CRTAC SARTAAME

0
ISTANBUL TIP FAKULTESI
NUKLEER TIP ANABILIM DALI

RADYOFARMASOTIK TEMINI VE iSARETLENMES]
HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Konu: Bu sartname istanbul Universitesi Nikleer Tip Anabilim Dalinmn ve Onkoloji
Enstitiistinin ihtiyaci olan Hizmet Alim; olarak, Radyofarmasétikler, Tc-99m jeneratorii, Ge-
68/Ga-68 jeneratorii, radyofarmasétiklerin isaretlenmesi icin gerekli olan soguk kitler ve sarf

malzemeleri ile ilgili dzellikleri kapsar.

1.  ZORUNLU OZELLIKLER
[.1.  “Radyofarmasétik Temini ve [saretlenmesi  Hizmet Alimn” isi  yalmizca
radyofarmasétikleri ve isaretlenme igin gerekli olan malzemeyi, ekipmani ve personeli kapsar.
1.2, “Radyofarmasstik Temini ve Isaretlenmesi Hizmet Alim;” isi idari s6zlesmenin
imzalanmasini takiben 2 (iki) aylik siireyi kapsar.

1.3. Radyofarmasétik isaretleme, depolama ve uygulama mekanlar1 ile atiklarnm
toplanacagi depolar idare tarafindan tam ve eksiksiz olarak yiiklenicinin kullanimina
sunulacaktir. Satin alinacak hizmetin verilecegi mekanlar, tam donammli, kapalr yer olarak,
hizmeti verecek olan firmaya bedelsiz olarak saglanacaktir. Hizmetin verilecegi mahallin su,
elektrik kullanim vs... giderleri Hastanemiz yOnetimi tarafindan karsilanacaktir.

1.4.  Sistemler idari agidan tiimiiyle Hastanemiz Y&netimine bagli olarak ¢alisacaktir.

1.5.  Hizmet alimi kapsamindaki her tiirlii radyofarmasétigin ve radyoaktif maddenin
Niikleer Diizenleme Kurumu (NDK) ve Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma Kurumu
(TENMAK) kurallarina uygun olarak temini, nakliyesi, teslimi ve atik iglemleri yiiklenicinin,
depolanmasi ve kullanimi Anabilim Dalimizin sorumlulugunda olacaktr.

1.6.  Bu hizmet alim isinde 2 (iki) aylik siirede, yiiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu
test adedinin tahmini yaklasik miktarlari EK-1’de belirtilmistir. Yiiklenici hizmet siiresi
iginde talep artigini bedeli mukabilinde saglayacaktir. Hasta sayilarindaki degismeye bagli

olarak SUT puanlart baz alinarak testler arasinda degisim yapilabilir.
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1.7.  Yiiklenici firmanimn sorumlulugunda olan radyofarmasétikler, soguk kitler ve sarf
malzemelerinin tahminij miktarlant EK-2’de belirtilmistir. Kitler, radyoaktif maddeler ve her
tirlii sarf malzemeleri kurumun istedigi tarih ve saatte teslim edilecektir.

1.8.  Yiklenici kendi sorumlulugunda olmayan tiim giderlerden muaf olacaktir.

1.9, Yiiklenici firma kendi sorumlulugunda olan iglerin idaresi, radyofarmasétiklerin stok
kontroliiniin takibi, radyofarmasétiklerin hazirlanmasi, radyofarmasétiklerin enjeksiyonu ve
hasta goriintiileme isleri i¢in kurumda 3 (ti¢) kalifiye personel (Teknik Uzman) istihdam
edecektir. Personellerle ilgili asgari sartlar agagida tablo halinde sunulmustur. Istihdam edilen
personelin tiim giderleri, (dozimetre ticreti dahil) yiiklenici tarafindan karstlanacaktrr, [g
kazasi durumunda tiim sorumluluklar yiikleniciye ait olacaktir, Calbistirllacak personel icin
idarenin onayi alinacaktir. Istihdam edilecek personellerin ig tanimini ve mesaj diizenlemesini
Niikleer Tip Ana Bilim Dal yapacaktir. Yiiklenici tarafindan saglanacak personelin caligma
saatlerinin diizenlemesinden dogabilecek her tiirlii ek 8deme, tazminat v.b, gibi masraflar
yiiklenicinin sorumluluunda olacaktir, Personelin yeterliligine ve gerektigi zaman

degistirilmesine Niikleer Tip Anabilim Dali Bagkani karar verir.

Sira | Personelin Mezuniyet | Ozellik |

En

az | Universitelerin Onlisans programlarindan Biyomedikal
Onlisans Cihaz Teknolojileri, Niikleer Teknoloji ve Radyasyon|

Gilivenligi, Niikleer Tip Teknikleri, Radyoterapi, Tibbi ||
Laboratuvar Teknikleri, Tibbi Gériintiileme Teknikleri ve

Laboratuvar Teknolojisi Béliimlerinin birinden mezun |
olmak.

2 Teknik En az | Universitelerin 6nlisans programlarindan  Biyomedikal ||

Uzman Onlisans Cihaz Teknolojileri, Niikleer Teknoloji ve Radyasyonl
Gilivenligi, Niikleer Tip Teknikleri, Radyoterapi, Tibbi |
Laboratuvar Teknikleri, Tibbi Goriintiileme Teknikleri ve |
Laboratuvar Teknolojisi Béliimlerinin birinden mezun|

‘ olmak. _‘|

3 | Teknik En az | Universitelerin onlisans programlarindan  Biyomedikal

Uzman Onlisans Cihaz Teknolojileri, Niikleer Teknoloji ve Radyasyon|
Giivenligi, Niikleer Tip Teknikleri, Radyoterapi, Tibbi |
Laboratuvar Teknikleri, Tibbi Gériintiileme Teknikleri ve |
Laboratuvar Teknolojisi Boliimlerinin birinden mezun |

olmak.
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1.10. Kurum, firmanin malzemelerinin stoklanacag, saklanacag1 ve radyofarmasétiklerin
isarctlenecedi mekanlart ve laboratuarlar saglayacaktir. Bu mekanlarin bakim onarim ve
temizlik isleri kurum elemanlary tarafindan yapilacaktr.

1.11. Sicak odada kullanilmak tzere, 1(bir) Adet Doz Kalibratérii verilecektir. Doz
kalibratériintin teknik Ozellikleri EK-3’te belirtilmistir.

1.12. Yiiklenici Firma, ilk sagim aktivitesi en az 1500 (bin bes yiiz) mCi olacak sekilde her
hafta pazartesi sabah; 1 (bir) adet M0-99/T¢c-99m jeneratirii saglayacaktir, Jenerator 1 (bir)
hafta siire ile stiziilip, 1 hafta sonunda yenisi ile degistirilecektir. Mo-99/Tc-99m
JeneratGriintin teknik &zellikleri EK-3 te belirtilmistir.

L.13. Yiiklenici Firma, Niikleer Tip Anabilim Dalinda, Ga-68 radyoniiklidi tiretimi icin ilk
teslimatta en az 30mCi’lik Ge-68 aktivitesi olan 1 (bir) adet Ge-68/Ga-68 jeneratorii
bulunduracaktir. Jeneratériin stiziilecegi ve ilgili kitler ile isaretlenecegi alanin denetimi
Anabilim Dalimizm sorumluluunda ve denetiminde olacaktir. Jeneratdriin teknik 6zellikleri
EK-3’te belirtilmistir.

1.14. Yiklenici firma, Ga-68 radyofarmasétiklerinin hazirlanmasinda kullanilacak tam
otomatik sentez sistemini saglamakla yiikiimliidiir. Onerilen sentez sisteminin uygunluguna
Anabilim dali karar verecektir. Ayrica yiiklenici firma Ga-68 radyoniiklidi ile yapilacak
isaretleme islemleri igin gerekli olan kit, tek kullanimlik kaset, kimyasal maddeler ve diger
sarf malzemelerini Anabilim Dalinmn talepleri dogrultusunda saglamakla yiikiimliidiir.

L15. Yiiklenici firma kuruma teslim edecegi soguk kitlerin miyatlarini takip etmekle
yiiktimlii olacaktir. Miyad: gegen kitler asla kullanilmayacaktir.

1.16. Tc-99m jeneratdriiniin ve Ga-68 jeneratSriiniin siiziimiinden sonra vapilacak kalite
kontrol islemleri Anabilim Dalimizin denetiminde ve yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktir,
Stizlim sorunu, siiziim aktivitesinin eksik gikmas gibi sorunlarin giderilmesi yiikleniciye ait
olacaktir.

1.17. Soguk kitlerin isaretlenme amaciyla agilmasinda; kag hastaya bir kit agilacag,
baglanma verimi <%95 olan kitlerin degistirilmesi Niikleer Tip Anabilim Dalinin yetkisinde
ve yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktir.

1.18. Béliimiimiizde bulunan 2 adet radyofarmasi laboratuarinin iklimlendirilmesi amaciyla
gerekli klimatizasyon iglemleri yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktir.

1.19. Yapilan goriintiileme islemleri sonucunda hazirlanacak olan raporlarin ve gériintiilerin
yazdrilarak hastalara teslim edilmesinde kullamilmak {izere, HP marka Laserjetpro MFP
M426fdn model printer igin 6 adet toner ve 30 paket EKG kagidi (200 mm genislik, Z katli,

kirmz: serit ve delik siral; A kagidr) temin edilecektir.
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1.20. Egitim amagh ve ilgili yasalarla @icretsiz inceleme yapilmast zorunlu olan hastalarn
sayisi, ginliik hasta sayisimin %3 (viizde ti¢) iinii geemeyecektir. Kota asimina giren
aragtirmalarin masraflart aragtirmacilarin kendileri tarafindan karsilanacaktir,

1.21. 4 adet ses kayit cihazi temin edilecektir.

1.22. lhale tarihinin sonlanmasim miiteakiben; yeni ihale hizmeti veren eski yiiklenici
firmada kalmaz veya yeni ihale a¢ilmaz ise Hastane Yéonetimi tarafindan yiiklenici firmaya
yapilacak teblig tarihini izleyen 10 takvim giinii igerisinde, yiiklenici firma higbir hak talep
etmeden ve mahkeme hakki kullanmadan kullandig1 alan: tahliye edecektir. Yiiklenici hizmet
stiresinin  bitiminde, soguk kitler ve radyontiklidlerinin haricindeki (jeneratorler, sarf
malzemeleri) malzemelerini alabilecektir. Yiiklenici kullandigs alanda daha sonra yapilacak
olan ¢aligsmalar engelleyecek veya kasitli olarak geciktirebilecek hasar birakamaz.

1.23. Radyofarmasétiklerin temini, korunmasi, kullanilmasi ve atilmas: sirasinda yiiklenici
firma yiiriirlikkte olan veya hizmet alimi siirecinde ylirtrliige girecek olan yasa, tiiziik,
yonetmelik ve genelgelere uyacaktir.

1.24.  Yiiklenici tarafindan 1 (bir) adet Radyasyon Doz Hizi ve Doz Olger, 2 (iki) adet
Kisisel Elektronik Dozimetre ve 2 (iki) adet radyasyon alan monitérii temin edilecektir. Bu
cihazlarin teknik 6zellikleri EK-3’te belirtilmistir.

2. GENEL HUSUSLAR

2.1.  Toplam puan iizerinden hizmet alimi yapilacaktir. Test sayilar1 ihalede talepli
firmalarin gergege en yakin maliyetlerini hesaplamalarin; saglamak i¢in verilmistir. Hizmet
kalemlerinden herhangi birinin puani ihtiyag duyulan diger kalemlere aktarilabilecektir.

3. GARANTI, BAKIM-ONARIM

3.1, Yiiklenici tarafindan karsilanan tiim cihazlar hizmet sliresince bakim-onarim ve
garanti kapsaminda olacaktir.

3.2, Tc-99m jeneratSriinde veya Ga-68 jeneratdriinde siiziim sorunu olmasi, stiziim
aktivitesinin eksik ¢tkmasi gibi sorunlarin giderilmesi yiikleniciye ait olacaktir. Yiiklenici bu
tir sorunlardan kaynaklanan is giicti kayiplarmi giin iginde telafi etmekle yiikiimliidiir.

3.3, Tec-99m ve Ga-68 jeneratorlerinde olabilecek aksakliklara iliskin bakim ve onarim

isleri kurumun talebi iizerine yiiklenici tarafindan yapilacaktir.
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4.2.  Niikleer Tip Anabilim dalinda bulunan radyofarmasi laboratuvarlarinin ortam sicaklig
220C veya altinda olmalidir. Gerekli klimatizasyonun saglanmas: yiiklenici firmanmn
sorumlulugunda olacaktir.,

5. KABUL VE MUAYENE

5.1.  Bu hizmet alim isinde teklif edilen tiim malzemelerin ve radyoniiklidlerin kabul ve
muayeneleri idarenin belirleyecegi komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim &zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi1 yapilacaktir,

5.2.  Kabul ve muayene sirasinda yiiklenici firmalardan Jeneratdrlerin ve kitlerin teknik
ozellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmas1 istenildiginde gerekli personel ve
diizenegi yiiklenici firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul, muayene ve ekipmanlarin
taginmasi esnasinda olusabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici firma sorumludur.

5.3. Kabul ve muayene esnasinda muayene heyetince tespit edilen hasarli, arizali kullanima
uygun olmayan malzemeler yiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir.

54.  Sistemlerin tiimii ile kurulup ¢aligir hale getirildikten sonra kabul ve muayene
yapilacak, kismi kabul yapilmayacaktir.

6. CEZAIISLEMLER

6.1.  Yiiklenici firma iiriinii zamaninda teslim etmedigi durumda, eksik iiriin teslim ettigi
durumda ve/veya bozuk fiiriin teslim ettigi durumlarda (vb... durumlar da buna dahildir)
szlesme tutarinin %1!i oraninda ceza uygulanarak o ay ki hak edisinden kesilecektir.

6.2.  Yiklenici firma, bakim-onarim sorumlulugunda olan cihazlarda meydana gelen
artzalara belirtilen siirelerde miidahale etmedigi veya cihaz onarimini gerceklestiremedigi
takdirde sézlesme tutarnin %1'i oranmda ceza uygulanarak o ay ki hak ediginden
kesilecektir.

6.3. Isin tekrar eden kisimlarimin sdzlesmeye uygun olarak gergeklestirilmemesi ve bu
aykirtigin 10 (on) defadan fazla olmas: durumunda idare tarafindan cezai miieyyide

uygulanmakla birlikte protesto cekmeye gerek kalmaksizin sdzlesme feshedilecektir.

EK-1: Ihale kapsamindaki tetkiklerin listesi
EK-2: Thale kapsamindaki hizmetin saglanmasinda kullanilacak olan radyoniiklidler, goo
kitler ve sarf malzemeleri listesi

EK-3: Cihazlara ait teknik 5zellikler




EK-1 2 aylik tahmini tetkik sayilari

23.03.26

—
SUT kodu Tetkik ad\ g:ysltsa: Birim Puan Toplam puan
800.620 |Akciger perfiizyon sintigrafisi, planar 85 1.150,89 97.825,65
800.840 |Akciger perflizyon sintigrafisi, spect 85 1.490,76 126.714,60
800.641 |Akciger Perflizyon Sintigrafisi, Kantitatif 5 1.117,87 5.589,35
800.680 |Beyin Perflizyonyon SPECT (Tc-99m HMPAO) 2 5.117,15 10.234,30
800.681 (Beyin Perflizyon SPECT (Tc-99m ECD) 2 6.902,48 13.804,96
800.682 |Beyin Perflizyon SPECT, iktal calisma (Tc-99m ECD) 2 10.224,45 20.448,90
800.710 Konvansiyone! Beyin Sintigrafisi 2 1.261,22 2.522 44
800.730 |Sisternografi (Tc-99m DTPA) 2 1.126,64 2.253,28
800.740 |Ventrikiiler Sant Acikitginin Arasgtiriimasi 2 1.093,64 2.187.28
800.760 |Radyoniiklid Ventrikilografi (MUGA), istirahat 2 1.424,76 2.849 52
800.770 |Radyoniiklid Ventriktlografi (MUGA), SPECT 2 1.490,78 2.981,52
800.800 |Miyokard Perflizyon SPECT, GATED (Tc-99m komp) 200 1.055,38 211.076,00
800.830 |Miyokard Perflizyon SPECT (Tc-99m kompleksleri) 200 2.901,09 580.218,00
800.843 |Kardiyak Amiloidoz Sintigrafisi 20 1.158,85 23.177,00
800.851 |Radyonuklid Venografi 2 1.596,32 3.192,64
800.860 |Radyoniiklid Ventrikulografi (MUGA), Stres 2 2.163,63 4.327,26
800.861 |Radyondiiklid Ventriktlografi (MUGA, SPECT), Stres 2 1.490,76 2.981,52
800.862 Farmakolojik Stres 200 316,58 63.316,00
800.863 |Miyokard Attenliasyon diizeltme 200 158,25 31.650,00
800.880 [Kemik Sintigrafisi, Ug Fazl 20 716,56 14.331,20
800.890 |Kemik Sintigrafisi, Tim Voucut 70 1.158,85 81.119,50
800.900 |Kemik Sintigrafisi, SPECT 90 1.331,09 119.798,10
800.901 |Kemik PET (F-18 NaF) 20 13.588,70 271.774,00
800.902 |Anatomik Korelasyon 250 778,31 194.577 50
800.920 |Perklorat kovma testi 5 452,45 2.262,25
800.940 |Paratiroid Sintigrafisi, Dual Faz (Tc-99m MIBI) 50 1.670,21 83.510,50
800.942 |Paratiroid Sintigrafisi, SPECT (Tc-99m MIBI) 50 1.319,25 65.962,50
800.950 |Tiroid Sintigrafisi 100 319,24 31.924,00
800.960 |Tiroid Uptake Calismasi (Tc-99m perteknetat) 35 274,39 9.603,65
800.971 |Anatomik Korelasyon tiroid ve paratiroid sintigrafileri igin 150 112,05 16.807,50
800.990 |Gastrointestinal Kanama Calismas! (Tc-99m Kolioid) 3 1.136,74 3.410,22
800.991 |Gastrointestinal Kanama Calsmasi (Tc-99m RBC) 3 1.443,91 4.331,73
800.995 |Gastrointestinal Protein Kaybi Calismasi 3 5.746,81 17.240,43
801.010 Gastroésefajial Reflii Calismasi 3 1.094,96 3.284,88
801.020 |Hepatobiliyer Sintigrafi 3 2.559,37 7.678,11
801.030 |Karaciger Dalak Sintigrafisi, Planar 3 949,87 2.849,61
801.031 [Karaciger Dalak Sintigrafisi, SPECT 3 1.490,76 4.472 28
801.040 |Mekkel Divertikiili Arastirmasi 5 485 49 2.427.45
801.050 |Mide Bosalma Calismasi 10 1.029,02 10.290,20
801.060 |Osefagus Transit Calismasi 3 415,53 1.246,59
801.070 [Tukrik Bezi Sintigrafisi 3 588,36 1.765,08
801.090 |Bébrek Sintigrafisi, Dinamik (Tc-99m DTPA) 5 2.064,68 10.323,40
801.091 |Bébrek Sintigrafisi, Dinamik (Tc-99m MAG-3) 60 3.080,52 184.831,20
801.110 |Bébrek Parankim Sintigrafisi, SPECT (Tc-99m DMSA) 125 1.490,76 186.345,00
801.120 |GFR Olgiim, In vitro (Tc-99m kompleksleri) 5 1.102,84 5.514,20
801.121 |GFR Olgumii, Kamera metodu (Tc-99m kompleksleri) 40 1.102,84 44.113,60
801.140 |Bsbrek Sintigrafisi, ACE inhibitérii (Te-99m MAG-3) 10 6.939,02 69.390,20
801.150 |Vezikotireteral Reflli Sintigrafisi, Direk 3 307,36 922,08
801.160 |Vezikolreteral Reflii Sintigrafisi, Indirek 3 234,76 704,28
801.170, |BSbrek Parankim Sintigrafisi, Planar (Tc-99m DMSA) 125 715,66 89.457,50

| 80 Testis Sintigrafisi 3 A 419,49 1.258,47
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801.260 Hepatik Arter Perflzyon Calismasi 10
801.271 Hemanjiom gérinttileme, SPECT, isaretli eritrosit ile 3
801.290 Lenfosintigrafi 20
801.310 |Selektif Dalak Sintigrafisi 5
801.364 Onkolojik PET (Ga-68 ile isaretli bilegikler) 40
801.365 Onkolojik PET (Ga-68 ile isaret|i PSMA) 60
801.390 |Tumaor Gérintileme, Tgm Vicut (Tc-99m Kompleks) 5
801.391 |Tumeor Géruntilleme, SPECT (Tc-99m Kompleksieri ile) 5
801.410 |Sentinel Lenf Nody Caligmas: 20]
| 801.550 |Dakriosintigrar 3
801.557 |Organ Kan Akimi Calimas: (Tc-99m kompleksieri ile) 3‘

23.03.2L

1.398,41 13.984,10
2.203,20 6.609,60
1.076,50 21.530,00
784,91 3.924,55
74835,62 2.993.424 80
74.835,61 4.490.136,60
2284,96 11.424,80
1490,76 7.453,80
1480,2 29.604,00
386,54 1.159,62
841,69 2.525,07

TOPLAM

10.332.654,37




EK-1 Onkoloji Enstitiisij 2 aylik tahmini tetkik sayilar

SUT kodu Tetkik ad) l ::;: Birim Puan Toplam puan
801.364 |Onkolojik PET (Ga-68 ile isaretli bilesikler) | 20 74835,62 1.496.712,40
801.365 Onkolojik PET (Ga-68 ile igaretli PSMA) ] 40 74.835,61 2.993.424 40

TOPLAM | 4.490.136,80
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No KIT ve Radyoniiklid Ad 2 Aylik Miktar
1 Kalp Sintigrafisi Kiti (MIBI) 25(Adet
2 Kemik Sintigrafisi Kiti (MDP veya HDP) 10|Adet
3 Bobrek Sintigrafisi Kiti (DMSA) 20|Adet
4 Bobrek Sintigrafisi Kiti (MAG3) 10|Adet
5 Eritrosit isaretleme kiti (PYP) 10|Adet
6 Beyin Sintigrafisi kiti (ECD) 1|Adet
7 Akciger sintigrafi kiti (MAA) 25|Adet
8 DTPA kiti 1|Adet
9 [saretli 16kosit ve beyin perfiizyon sintigrafisi kiti (HMPAO) 5|Adet
10 Nanokolloid 15|Adet
11 Tc-99m jeneratorii 10|Adet
12 Ga-68 jeneratorii 1|Adet
13 Ga-68 isaretli bilesikler icin kaset sayisi 75|Adet




