunda olan cihazlarda meydana gelen
anzalara belirtilen stirelerde miidahale etmedigi veya cihaz onarimini gergeklestiremedigi
takdirde sozlesme tutarmin %] s oraminda ceza uygulanarak 0 ay ki hak ediginden
kesilecektir.

6.3. Isin tekrar eden kisimlarinin s6zlesmeye uygun olarak gergeklestirilmemesi ve by

aykirihgm 10 (on) defadan fazla olmasi durumunda idare tarafindan cezai miieyyide

EK-1: Ihale kapsamindaki tetkiklerin listesj

EK-2: Ihale kapsamindaki hizmetin saglanmasinda kullamlacak olan radyoniiklidler, soguk
kitler ve sarf malzemeleri listesi

EK-3: Cihazlara ajt teknik 6zellikler

4
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No KIT ve Rad oniiklid Ad 1 Yilhk Miktar
1 Kalp Sintigrafisi Kit; (MIBI) 150|Adet
2 Kemik Sintigrafisi Kiti (MDP veya HDP) 60|Adet
3 Bobrek Sintigrafisi Kijti (DMSA) 75|Adet
4 Bobrek Sintigrafisi Kijti (MAG3) 60|Adet
5 Eritrosit isaretleme kiti (PYP) 30|Adet
6 Beyin Sintigrafisj kiti (ECD) 5|Adet
7 Akciger sintigrafi kiti (MAA) 150(Adet
8 DTPA kiti S5|Adet
9 Isaretli I5kosit ve beyin perfiizyon sintigrafisi kit{ (HMPAO) 60(Adet

10 Nanokolloid 1 75

Tc-99m jeneratorii
Lu-177 200 mCj
Ga-68 jeneratérij
Ga-68 isaretlj bilesikler icin kaset sayisi

Lu-177 isaret(j bilesikler icin kaset sayisi
500 m! Aminosteri] N-HEPA peptid soliisyonu

50
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EK-3
Cihazlara Ajt Teknik Ogellikjer

1- Doz Kalibratiirii

1.3. Sik kullanjlan radyoizotoplar igin (Tc-99m, I-131, I-123, F-18, Ga-68, Y-90, Lu-177)
programlanm;g olacak, diger radyoizotoplar i¢in kah'brasyon V€  yanomiir bilgilerini

kargilanacak ve kuHamImls olan Jeneratorler teslim tarihinden en fazla I(bir) ay sonra getiren
firma tarafindap geri alinacaktr.

2.5. Mo-99/Tc-99m Jjeneratoriingin sagim hacmi 5-1¢ ml arasinda ayarlanabijlir olmalidur,
mP’lik, 10 adet 10 ml’lik % 0.9 NaCl sagim ¢ozeltisi ve 20
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3- Ge-68/Ga-68 Jeneratirii ve Lu-177 Cozeltisi

3.1. Sistemle birlikte temin edilecek %Ge %Ga jeneratoris asagidaki &zelliklere sahip
olmalidir,

3.1.1. 88Ge _ 683, Jeneratori, tizerine Ge-68 emdirilmis dolgy malzemesi jceren kolonlardan
olusan kapal bir sistem olmalidyr.

3.1.2. Jeneratoriin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu i¢in optimize
edilmis olmalidyr,

3.1.3. 5 ml’lik sagimin verimj %75’ten diigiik olmamaldir.

3.1.4. Uretimi GMP sartlar altinda Yapumis olmaldyr.,

3.1.5. Jeneratsr Omrii en az ¢ ay ve/veya 200 sagim olmalidyr, | yillik stirede firma sagim

3.1.6. BGe — 685G, Jeneratoriiniin sagimi, maksimum 1 M Hcy ¢Ozeltisi ile yapilabilmelidir.
3.1.7. Sagim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik orang %0,002°den kiigiik olmalidyr.

3.2. Temin edilecek Lu-177 ¢cOzeltisi agagidaki kimyasal ozelliklere sahip olmalidyr.

3.2.1. Lu-177 kloriir ¢Ozeltisinin tiretimj GMP sartlan altinda Yapumis olmalidyr.,

3.2.2. Kimyasal formy seyreltik asit ¢ozeltisi igerisinde [y-177 kloriir seklinde olmalidir,
3.2.3. Spesifik aktivitesi 15 Ci/mg’dan az olmamalidr.

3.2.4. Radyoniiklidik safli1 >% 99 olmalidr,

3.2.5. Lu-177m safsizlig1<% 0,1 olmalidyr.

3.2.6. Kimyasal ve radyoniiklidik saflik, iiretici firma tarafindan her Iot i¢in yapiimal; ve
yapilan kalite kontro] islemlerinin Sonucunu gosteren sertifika yada rapor her iiriin igin teslim

edilmelidir,

4. Radyasyon Doz Hyz, ve Doz Ol¢iim Cihazy
4.1. Aym anda radyasyon doz hizin ve radyasyon dozuny Olgen menii ozellikli portatif by

cihaz olmalidyr.

sayimdakika) ve ikj farkl dil destegi (1ngilizce, Tirkee) olmalidyr,
4.5. Cihaz sayici/zamanlayic; 0zelligine sahip olmalidyr.

4.6. Cihazin Olgme birimj: R-R/h, Sv-Sv/h, CPS ve CPM olmalidr.
4.7. Cihazin Olgme dogrulugu + %15°den daha iyi olmahdyr.,
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4.12. Cihazin ¢alisma sicakligr -10 °C / +5¢ °C araliginda olmalidyr,
4.13. USB port Uzerinden garj edilebilir Li-jon bataryaya sahip olmalidyr.

5. Kisisel Elektronik Dozimetre
5.1. Diigitk ve orta enerjili gamma ve X-ismlarima duyarl Geiger Miiller (GM) detektorii ile
ayni anda radyasyon dozy ve radyasyon doz hizim Olgebilmelidir,

5.3. Cihaz bilgisayar baglantisy ile programlanabilmelidir, Bellegindeki kayitlar ve kullanic
bilgileri bilgisayara aktarlabilmelidir.

54. Cihaz, ayarlanan radyasyon dozy ve radyasyon doz hiz; seviyelerinde segli uyari
vermelidir,

5.5. Cihaz, 1 adet enerji kompanzasyonsuz Geiger Miiller tiibij dedektore sahip olmahdir.

5.6. Cihazin 6leme aralig1 0,10 mSv/h — 100 mSv/h aralifimda olmalidyr,
5.7. Cihazin Enerji Aralig; 35 ke V- 1.25 MeV arasinda olmahdir.
5.8. Ayarlanan radyasyon doz hiz ve radyasyon dozy igin farkl alarm sesine sahip olmalidyr.

59.2x AA tipi Alkaline pil ile kullanima uygun olmalidyr.

6.5. Harici proby iginde 1 adet halojen soniimlii, beta mika pencereli Geiger Miiller dedktore

sahip olmalidir.
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6.7. Kademeli olarak 100 mR/h ile 1000 mR/h arasind
1000 mR arasinda secilen doz icin alarm seviyesi a
ve 151kl1 uyan vermelidir,

a segilen doz siddeti veya 100 mR ile

yarlanabilmelidir, Alarm durumunda sesli

6.8. Uluslararas; gegerli SSDL radyasyon kalibrasyon sertifikas olmalidir.
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