T.C
AGRI VALILIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIiM VE ARASTIRMA HASTANESI

POZITRON EMiISYON TOMOGRAFI/BILGISAYARLI TOMOGRAFI (PET/BT)
HIiBRIT GORUNTULEME SiSTEMI ILE
RADYOFARMASOTIK TEMINi VE iISARETLENMESI HIZMETINI KAPSAYAN
NUKLEER TIP HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

KONU

Bu sartname T.C Saglk Bakanlifi Agrni Egitim ve Arastirma Hastanesi Niikleer Tip Kliniginin
ihtiyaci olan Pozitron Emisyon Tomografi/Bilgisayarli Tomografi (PET/BT) Hibrid Gériintiileme
Sistemi cihazinmin temini, cihazin kurulacagi {initenin mekansal tasarimini ve Radyofarmasétik Temini
ve [saretlenmesi Hizmeti Niikleer Tip Hizmet alimu teknik sartnamesidir.

Tibbi cihazlar ile ilgili mal ve hizmet alimi iglemleri, Saghk Hizmetleri Genel Midiirligi 2022-2
sayili genelgesi ve TITCK 2020-06 genelgesine gore yiiriitilecektir. Tibbi cihazlar, Tibbi Cihaz
Yénetmeligi 3 maddesinin (1) fikrasi “’eee’” “’1°” “’i”” bendindeki hastaligin; tanisi, dnlenmesi,
izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi amaci ile talep edilmektedir.

TANIM

Isin Tanim

Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi’nin ihtiyaci olan PET/BT Unitesi, goriintiileme iglemleri ile
iliskili radyoniiklid islemlerini ve bunlarla ilgili diger hizmetleri kapsayan 36 aylik Niikleer Tip
Hizmeti Alim isidir. Bu hizmet alimi bir adet PET/BT sistemi ile yapilacak olan teknik hizmetlerinin
satin alinmasini igerir. Hasta sayisi planlamasi hastanemizin ilgili béliimlerinden sozlii olarak alinan

tahmini giinliik hasta sayis1 dikkate alinarak yapilmgtir.

IHALE SURESI VE HIiZMET iS TUTARI

ihale siiresi 36 (otuz alt1) aydir ve SUT EK 2B Hizmet basi islem puan listesinde belirtilen islem

puani iizerinden 88054776 islem puanlik hizmet alimi yapilacaktir. Belirtilen islem puanlarinin
gergeklesmemesi durumunda yiiklenici firma aradaki fark: talep edemez. Hizmet puanlar baz alinarak

SUT EK 2B tablosu sartname ekinde (EK-1) sunulmustur. SUT ve eklerinde, olasi islem puan
degisimleri sartname sartlarina aynen uygulanacaktir.
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Sir | SUT Tetkik Ismi SUT Puam |3  yillik test |3 yilhk toplam puan
a | kodu saylisl
No

801440 Onkolojik PET (F-18 FDG
q oloj ( ) 13.588,70 | 6480 88054776
TOPLAM 3 Yillik Puan R L | 88054776
Tammlar
idare: Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Baghekimligi

Yiiklenici:  Thaleyi kazanan ve sozlesmeyi imzalayan gergek ya da tiizel kisi

SUT kodu:  Giincel Saghk Uygulama Tebligi’nde yayimlanan islem kod numarasi
Birim Puan: Giincel Saglik Uygulama Tebligi’nde yayimlanan islem puani

NDK: Niikleer Diizenleme Kurumu

GENEL SARTLAR ve HUKUMLER
1. BIiR ADET PET/BT CiHAZI TEMINI

1.1 PET/BT Cihaz1 Teknik Ozellikleri

1.1.1. PET sistemi LSO (Lutetium Silicone Oxide), LYSO (Lutetium Yttrium Orthosilicate), BGO
(Bizmuth Germanate) veya LBS (Lutetium Based Scintillator) materyalli kristal igermeli ve en az 3
(iig) full ring dizaynda olmals, kristal derinligi en az 20 (yirmi) mm olmalidur.

1.1.2 Sistem zaman ugusu (Time of Flight — ToF) veya Q Clear teknolojilerine sahip olmali veya
esdeger ¢oziiniirliik ve sinyal-giiriiltii oram1 artis1 saglayan bir teknoloji sunmahidir.

1.1.3 Statik, PET solunum ve kardiyak Gated modlarinda gériintiileme yapabilmelidir.

1.1.4 PET sistemi 3D goriintiileme metoduna sahip olmalidir.

1.1.5 Arka arkaya alinan kesit gériintiilerinin merkezleri arasindaki uzaklik 4.5 mm’yi agmamalidur.
1.1.6 PET kristal sayisi en az 20000 (yirmi bin) veya kristal toplam hacmi en az 8 (sekiz) litre
olmalidir.

1.1.7 PET transaksiyel goriis alani (Transaxial FOV) en az 69 (altmuig dokuz) cm olmalidir.

1.1.8 Sistemin, PET NEMA NU-2, 2012 veya 2018 hassasiyet degeri en az 6.6 (alti nokta alti)

cps/kBq olmalidir.
1.1.9 Gantry mekanik olarak stabil olmahdir. PET ve BT igin gantry agikhklar ayni ve en az 70

(yetmis) cm olmahdir.

1.1.10 Sistemle birlikte kafa tutucu, kol ve diz destegi, hasta baglama kayislari, kateter tutuculari,
hasta yerlesimi kontrolii igin lazer kaynaklar verilmelidir.

1.1.11 BT sistemi slip ring teknolojiye sahip olmali ve 360 derecelik tam rotasyonda en az 16 (on alt1)
kesit alabilmelidir.

1.1.12 Ayarlanabilen en ince kesit kalnligi en fazla 0.75 mm olacaktir.

1.1.13 Ayarlanabilen en kisa rotasyon siiresi en fazla 0.6 saniye olacaktir.
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1.1.14 PET/BT kalite kontrolii ve kalibrasyonunda kullanilan fantom, radyoaktif kaynak setleri ve
ekipmanlar kiliflari ile birlikte verilecektir. Bu driinlerden kullanim &mrii sinirht olanlar émrii
sonrasinda ve sdzlesme siiresi boyunca yiiklenici tarafindan yenilenecektir.

1.1.15 BT sisteminde gergek zamanli doz modiilasyon sistemi bulunmali, pediatrik hastalar igin diisiik
doz ayarlama protokolii olmahdir.

1.1.16 Jeneratoriin minimum mA degeri en fazla 20 (yirmi) mA ve maksimum degeri en az 340 (i¢
yiiz kirk) mA olmalidir. Sistemin kV ¢aligma bélgeleri minimum degeri en fazla 80 (seksen) kV ve
maksimum degeri en az 130 (yiiz otuz) kV olmalidir.

1.1.17 Ateniiasyon diizeltmede kullanilacak BT gekim alan1 en az 70 (yetmis) cm olmahdir.

1.1.18 Hasta yataginin tasima kapasitesi en az 180 (yliz seksen) kg olmalidir.

1.1.19 PET/BT g¢ekim uzunlugu en az 170 (yiiz yetmis) cm olmaldir.
1.1.20 Cihazin rutin bakim ve par¢a dahil tamirleri yiiklenici tarafindan iistlenilecektir.

1.2 PET/BT Operasyon ve Raporlama Is istasyonlar Yazihm ve Bilgisayar Ozellikleri

1.2.1 Sistemde, veri toplama (acquisition), veri islemleme (processing) ve arsivlemenin yapilacag 1
(bir) adet Operatér Is Istasyonu ve en az 2 (iki) adet birbirinden bagimsiz raporlama ig istasyonu
verilecektir.

1.2.2 Her bir ig istasyonu iki monitér destekli olmalidir. Bu monitérlerin her biri en az 19 (ondokuz)
ing medikal LCD renkli monitdre (en az 1280 x 1024 matriks) sahip olmalidir.

1.2.3 Sistem; veri toplama (aquisition), veri iglemleme (processing), yeniden yapilandirma
(reconstruction), goriintii birlestirme (image fusion), arsivleme, filme basma, CD ve DVD yazma
islemlerini ve network iglemlerini aym anda (simultane) yapabilmelidir. Farkli ig istasyonlarindaki
kullanicilarin ayni anda islem yapmalart halinde sistemin hizini ve verimini azaltmayacak donanim
saglanmalidir.

1.2.4 Hasta goriintiileri istendiginde baska PC’lerde gériilebilecek sekilde DICOM, JPEG, GIF, TIF,
AVI gibi formatlarda alinabilmeli ve CD ve DVD’ye aktarilabilmelidir. Istenilen tetkikler kayit
edilebilen CD ve DVD’ye DICOM formatinda aktarilabilmeli ve software de kaydederek bir hasta CD
ve DVD’si olusturabilmeli ve herhangi bir PC’de rahatlikla agilip izlenebilmelidir.

1.2.5 Hastane veri sistemine uygun network baglantisi ile hasta verilerinin arsivlenmesi amaciyla
hastanede mevcut olan PACS sistemine uygun alt yapi, donanim ve yazilimlar saglanmalidir. Cihazin
su anda hastanede kullamimakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek HBYS/PACS
entegrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve hastaneden ticret talep etmeyecektir.
1.2.6 Raporlama is istasyonlarinda aym kesit i¢in PET, BT, flizyon ve ateniiasyon diizeltmesi
yapilmamis (Non Attenuation Corrected) PET goriintiileri ayni anda monitorde goriilecektir.

1.2.7 Raporlama is istasyonlarinda hasta veri tabani, tek-gok resim ve sinematik gosterim,resim
{izerinde cesitli islemler (yazi yazma, pan, zoom, dondiirme, agilandirma gibi) yapilabilmelidir.
Ayrica; imaj fizyonu (MR, BT, PET) yapilmasim saglayan programlar ile hastanin farkl
zamanlardaki goriintiilerini (tedavi éncesi ve tedavi sonrasi gibi) otomatik olarak kaydeden, ekranda
yan yana gostererek istendiginde iki veya ii¢ boyutlu olarak PERCIST ve RECIST ve DEAUVILLE
kriterlerine gore karsilagtirma yapabilen onkoloji yazilimi bulunmalidir. Yiiklenmis olan ¢alismalarin
kantitatif analizi (ortalama ve maksimum SUV degerleri, total lezyon glikolizi, SUV pik, HU seviyesi,
boyut ve hacim gibi) yapilabilmelidir.

1.2.8 Raporlama is istasyonlarinin hepsinde, Beyin PET ¢ekimlerini degerlendirebilmek i¢in PET ve
BT, PET ve MR fiizyonu yapabilen, normal database ile karsilagtirmasi olan, kantitatif analiz
programi bulunmalidir. Bu yazilim ile NoroPET, BT ve MR gériintiilerinin fiizyonu ile FDG PET ve
beta amyloid tracer imajlarinin kantitatif analizleri yapilabilmelidir.
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1.2.9 Raporlama is istasyonlarinin hepsinde, PET kardiyak viabilite goriintiilerinin kantitatif analiz ve
dl¢iimiiniin yapilmasina imkan verecek kardiyak yazilim yiikli olmalidur.

2. PET/BT UNITESI YER HAZIRLIGI

2.1. PET-BT goriintiileme igin gerekli olan cihaz, yiiklenici firma tarafindan hastanenin gdsterecegi
alana kurulacaktir. Thaleyi kazanan yiiklenici idarenin belirledigi alanda, sistemin Niikleer Diizenleme
Kurumunun (NDK) radyasyon giivenligine iliskin ilgili yonetmelik ve standartlarina uygun olarak
mimari projelendirmesi, kurulmasi, lisanslanmasi ve galistirilmasint temin edecek sekilde gerekli
hazirhk ve diizenlemelerin yapilmasindan sorumludur. Bu islemler ile ilgili tim masraflar ihaleyi
kazanan yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bunlar karsihginda hastaneden icret talep
edilmeyecektir. Bu cihazin ve kurulacagi alanin Nikleer Diizenleme Kurumu (NDK) tarafindan
ruhsatlandirilma isi yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu ruhsatlandirmada hastane idaresi higbir

sekilde licret demeyecektir.

2.2. Ruhsatlandirma sirasinda ve sozlesme siiresince iinitedeki tiim mekan, oda, koridor vb ile diger
alanlarda ortaya ¢ikmasi muhtemel insaat ihtiyaglarinin (kirim, dokiim, alan olusturma, zirhlama vb.)
ve giderlerinin kargilanmasi sorumlulugu tamamen yiiklenici firmaya aittir.

2.3. Hizmet verilecek alan igerisindeki odalarin tiim ingaat ve tadilat isleri ile gerekli tefriat
malzemeleri mevcut mimari yapi ile uyumlu olacak sekilde yiiklenici tarafindan planlanacak ve
uygulanacaktir. Bu konuda Baghekimligin onay1 alinacaktir.

2.4. Thaleye katilacak yiiklenici firmalar, hastane idaresinin PET/BT sisteminin kurulmasi igin tahsis
edecegi yeri dnceden goriip degerlendirmekle yiikiimltdiir. Thaleye katilanlar bu inceleme ve yatirim

planini yapmis sayilacaklardur.
3. MONTAJ

3.1. Yiiklenici firma, gerekli her tiirlii tadilat ve benzeri igleri hastanemiz teknik biriminin bilgisi ve

onay1 dahilinde yapacaktir.

3.2. Firma kuracag sistemleri Hastane Yénetimi tarafindan gosterilen ve gerekli tiim gereklilikleri
kendisinin hazirladigi alana iicretsiz olarak kuracaktir. Tiim malzeme ve aksesuarlan ile galisir

durumda hizmete hazir edecektir.

3.3. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar ve diger gereklilikler yiiklenici firma tarafindan

karsilanacaktir.

3.4. Cihaz tasinmasi, montaji veya benzeri nedenlerle hastanemiz diger alanlarinda olugan tiim
kirilma, gatlama, dokiilme, zemin ¢okmesi ve her tiirlii zarar ziyandan firma mazeretsiz sorumludur.
3.5. Olugan zarar1 ya bizzat giderecek veya hastanemiz tarafindan giderilerek olusan maliyet firmaya
riicu edilecektir. Bu hususta karar hastanemiz tarafindan verilecektir. Firma bu maliyeti derhal

odeyecektir.

4. IKLIMLENDIRME
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4.1. PET BT cihaz odasi, kumanda odasi, UPS odasinin klimatizasyon ile 1sitilmasi ve
sogutulmasindan firma sorumludur. Isitma-sogutma o6zelliklerine sahip, galigtigi ortami sabit 1sida
tutabilen Non Stop ¢alisma 6zelligine sahip; PET-BT iinitesindeki cihaz odasina en az 24000 BTU
giiclinde, kumanda odasi, UPS odasi boyutlarina gore toplam 3 adet (inverter) split klima takilacaktir.

4.2. Bu klimalanin bakimlari ve sorunsuz galigmalari yiiklenici firmaya aittir.

5. KESINTISIZ GUC KAYNAKLARI

5.1. PET-BT sistemi ve bagh bilgisayar1 Elektrik kesintisinde En az 10 dakika daha g¢aligtiracak
(kurulacak cihazin gii¢ dengesiyle uyumlu) elektrik kesintisinden higbir sekilde etkilenmeyen gii¢
kaynag {initesi (Uninterruptible Power Supply: UPS) kurulacaktir.

5.2. Kesintisiz gii¢ kaynagi On-Line Sistem (her zaman devrede olan (invert 'on') sistem) olacaktir.
Sistem ve sisteme ait pargalar, enerjilerini sehir elektrik hattindan direk almayacak ancak bu iinite
tizerinden beslenecektir. Cihazlar enerjisini siirekli olarak kesintisiz gili¢ kaynagi (UPS) sisteminden
alacaktir. Bu sistem, cihaza ait tiim bilgisayarlari (kasa, ekran vb. tim pargalar) besleyecektir.
Sistemin giicii kurulacak cihazin gii¢ dengesi ile uyumlu olacaktir.

5.3. Hastanenin mevcut sisteminde 70 kw elektrik hatti bulunmaktadir. PET-BT sisteminin
kurulumunda hattin yetersiz gelmesi durumunda yiiklenici firma tarafindan elektrik hatti ¢ekilmesi,
cihaza ulastirilmas: vb ve gerekli tim masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

6. SICAK ODA

6.1.PET Radyofarmasi Laboratuvar1 (sicak oda) NDK kanun/tiiziik/yonetmelik/genelge/kilavuz vb.
mevzuatlan ile uluslararas: standartlara uygun olarak yiiklenici tarafindan yapilacak/diizenlenecektir.
Yer hazirhgi planlart NDK onayindan once Niikleer Tip Boliimii ve idare tarafindan onaylanacaktir.
Bu alanlar/odalar ile iliskili is ve islemler ile bulunmasi gereken, mevzuat hiikiimlerince zorunlu olan
ve firma tarafindan saglanacak malzeme/cihaz/iiriin ve diger gereklilikler agagida belirtilmistir. Firma
asagida belirtilen &zelliklerde olmak iizere; radyofarmasétik galigma kabini, doz kalibratori, alan
monitorii, enjektdr kihifi, enjektdr tasima kaplart ve  koruyucu donanim malzemelerini kendisi temin

edecektir.

6.2. Hizmet alimu siiresince asagidaki hizmet aliminda kullamlan cihazlarin bakim, onarim, ariza
giderimi, kalibrasyonu ve kalite kontrolleri firma tarafindan mazeretsiz yapilacaktir. Kalite kontrol ve
kalibrasyonlar TENMAK veya NDK tarafindan yetkilendirilmis kuruluglarda yaptirilacaktir. Tim
kalite kontrol ve kalibrasyonlar sonras1 belgeler ve TENMAK harici bir kurulus tarafindan yapilmis
ise yapan kurulusun NDK tarafindan verilmis gegerli yetkilendirme belgesi klinige teslim edilecektir.
Tiim Kalite kontrol ve kalibrasyonlar, kalite kontrol/kalibrasyon belgesinde belirtilen siire dolmadan

en geg 15 giin 6ncesinde yenilenecektir.

a. Radyofarmasotik Cahsyma Kabini

a.1.Yiiksek enerjili radyoaktif maddelerden yayilan zararli iginlardan korunabilmek igin bir adet
masaiistii 5,2 gr/cm yogunluga sahip en az 16 mm kursun esdegeri olan 20x20x10 ¢m boyutlarinda
Uzm.Dr, ﬁwnég%iceren, en az 35x35x51 cm boyutlarinda L-gogiis zirh1 (L-Block Shield) ile birlikte en az
Erzurum Sehir Hastanes, B a :
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30 cm yiiksekliginde, 80x50 cm2 ¢alisma alani olan ii¢ duvar kursun kaleden olusan sicak hiicre(veya
en az 100 adet 10x10x5 cm kirlangig kursun tugla) verilmelidir. L-gogiis zirhi, kursun kale ve doz
kalibratoriinii tasiyabilecek yapida en az 120x70 cm'lik paslanmaz gelik kullamm yiizeyine sahip,
aydmlatma ve prizler igeren, motorlari sessiz galigan ve 220V+%10 AC 50 Hz sebeke geriliminde
sirkiilasyon yapabilen fanli, bagimsiz havalandirmasi olan en az 6 mm kursun zirhli Ceker Ocak
verilmelidir. Ceker ocagin altinda iki bolmeli 6 mm "kursun zirhli dolap" bulunmalidir. Ceker ocak

tiim baglantilan yiiklenici tarafindan yapilacaktir.
b. Doz kalibratorii, Alan monitorii ve Surveymetre

b.1. F-18 FDG ve diger pozitron yayan radyoizotoplar i¢in doz 6l¢limii gergeklestirecek, 220 V+%10
AC 50 Hz sebeke geriliminde galisacak, otomatik kalibrasyon, kalite kontrol programlari, sifir ayari,
background subtraction ve sistem test accuracy ve constancy mevcut olan kalibre edilmis ve glinliik
kalite kontrol testleri yapilabilen 1 (bir) adet renkli dokunmatik LCD ekranli doz kalibratorii (Dose
Calibrator) verilmelidir. Doz kalibratériiniin fonksiyonlari, mikroprosesor kontrollii, yiiksek basinglt
iyonizasyon kuyusu olacaktir. Doz kalibratoriiniin kuyusu ¢alisma kabinine monte edilecek ve

yiizeyden en fazla 5 cm goziikecektir.

b.2. Ortamdaki radyasyonu 6lgmek belli smirlar asildiginda gahisanlar uyarmak igin; Geiger-Miiller
dedektorlii, 0-1 R/h gama 6lgme arahiginda, dijital gostergeli, otomatik kademeli, ayarlanabilir
radyasyon alarm seviyelerinde sesli ve 1gikli uyari veren, 220V £%10 AC 50 hz gebeke geriliminde
calisan ve otomatik sarj edilen akiileri bulunan 1 (bir) adet Alan Monitérii verilmelidir.

b.3. Cevre dozlarinin 6lgiimiinde kullanilmak tiizere Geiger-Miiller dedektorlii, harici proplu
surveymeter verilmelidir. Dedektor pil ile ¢alisabilmeli en az pR-mR/h ve uSv-mSv/h dlgme
araliginda olmalidir. Yiiklenici tim dedektor ve NDK kalibrasyon gercksinimlerini eksiksiz anlagsma
stiresinde karsilamakla ytikiimlidiir.

¢. Radyoaktif Atik Kutusu
c.l. Giinliik radyoaktif kati atiklarin toplanacagi en az 2 adet atik kutusu olacaktir.

c.2. Disg zithlanmasi radyasyon sizintisi olmayacak sekilde (hi¢bir Sizint1 olmayacak) en az 6 mm
kursun zirhli ve boyali/paslanmaz gelik kullanarak tretilmis olacaktir.

¢.3. Ustten mentese veya siirgii kapakli, pedalla agilabilen ve mobil olacaktir.
d. Enjektor Kihfi, Enjektor Tagima Kaplar: ve Enjektor Atik Kutusu

d.1. 2 (iki) ml enjektérlerle kullanilmak tizere kalinlig: klinikge uygun goriilen kalinlikta en az 2 (iki)
adet PET radyoniiklidleri igin iretilmis kursun penceresi olan tungsten enjektdrkoruyucu kilifi

olacaktir.

d.2. NDK mevzuatina uygun ozelliklerde en az 3(ii¢) adet enjektor tasima kabi verilecektir.
F-18 FDG kullanimina uygun 2 (iki) adet forseps verilmelidir.

d.3. En az 3 (ii¢) adet enjektor atik kutusu temin edilmelidir.
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e. idrar Torbasi Koruyucusu
e.1. Radyoaktivite igeren idrar torbalarinin muhafazasi amaciyla kullamlacaktir.

¢.2. NDK mevzuatina uygun en az 6 mm zirhlama ozelliklerinde, en az 1 (bir) adet ve tekerlekli

olacaktir.

f. Koruyucu Onliik, Tiroid Koruyucu, Gizliik, Eldiven ve Dekontaminasyon seti

f.1. 2 (iki) adet radyasyondan koruyucu &nliik olacaktir.

f.2. Kursunsuz malzemeden, hafif, homojen, ince, esnek ve banth (velcro bantli) olmalidir. Yelekler
en az onden 0,75 mm Pb, arkadan 0,25 mm Pb ile ayn1 korumada olacaktir.

Uzerinde hastane amblemi ile "Agn Egitim Ve Aragtirma Hastanesi Niikleer Tip Klinigi" veya klinik
tarafindan verilecek benzeri bir yazi ve diger iiriinlerle paralel numaralandirma bulunacaktir.

f.3. Firma, kirik/gatlak veya bozuk malzemeyi yenisi ile degistirecektir.

f.4. Onliik iizerinde kullaniciy1 rahatsiz eden ve hava aldirmayan petrol yan iiriinii Vinil, Vinlex, vs.
kaplama olmayacaktir. Kaplama malzemesi antibakteriyel ozellikte olmalidur. Onliigiin iizerine
bulasan kan, batikon vs. lekelerine mukavemetli, tutmayan, rahatlikla silinebilir ve temizlenilebilen,

stvi gegirmeyen ozellikli olmalidir.
f.5. Yeleklerin boyu 6nden en az 85 cm olacaktir.
£.6. Yelegin 6n kisminda (hem iist ve hem de alt tarafta iki adet) ¢ok amagh cep olmalidir.

f.7. Malzemeler ile beraber asmak igin kesinlikle devrilmez ézellikte (diismeye karsi dengeli olacak
sekilde dizayn edilmis) tekerlekli mobil 8nliik askilig1 ile 4 (dort) adet onliikleri tastyacak kalinlik ve
saglamlikta aski tagtyict (6nliiklerin tek tek asilabilecegi her 6nliik igin ayn olacak adette askiliklar ile
birlikte) verilecektir. Aski tastyict en az 4 (dort) 6nliik tasimaya uygun ebatli olacaktir.

£.8. Onliikler ile ayn1 say1 ve ayn1 malzeme ozelliklerinde tiroid koruyucu olacaktir.

£.9. Radyasyon direngli eldiven (7, 5 ve 8 numarali), 2 (iki) adet yanlardan koruyucu yapida cam igi
bugulanmayi 6nleyen soliisyon ve ¢antasi olan kursun gozlik (kayist ayarlanabilen) ve
dekontaminasyon seti (Bu Kit en az tek kullammlik ortii, galos, tekrar kullamlabilir eldiven, uyan
etiketi, bidon, masa, sapli siipiirge, firga, plastik kova igermelidir) bulundurulacaktir.

f.10.Radyoaktif bulagin temizlenmesinde kullanilmak {izere en az 10 litre radyoaktif madde temizleme

kimyasali (Radyowash) bulundurulacaktir.
£11. Tiim malzemelerin kirilmas: zarar gormesi ¢alinmasi vb. durumunda yiiklenici firma sorumludur

ve ilgili tiim malzeme Yiiklenici firma tarafindan yenilenecektir.

7. RADYOAKTIF HASTA ODALARI DONANIMI ve MONITORIZASYONU:
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7.1. Hasta bekleme odalar ve radyoaktif hasta tuvaletleri, NDK
kanun/tiiziik/yonetmelik/genelge/kilavuz vb. mevzuatlan ile uluslararasi standartlara uygun olarak
yiiklenici tarafindan yapilacak/diizenleneccktir. Yer hazirligi planlart NDK onayindan énce Niikleer
Tip Bolimi ve idare tarafindan onaylanacaktir.

7.2. Niikleer Tip Béliimii ve idare tarafindan belirlenen alan igerisine en az 3 (li¢ )adet NDK
kosullarina uygun zirhlama igeren goriintiileme oncesi hasta bekleme odast ile yine belirtilen alan
icerisine 1(bir) adet radyoaktif hasta tuvaleti ingaati i¢in gerckli malzeme, tadilat, ilave hizmetler
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir, Hizmet alimi siiresince gerekli olabilecek lisanslamalarda
NDK’dan lisans alinmasi igin gerekli tiim islemler ve bu konudaki masraflar yiiklenici firma

tarafindan karsilanacaktir.

7.3. Radyofarmasétik enjeksiyonu yapilan hastalarin bekletilecegi oda iginde kullanilmak tizere en az
3 (iig) adet enjeksiyon koltugu yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Enjeksiyon koltuklar1 hastanin
beklemesi esnasinda dinlenmesini saglayacak sekilde farkli pozisyonlar alabilmelidir (tam yatay,
trendelenburg). Uzun siire yatabilmeyi saglamak igin rahat olmalidir. Koltuklarin uygunlugu
konusunda Niikleer Tip Bélimii niin onay1 alinacaktur.

7.4. Enjeksiyon odalarindaki hastalarin takibi igin 3 (iig) adet, hasta ile operatdriin iki yonli diyalogu
saglayacak kamera, bunlarin izlenebilecegi 1 (bir) adet bilgisayar, ilgili tiim yazilimlar ve 1 (bir) adet
en az 19 ing TFT LCD renkli monitér igeren kamera sistemi verilmelidir.

7.5. Hasta bekleme odalarinda kullanilmak iizere battaniye, etajer, serum askisi, ¢6p kutusu gibi

ihtiyaglar giderilecektir.

8. F-18 FDG

8.1. F-18 FDG (2-F18 Floro-2-deoksi-D-Glikoz) onkolojik olgularda primer ve metastatik odaklar
goriintilemek tizere kullanilacak radyoaktif bir madde olmalidir.

8.2. F-18 FDG soliisyonu tungsten veya kursun zirh igerisinde cam flakonda, steril, apirojen ve intra-
venoz yoldan uygulamaya hazir enjeksiyonlu solisyon seklinde olacaktir. F-18 FDG radyoniiklidik
saflifi en az %98, radyokimyasal safligi en az % 94, PH degeri 4,5-8,5 araliginda olmahdir. FDG' nin
son kullanim tarihi iiretimin bitiminden en fazla 14 saat sonra olmalidir. Goriintiileme randevu
saatlerinin ayarlanmasi, FDG iiretimi yapan firmamn iiretim ve lojistik imkanlari gozetilerek,
goriintiileme protokolleri-gekim zamani, hasta agirligi basina minimum hasta dozu, goriintiilemede
kullanilacak yatak pozisyonu ve siiresi gibi tiim gekim is ve iglemleri, niikleer tip klinik hekimleri
tarafindan belirlenecektir. Bu protokoller Tiirkiye ve Avrupa niikleer tip dernekleri kilavuzlarinin

Onerileri ile paralel olacaktir.

8.3. Goriintilemelerde kullanilacak F-18 FDG hasta dozlart yiiklenici tarafindan icretsiz
saglanacaktir. Hasta dozlari radyoaktif bozunma siiresi ve enjeksiyon-gekim zamani da goz oniinde
bulundurularak her islem igin ulusal ve uluslararasi kilavuzlarda belirtilen dozlarda aktivite
kullanilacagi hesaba katilarak tedarik edilecek ve hastaya uygulanacak aktivite miktari i¢in klinigin

karar gegerli olacaktir.




tarafindan bu malzemeyi tasimaya yetkilendirilmis olmali ve ilgili kurumun radyoaktif madde tagima
yonetmeligi kurallarina uygun bigimde teslimat yapilacag taahhiit edilmelidir.

8.5. (F-18) FDG radyofamasétiginin temin edilecegi iiretici firma ISO 9001-2008 veya esdegeri kalite
belgesine sahip olmalidir.

8.6. “Hasta dozu” enjeksiyon anindaki radyoaktivite miktarim belirtmekte olup erigkin hastalar igin F-
18 FDG dozu optimum Kalitede gériintii elde edilmesine imkan saglayacak miktarda olacaktir. Diisiik
F-18 FDG dozundan kaynaklanan optimum kalitede olmayan g¢ekimler sorumlu Niikleer Tip
uzmaninin talebi halinde iicretsiz olarak tekrarlanacaktir. Pediatrik yas grubu hastalar igin uygun doz
miktart Niikleer Tip Boliimii hekimleri tarafindan siparisler sirasinda belirtilecektir.

8.7. Hasta dozlarinin teslim edildigi giin belirlenecek mail adresine gerekli giinliik kalite kontrol test
sonuglari ve iiriiniin standartlara uygun oldugu ile ilgili belgeler génderilecektir.

8.8. Yiiklenici F-18 FDG zamaninda ve cksiksiz teslim etmekle ilgili gerekli tiim dnlemleri almakla
yiikiimlidiir. Yiiklenici F-18 FDG teslimi sirasinda gerekli aylik kalite kontrol test sonuglart ve
{iriiniin standartlara uygun oldugu ile ilgili belgeler teslim edilecektir.

8.9. Yiiklenici F-18 FDG’yi iiretim, satig izini Saglik Bakanhgi ve NDK tarafindan izin verilmig bir
firmadan alacagini taahhiit edecektir.

8.10. istekliler tedarik edecekleri FDG hususunda NDK’ dan alinnmg "lisans" ile Saglik
Bakanhgi'ndan alinmis "Uriin Ruhsat Belgesi'ni" tekliflerinde belgelemek zorundadirlar.

8.11. Niikleer Tip Boliimii talebi dogrultusunda giinde iki kez F-18 FDG teslimati yapilabilir. FDG
iiretimi yapan firmanm iiretim ve lojistik imkanlan gozetilerek, FDG siparisleri karsilikli mutabakat
ile en az bir is giinii onceden kesinlestirilerek, hasta randevularina gore teslimat saatleri, FDG iiretim
ve mesai saatleri dikkate alinarak Niikleer Tip Béliimii ve yiiklenici firma ile birlikte belirlenecektir.
FDG dozlarinin teslimatinda gerek FDG iiretim problemi, gerek ongoriilemeyen yol durumu gerekse
de ugus dncesi sefer iptali veya ucus dncesi sefer saati degisikligi nedeniyle gecikmeler yasanabilmesi
durumlan ile sinirli olmasi kosuluyla yiiklenici firma veya ireticinin, klinik idari sorumlu hekimini
veya gorevlendirecegi ¢aligani teslimattan once bilgilendirmesi halinde bahse konu miicbir
nedenlerden kaynakl olusabilecek gecikmelerde firmanin beyan edecedi mazeret dikkate alinacaktir.

8.12. F-18 FDG doz miktarlari yiikleniciye ihtiyag duyulan giinden bir dnceki is gilinii mesai saatleri
icinde bildirilecektir. Agrn Egitim ve Arastirma Hastanesi Niikleer Tip Klinigi siparigin bir kismin
veya tamarmmi teslimattan 12 (oniki) saat énceye kadar olan siirede iptal edebilecektir. Benzer sekilde
yiiklenici firma da iiretim sorunu nedeniyle olusabilecek aksakligi mesai baglamadan en az 6 (alti)
saat oncesinden kuruma bildirmekle yiikiimliidiir. Bu aksakliklarin toplam siiresi ardigik 7 (yedi) is
giinii ve 1 (bir) yilda 12 (on iki) is giinii siireyi agmamalidir. Aksi halde idari sartnamede belirtilen

ceza uygulanir.

9. SARF MALZEMELER

9.1. Asagida belirtilen sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan her hasta igin Niikleer Tip Bolimii’niin
uygun gorecegi yeterli sayida ve vasifta iicretsiz olarak saglanacaktir.




9.2. Yiiklenici sarf malzemesi olarak gerekli olan etil Alkol, antiseptik solisyon (batikon gibi),
pamuk, intraket, kelebek seti,ii¢ yollu musluk,yara bandi, turnike, enjektor (2 cc, 5 cc, 10 cc),
%0,9’luk serum fizyolojik (100 cc. ve 500 cc.), %5’lik dekstroz (100 cc. ve 500 cc.), sivi sabun,
tuvalet kagidi, havlu kagit, tibbi atik poseti, steril olmayan lateks eldiven, flaster (5x10 cm hypafix),
plastik tibbi atik kutusu (5 litrelik) vb. her tiirlii sarf malzemeleri saglayacaktir.

9.3. Tetkik 6ncesi, hasta hazirhg ve Diyabetik hastalarin monitorizasyonunda kullanilmak iizere
“’kan glikoz 6lgiim cihaz1”® parmak delme aparati ve stripleri firma tarafindan sozlesme siiresince
karsilanacaktir, Optimum istenen zamanlarda glikometri cihaz kalibrasyonu firma tarafindan
yapilacaktir. Higbir sekilde ve mazeretsiz malzeme bitmesi yoklugu sorunu olmayacaktir. Malzeme
bitince yenisi derhal yerine konulacaktir.

10. CD-DVD ROBOT

10.1. Hasta goriintiilerini yazilabilecegi bir adet CD robotu klinik tarafindan belirlenecek yere
kurulacaktir.

10.2. CD/DVD robot sisteminin kurulmasi, mevcut cihazlara baglantismin yapilmasi, bunun igin
gerekli tiim yazilim ve donanimlarin temin edilip kurulmasi, tiim bunlarin birbiriyle uyumlu tamamen

sorunsuz olarak ¢alistirilmasi yiiklenici firmaya aittir.

10.3. Sistemde CD/DVD Robot yazilimmin galigabilecegi, monitor, kasa, igletim sistemi, klavye,
mouse gibi donanimlar igeren bilgisayar olacaktir. Cihaz Ink jet, Termal ink jet veya Termal Re-
transfer baski teknolojilerinden biri ile ¢alisacak, etiketleme baski ¢oziiniirliigii en az 1400 dpi

olacaktir.

10.4. CD/DVD Igine kaydetme ve iizerine etiketleme iglemleri igin cihazin kontrol konsolunda
herhangi bir miidahaleye gerek olmaksizin veya miidahale yapilarak kaydetme ve etiketleme iglemi
otomatik olarak yapilmalidir.

10.5. PET/BT hasta goriintiilerinin kaydi gergeklestikten sonra CD/DVD iizerine etiketlemeyi
otomatik olarak yapacaktir. Etiketlemede hastane ve klinik bilgileri ile klinik tarafindan istenilen diger
bilgiler yazilacaktir. CD boyutunu asan verileri otomatik olarak DVD' ye kayit edebilmelidir.

PET/BT ¢ekimi yapilan hastalara verilecek CD'ler ve diger baski materyalleri yiiklenici firma
tarafindan temin edilecektir. Bu malzeme siirekli yedegi ile birlikte bulundurulacaktir. Higbir sekilde
ve mazeretsiz malzeme bitmesi sorunu olmayacaktir.

11. EGITIM

11.1. Kurulacak sistemin kullammu, isleyisi, acquisition-processing ve is istasyonlar: tnitelerinde
kullanilan programlarin tanitilmasi, farkli programlarin olusturulmasi ve diger tim cihazlar hakkinda
Niikleer Tip Klinigi idari sorumlusunun belirleyecegi personellere yerinde, sistem/cihazlar igin gerekli
tiim egitimlerin verilmesi yiiklenici tarafindan saglanacaktir.
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11.2. Egitim siiresi giinde 7 saat olacak gekilde en az 10 giin olacaktir. Egitimde yeterlilik karari

klinik tarafindan verilecektir.

11:3. Egitim tarihleri (baslangig ve tekrar egitimler i¢in) klinik tarafindan firmaya yazili

veya sozlii olarak iletilecektir.

11.4. PET-BT sistemi ve is istasyonu egitimleri, egitim verebilme hususunda sertifikalanmug
Aplikasyon Uzmani personel tarafindan ya da teknik servis uzmani tarafindan verilecektir.
Aplikasyon uzmanlarinin TCESIS (Tibbi Cihazlar Entegrasyonu ve Sistem Yonetimi) Klinik
Destek Elemani belgesine sahip olmalari, teknik servis uzmanlarmin da iiretici tarafindan verilmis

egitim sertifikasina sahip olmalar1 gerekmektedir.

11.5. Niikleer tip kliniginin talep etmesi durumunda egitimler iki kez tekrarlanacaktir. Bu egitim
programinin detaylar ve uygulama dénemleri Niikleer tip Klinigi sorumlusu tarafindan belirlenir.
Sistemin giincellenmesinden kaynaklanan degisiklikler olmasi halinde egitimler tekrarlanir ve bu
tekrarlanan egitimler yukarida belirtilen egitim sayisindan diisiilmez (sayilmaz).

11.6. PET/BT cihazi ve tiim bilesenleri i¢in kalite kontrol ve kalibrasyonlart hakkinda ve birlikte
verilecek tiim 6lgiim cihazlart igin klinik sorumlusuna aym sartlarda egitim verilecektir.

12. BAKIM, ONARIM, KALIBRASYON, TEKNIK SERVIS, YEDEK PARCA

12.1. Bu sartnamede istenilen cihaz ve sistemler igin tibbi cihaz kapsamma giren tirtinler
Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Uriin Takip Sistemine kayitli ve onayh, kapsam disi olan
{irtinlerin ise kapsam dis1 beyani gerekmektedir.

12.2. Sistem, sistemle beraber verilecek olan biitin cihaz, malzeme, aksesuarlar, bu
sartnamede yazili ve teslim edilenler fabrikasyon, montaj ve tim hatalara karst bakim,
onarim, degistirme vb. her hususta firmanm mutlak garantisi ve sorumlulugu igerisinde
olacaktir.

12.3. Sistemlere/malzemelere her tiirlii bakimin yapilmasi, ariza tespiti, bu tespit sonrasi
gerekli tiim yedek pargalarin temini ve sistemlere takilmas: ve sonrasinda arizanin giderilerek
sistemlerin tiim fonksiyonlari ile galistirilmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Bunun
igin yapilan tiim is ve islemler ile bu sartnamede belirtilen diger tiim is ve islemler ihale
bedeline dahildir. Bu (bakim-onarim, montaj, ariza giderilmesi vb.) is ve iglemler igin
yiiklenici firma higbir ek ticret talep etmeyecektir.

12.4. PET-BT sisteminin bakim, onarim, ariza tespiti, ariza giderilmesi ve kalibrasyonlari ile
benzeri tiim is ve islemlerini, kurulmus sistem hakkinda iiretici firmadan bu hususlarda egitim
almug nitelikli personeller yapacaktir. Bu personel/personellere ait egitim belgeleri ile ikamet
belgesi kabul sirasinda komisyona verilecektir. Yiklenici firma bu hususu saglamakla

ylikiimliidiir.
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12.5. Sistemin, iireticinin orijinal prospektiislerinde belirtilmis olan spesifikasyonlar
dahilinde galismamasi durumunda, yiiklenici firma higbir mazeret belirtmeksizin problemle
ilgili pargay1 veya gerektiginde Giniteyi yenisi ile degistirecektir.

12.6. Bakim ve onarim igin gerekli olan her tiirli alet, ekipman, donanim, yazilim ve benzeri
gereklilikler yiiklenici tarafindan temin edecektir. Sistemin tiim virtislerden (kaynagi ne olursa
olsun) temizlenmesi firmanin sorumlulugundadir. Sistemin tiim virtislerden temizlenmesi igin
gerekli program vb. firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

12.7. Sistemin kalibrasyon ve kontrollerde TITCK tarafindan ¢ikarilan "Tibbi Cihazlarm
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri" ile "Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu" Yonetmeliklerine uygunluk saglanmalidir. Bununla ilgili tiim gereklilikler
mazeretsiz saglanacaktir. Bu gereklilikler ve diger tiim kalibrasyon, kontrol vb. sonuglar
klinik sorumlu hekimine iletilecek ve bilgilendirilecektir. Klinik sorumlu hekimi isterse bu is
ve islemlere nezaret edecektir.

12.8. Yiiklenici firma, PET/BT sisteminin bakim, onarim, ariza miidahalesi, giderimi vb.
hizmetlerini klinigin ve klinik tarafindan belirlenen personelin bilgisi dahilinde ve (hastane
tarafindan gerekli goriiliirse) gdzetiminde yapacaktir. Yilda en az 4 kez periyodik bakim-
kalibrasyon yapilacaktir. Periyodik bakimlarda servis formuna, sisteme ait bakim
parametrelerinin yer aldigr kontrol listesi (checklist) formu da doldurulup imzalanarak ilave
edilecektir. Bu formda (checklist) yapilacak/yapilmig/yapilmas: gereken is ve islemler
bulunacaktir.

12.9. Cihazlara yapilan tiim miidahaleler (ariza sonrasi, periyodik bakim-kalibrasyon sonrasi
veya herhangi bir nedenle veya sekilde yapilan tiim miidahaleler) sonrasi en az 3 (li¢) niisha
halinde "Teknik Servis Raporu" diizenlenecektir. Bu raporun bir niishasi klinik idari sorumlu
hekimine verilecektir. Teknik servis raporlarinda mutlaka cihazin seri numaras1 ve varsa
kiinye numarast yazili olacaktir. Tim bu miidahalelerde klinik  fizikgileri
bilgilendirileceklerdir.

12.10. Firma, ulasilabilecek yetkililerinin telefon, faks, cep telefonu, elektronik posta adresi
bilgilerini klinige verecektir. Bu verilen iletisim bilgilerinden herhangi birine yapilan bildirim
yiiklenici firmaya yapilan bildirim olarak kabul edilecektir.

12.11. Anza halinde, ariza cihaz bakim firmasma mutlaka bildirilecektir. Bildirim yapildiktan
sonra, uzaktan erisim veya bizzat miidahale scklinde bakim firmasi tarafindan 4 (dort) saat
igerisinde arizaya miidahale edilecektir (bizzat miidahale veya uzaktan erisim seklinde). Par¢a
degigimi gerekmedigi durumlarda arizaya miidahaleden itibaren 1 (bir) ig giini i¢inde anza
giderilerek sistem tiim fonksiyonlari ile galigir duruma getirilecektir.

12.12. Par¢a degisimi gerektigi durumlarda, parga kodunu da yazmak suretiyle durum bildirir
"teknik servis formu" diizenlenecektir. Formda bakimin-onarimin kapatilmadigi, parca
teminiyle bakima- onarima devam edilecegi beyan edilecektir.

12.13. Yedek parga degisimi gerektiren durumlarda; yedek parga yurt iginden temin edilecek
ise ariza oldugu andan itibaren 5 (bes) is giinii saat igerisinde par¢a temin edilerek cihaza
takilacak ve cihaz tiim fonksiyonlari ile galisir vaziyete getirilerek klinige haber verilecektir.
Klinigin onayi ile ariza sonlandirilarak "teknik servis formu" diizenlenecektir.




12.14. Yedek parca degisimi gerektiren durumlarda; gerekli yedek parga, yurt disindan temin
edilecek ise arizanin oldugu andan 10 (on) is giini igerisinde par¢a temin edilerek cihaza
takilacak ve cihaz tiim fonksiyonlari ile galigir vaziyete getirilerek klinige haber verilecektir.
Klinigin onay: ile ariza sonlandirilarak "teknik servis formu" diizenlenecektir.

12.15. Cihazin onanmi i¢in yurt disindan gelecek parga, igin miicbir sebep olarak
degerlendirilecek durumlarda, yiiklenici firmanin bagvurmast ve bu durumlar belgelendirmesi

halinde Hastane Bashekimligi ve Niikleer Tip Béliimii tarafindan uzatilabilecektir.

12.16. Ariza tanimi, miidahalesi ile ilgili tim maddeler tiim cihazlar igin gecerlidir.

12.17. Sistemin BT tiipii dahil tiim bilesenleri ve gevre elemanlari her tiirli iiretici hatalarma karsi

hizmet alimi siiresince icretsiz yedek parga ve bakim garantisine sahip olacaktir. S6zlesme
siiresi icerisinde BT tiipii biterse ayni dzelliklerde yenisi ticretsiz monte edilecektir.

12.18. Hizmet alimi siiresince, bakim ve onarmmlarda parga degisimi gerektigi durumlarda orijinal,

yeni pargalar kullanilacaktir. Daha 6nceden bir baska sistemde kullanilmig, onarim goérmiis
yedek pargalar kesinlikle kullanilmayacaktir.

12.19. PET/BT cihazinin rutin kalite kontrol, kalibrasyon iglemleri yiiklenici firma tarafindan yasal

mevzuata, ulusal ve uluslararas1 kriterlere uygun olarak saglanacaktir. PET/BT igin kalite
kontrol ve kalibrasyonda kullanilan radyoaktif kaynaklar, zirhli kaplar ve kiliflart ile birlikte
bulundurulacaktir. Radyoaktif kaynaklar yarilanma omrii doldugu zaman derhal mazeretsiz
olarak yenisi ile degistirilecektir. Bunun igin gerekli islemler (radyoaktif kaynak temininin
ozel durum teskil etmesi ve zorluklarmin yasanmamasi i¢in) kaynak &mriiniin dolmasindan
once  baslatilacaktir.  Ayrica  gerekli  bagka fantom  ve  ekipmanlar da
kiliflar/kutulari/koruyuculari ile birlikte bulundurulacaktir.

12.20. Yiiklenici firma ayrica tiim malzemeler ile iinitenin yap1, insaat ve benzeri is ve islemlerinin

bakim, onarim, eksiklik giderimi, yipranma ve arizalan ile klinikge tespit edilecek diger
islerinden de mutlak sorumlu olacaktir. Bunlarin giderilmesi
(yapilmasi/yenilenmesi/tamirat/tadilat vb. is ve islemler) firmaya ait olup kullanilacak
malzemeler igin higbir ek iicret talep etmeyecektir. Bu hususta gereklilik ve yeterlilik kararlari
klinige aittir.

12.21. Yiiklenici firma, ¢alistlan ortamin gerek gérevli personel, gerekse tetkike alinacak hasta ve

12.22.

hasta yakinlarinin saghgi agisindan gereken radyasyondan korunma énlemlerini maksimum
diizeyde saglamak ve devam ettirmekle yiikiimlidiir. Hizmet alim siresince gerekli
olabilecek lisanslamalarda, Niikleer Diizenleme Kurumundan (NDK) gereken lisansin
alinmast i¢in tim islemler ve bu konudaki masraflar yiiklenici firma tarafindan

kargilanacaktir.

Yiikleniciye tahsis edilecek olan sicak oda, enjeksiyon odasi, denetimli alanlarin
klimatizasyonu ve bu konudaki her tiirli bakim-onarim ve garantisi ytiklenicinin

sorumlulugunda olacaktir.

13. KABUL VE MUAYENE

(oA 0
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13.1  Kabul ve muayeneler idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir,

13.2  Bu sartnamede belirlenen ve istenilen sistemlerin, malzemelerin vb. timd kurulup
caligir hale getirildikten sonra kabul ve muayene yapilacaktir.

13.3  Sartnamede belirtilen ozellikleri tagimayan veya istenilen belgeleri sunulmayan
{irlinler kabul edilmeyecektir.

134  Yiiklenici firma bu sartnamenin tim maddelerini mazeretsiz kabul etmis sayilacaktir.

13.5 Kabul ve muayene sirasinda yiiklenici firmadan cihazin teknik ozellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi yiiklenici
firma iicretsiz olarak saglayarak bu testleri mazeretsiz gergeklestirecektir. Kabul, muayene ve
cihazlarin taginmasi esnasinda olusabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici firma sorumludur.

13.6  Kabul, muayene ve/veya cihazin tagmmasi/kurulmasi vb. esnasinda olusabilecek
kaza, hasarlar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu olup firma kaza veya hasara ugrayan
malzemeyi veya zarar1 mazeretsiz olarak yenisi ile degistirecektir/karsilayacaktir.

13.7 Kabul ve muayene esnasinda tespit edilen hasarli, arizali ve kullamma uygun
olmayan malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

13.8  Kabul sirasinda bu sartnamede istenilen tim dokiimanlar ile katalog ve teknik
ozelikleri belirten tiim dokiimanlar dosyalanmis ve dijital olarak (tagimir usb bellege
yiiklenmis olarak) teslim edilecektir.

13.9  Teklif veren firmalar ve cihazlar/malzemeler T. C. flag ve Tibbi Cihaz Uriin Takip
Sistemine kayit belgeleri ile cihazlar/malzemelerin T. C. flag ve Tibbi Cihaz Uriin Takip
Sistemni Saglik Bakanligi tarafindan onayh belgeleri teslim edilecektir.

13.10 Muayene heyetine sunulacak diger belgeler: Cihazlarn iiretici firma antetli ilk fabrika
¢ikis (bu belge iizerinde cihazin iiretim tarihi ve seri no yazili olmahdir) ve ilk kalite kontrol
belgeleri ile cihazlarin operatdr kullamm kitapgiklar ve Tiirkge terciimeleri, bakim, onarim,
servis kitapg1g, periyodik bakim gizelgesi, Ulusal bilgi bankasi (UBB) kaydi.

13.11. Sistemin Teknik sartnamede belirtilen &zelliklere uygun cihazin kurulmasi,
calistirlmasi ve sartnamede belirtilen diger tim kosullarin yerine getirilmesinden sonra
cihazin gegici kabulii yapilacaktir. Sistemlerin tiimii ile kurulup galigir hile getirildikten sonra
kabul ve muayene yapilacak, kismi kabul yapilmayacaktir.

13.12. Sistemin kesin kabulii deneme gekimleri (10 adet tiim viicut tiimér F-18 FDG PET/BT
calismasi) yapildiktan sonra ve tiim aksesuarlar ile denendikten sonra yapilacaktir. Bu siire
icerisinde saptanan tiim arizalar, fabrikasyon ve kalibrasyon hatalar1 firma tarafindan kesin
kabul sonuna kadar diizeltilecektir. Deneme ¢ekimleri igin gerekli radyofarmasétik (10
hastalik, hasta basma 15 mCi F-18 FDG) yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanacaktir. Deneme
¢ekimleri igin NDK lisans1 ahindiktan sonra yapilacaktir. Sistemlerin tiimi ile kurulup galigir
hale getirildikten sonra kabul ve muayene yapilacak, kismi kabul yapilmayacaktir.
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14. CEZAI HUKUMLER

14.1. Yiiklenici firma radyoaktif iiriinii zamaninda temin edemedigi ve/veya eksik temin ettigi ve/veya
kalite kontrol testleri tamamlanmamis veya hatali iirin temin ettigi durumlarda; g¢ekim
yapilamayan her hasta igin idari sartnamedeki cezai hiikiimler uygulanir. Ancak lojistik
imkansizliklar, FDG iiretim tesisi arizalar1 yangin, deprem, miicbir sebepler veya kaza vb.
ozel sebepler olmasi durumunda firmanin beyan edecegi mazeret dikkate alinacaktir.

14.2. Thale tarihinin sonlanmasini miiteakiben, yeni ihale hizmeti veren eski yiiklenici firmada kalmaz
veya yeni ihale agilmaz ise Hastane Yonetimi tarafindan yiiklenici firmaya yapilacak teblig
tarihini izleyen 15 (onbes) takvim giinil igerisinde, yiiklenici firma higbir hak talep etmeden
ve mahkeme hakki kullanmadan kullandigi alani tahliye edecektir. Yiiklenici firma cihazini,
tasimir durumdaki yatirimlarinin tamamu ve diger ekipmanlari, masrafi tamamen kendisine ait
olmak iizere demonte edip geri alarak tahsis edilmis olan alani1 hastane idaresinin kendisine
teslim almis oldugu gibi teslim edecektir. Yiiklenici kullandig1 alanda daha sonra yapilacak
olan ¢alismalar1 engelleyecek veya kasith olarak geciktirebilecek hasar birakamaz.

14.3. Sozlesme siiresince yiiklenici firma; Tirkiye Cumhuriyeti Hukuk Sistemi Kurallarina bagh
kalacagini, cihazin ve radyofarmasétiklerin iiretim ve temin siiregleri ile ilgili olarak Agn
Egitim ve Arastirma Hastanesi Niikleer Tip Klinigi’nin sorumlu olmadigini kabul, beyan ve
taahhiit eder.

14.4. Cihazin iiretim ve temin siireglerinde, kullanim asamalarinda cihazin ve radyofarmasétiklerin
eksik/yanlis iiretilmesinden kaynaklanan her tirlii hata i¢in Agn Egitim ve Arastirma
Hastanesi Niikleer Tip Klinigi, yiiklenici firmaya riicu hakkina sahiptir.

GENEL HUSUSLAR, OZELLIKLER VE i$ AKISI

1. Sozlesme ilk hasta alimiyla baglayacak ve belirtilen puan bitene kadar devam edecektir.

2. Thale sonlanip, sézlesme imzalandiktan itibaren en ge¢ 120 (yiizyirmi) takvim giinii igerisinde
yiiklenici firma hastanenin kendisine gosterece@i yere sistemi kuracak, tim malzemeleri
temin ederek, NDK lisanslama islemlerini tamamlayacak, hazirlik ve test agamalari déhil
olmak iizere tiim is ve islemler bitirilerek sistemi kesintisiz hizmet vermeye hazir hale
getirecektir.

3. Hizmet mahallinin su, elektrik kullanim giderleri hastane tarafindan karsilanacaktir. Ayrica
{initenin temizlik isleri ve temizlik malzemeleri hastane tarafindan karsilanacaktir. Hastalarin
randevulandirilmasi ve tetkik kabul asamasinda sckreterya isleri hastane personeli tarafindan

saglanacaktir.
4. Sistemler idari agidan tiimiiyle hastane yoneticiligine bagh olarak galisacaktir.
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11.

12,

Hizmetin verimli uygulanmasi agisindan firma klinik ile koordineli sekilde planlama
yapacaktir. Hasta alim saatleri, islem protokolleri, randevulandirma, raporlama ve hizmetin
isleyisi tiimiiyle Niikleer Tip Kliniginin denetiminde ve onay! ile olacaktir.

Teklif edilen cihazlarin yaslari cihaz tedarikgi/iiretici/firmalart tarafindan belgelendirilecektir.
Ya da Teklif edilen cihaz Saghk Bakanhgi Saglik Hizmetleri Genel Midiirligii'niin 2022/2
numarali genelgesi 3.4.1 sayili maddesi uyarinca 15 yasmi gegmeyecektir. Elden gecirilmis
(refurbished) cihazlar, kullamlmis par¢a ve malzeme ile tretilen cihazlar kesinlikle kabul
edilmeyecektir. Cihaz, iiretici firmanin halen iretimde olan, gelistirdigi giincel teknolojik
iistiinliige sahip olmalidir. Cihazin son 2 yil uptime siireleri %95 ve tizeri olacaktir. Bu
cihazlarin son iki yila ait uptime raporlari beyan edilecek olup, idarenin talebi dogrultusunda
ibraz edilecektir.

fhale kapsamindaki hizmet alimi isindeki tiim faaliyetler Saglik Bakanlig tarafindan
yaymlanmis ihale tarihinde gegerli olan 'Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimu
[slemleri' mevzuatina uygun olacakuir.

Bu sartnamede istenilen tiim malzeme, tiim yazilim, donamim ve diger tiim is ve iglemler bir
biitiin olup yiiklenici firmaya higbiri igin hi¢ bir ek {icret 6denmeyecektir. Bunlarin tamamu
ihale bedeline dahildir. Yiiklenici firma bu sartnamedeki tim istekleri higbir mazeret 6ne
siirmeksizin yerine getirmekle miikelleftir. Tiim malzeme, is ve islemlerde son karar verici
klinik olacaktir.

PET-BT hizmeti Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi'nin hastane igi sistemine kayitli olan ve
tetkik istemleri hastanenin ilgili klinik uzman doktorlarinca Saglik Uygulama Tebliginde
(SUT'da) belirtilen PET-BT uygulama endikasyonlarina uygun olarak yapilan hastalar ile
Hastane Idaresi'nce belirlenen diger kurum ve kuruluglardan resmi yollar ile gelecek olan ve
yine aym endikasyonlara uygun tetkik istemleri yapilmis hastalara verilecektir. Bagka tiirlii
hasta kabulii yapilmayacaktir. Yiiklenici firma her ne sekilde olursa olsun kendi ozel
hastalarina hizmet sunamaz. Hastane bilgi sisteminde kayd: olmayan ve elektronik ortamda
istemi yapilmayan higbir tetkik/inceleme yapilmayacak, raporlanmayacak ve fatura
edilmeyecektir.

Hastalarin tetkik randevularma gelmemeleri, kan seker seviyelerinin tetkik i¢in uygun
olmamasi, hastaya damar yolu agilamamasi, cihaz arizasi vb. nedenler ile tetkikin
yapilamamasi ve bu tetkik igin yiiklenici firmanin temin etmis oldugu radyofarmasotigin
baska bir hastada degerlendirilememesi veya hastaya verilecek olan radyoaktif madde
hazirlanmasi veya enjeksiyon sirasinda veya herhangi bir asamada zayi olmasi veya bunlarin
disinda herhangi bir nedenle radyofarmas6tigin zayii durumunda yiiklenici firma bu
radyofarmasétik igin hastanemizden higbir hak ve bedel talep edemeyecektir.

Yiiklenici ¢ekimi yapilan ve raporlanan hasta sayisi kadar iicret talep edecek ve bunun
iizerinden hak edisini alacaktir. Hatal veya eksik gekimlerden dolay: veya tibbi gereklilik
halinde hastalara birden fazla ¢ekim yapilacak olursa yapilan ikinci gekim igin yiiklenici
tarafindan higbir sekilde ve isim altinda veya mazeret belirterek veya benzeri sekilde ek bir
iicret talep edilmeyecektir.

PET/BT sistemi ile gelen ve kullanilan diger cihazlarin (kesintisiz gii¢ kaynagi, klimalar ve
diger tiim cihazlar) bakim-onarimi ve gerekli parcalari, her tiirlii sarf malzemeleri, yedek
pargalari higbir iicret talep edilmeden yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

_ Yiiklenici firma calisilan ortamun, gorevli personellerin, hastane biinyesinde ¢alisip bu birim

ile iliskiye gegecek olan personelin, ayrica tetkike alinacak hasta ile hasta yakinlarinin sagligi
ve giivenligi agisindan ortamda saglanmasi gereken radyasyon korunma onemlerini en Ust
diizeyde saglamak ve siirdiirmekle yiikiimliidiir. Bu hususta klinige ve radyasyon korunma
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sorumlusuna, siirekli bilgi verilecek ve talep edildigi zaman gerekli tim belgeler de derhal
verilecektir.

Yiiklenici firma, Niikleer Diizenleme Kurumu (NDK)'nun radyasyon giivenligi, lisans alma
kosullarina iliskin yonetmelik,genelge,usul ve esaslar,standartlar ve ilgili diger tiim mevzuata
uygun olarak niikleer tip kliniginin onayladig1 plan iizerinden sistemin kurulmasi igin gereken
tiim yap: ve gereklilikleri mazeretsiz karsilayacaktir. Bu is ve islemlerde gereklilik ve
yeterlilik karar1 mazeretsiz olarak klinik tarafindan verilecektir. Tiim bu is ve iglemler ihale
bedeline dahil olup higbir sekilde higbir is i¢in ek ticret ddenmeyecektir, Firma bu hususlari
mazeretsiz kabul edecektir.

. NDK lisanslanmast igin gerekli tiim ticretler (lisans ile sartnamede bulunmayan fakat NDK

tarafindan lisanslama i¢in gerekebilecek tiim donamim ve diger her tiirlii tim gereklilikler
(ihtiyag duyulmas: halinde uygun degerlerde zirhlanma vb. dahil) ve masraflar ile baslangi¢
ve sozlesme siiresince almmasi gerekli tiim izin ve belgelerin bedelleri de firma tarafindan
mazeretsiz karsilanacaktir. Lisans alinmasi gerekiyorsa NDK tarafindan verilen lisans belgesi
klinikge belirlenecek personel tizerinden alinacaktir.

Hizmet alimi sirasinda kullanilacak tiim radyofarmasotiklerin temini, transferi, depolanmasi,
kullanimi ve radyoaktif atiklarm bu dzellikleri yitirene kadar saklanmasi NDK mevzuati ve
kurallarina uygun olarak yapilmasi yiiklenici firma sorumlulugunda olacaktir.

Yiiklenici firma tedarik edecei FDG radyofarmasotigini, imalati ve ithalat hususunda
NDK’dan alinmis Lisans ile Saghk Bakanligindan alinmig Uriin Ruhsatina sahip olan
firmalardan temin edecektir.

PET-BT gériintiilerinin raporlamasi Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi Niikleer Tip Klinigi
hekimi/hekimleri tarafindan Niikleer Tip kliniginde yapilacaktir. Raporlama islemi igin
kullanilmak iizere masaiistii/diziistii bilgisayar yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir.
Yiiklenici firma standart inceleme protokolleri dogrultusunda davranacak, bu protokol
standartlar1 sosyal giivenlik kurumlarinin hizmet satin alma sozlesmesindeki standartlarin
altinda olmayacaktir.

Egitim amagh ve ilgili yasalarla {icretsiz inceleme yapilmasi zorunlu olan hastalarin sayist,
giinlik hasta sayisinin yiizde igiinii (%3) gegmeyecektir. Bunun disinda arastirma amach
geriye doniisiimlii (retrospective) olarak tiim ¢ekimlere ait goriintii ve datalar Saglik Bakanligi
veya Hastane Etik Kurul kararlarma uygun olarak kullanilabilecektir. Bu amagla meydana
gelebilecek masraflar aragtirmacilarin kendileri tarafindan karsilanacaktir.

Sistemler bilimsel isleyis agisindan Niikleer Tip Klinigine bagli olarak calisacak ve
denetlenecektir. Bilimsel ¢alisma ve arastirmalar igin Niikleer Tip doktorlari kurulan sistemi,
bu sartnamenin ilgili maddesinde belirtildigi sekilde, gerek gordiigiinde kullanacaktir.
Yiiklenici Firma, ihale kapsamindaki tiim tibbi hizmetlerin uygulanmasi sirasinda ve
sonrasmda meydana gelen cihaz ve kullanilan malzemelerden bu sartname kapsamindaki
firmaya ait yiikiimliiliiklerden kaynaklanan kot sonuglarmdan dogan tiim neticelerden ve
Tiirk Ceza Kanunu'na gore aleyhte agilacak tiim davalardan sorumlu olup tek muhatap
olacaktir,. Bu hususta gerekli diizenlemeleri yapmak ve Onlemleri almak firma
sorumlulugundadir.

Yiiklenici firmanin sundugu PET/BT hizmeti sirasinda firma elemanlarinin neden oldugu tiim
fiziki, tibbi ve hukuki hatalarin/sorunlarin sorumlulugu yiiklenici firmaya aittir. Aym
sebeplerden iigiincii sahislar ve diger resmi makamlar hastane idaresini muhatap alarak idare
aleyhine hukuki islem baglattiklari takdirde yargilama giderleri, vekalet ticreti ve ihtilafin sulh
yoluyla gdziilmesi giderleri ile bununla sinirli olmamak tizere idarenin bu hususta ugrayacagi
her tiirlii tiim masraflar mazeretsiz olarak yiiklenici tarafindan derhal ddenecektir.
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Yiiklenici firma yapilacak is ve iglemler ve gereklilikler igin yiiriirliikte olan veya hizmet
alimu siiresince yiiriirliige girecek olan tiim mevzuata uyacaktir.

PET/BT ile elde edilen goriintilerin Hastanemiz PACS sistemi igerisinde arsivlenmesi igin
gerekli uyumun saglanmasindan (DICOM 3.0, yazilim, vb.) yiiklenici firma sorumludur.
Kurulacak sistemin hastanemiz otomasyon sistemi ile tam uyumu saglanacak ve her tiirli
bilgi ve goriintiilerin aktarimi veri aligverisi sorunsuz olarak gergeklestirilecektir.
Hastanemizde mevcut bulunan HBYS (Hastane Bilgi Yoénetim Sistemi) Cihaz Entegrasyon
iicreti, teklif fiyatina dihil edilecek ve firma tarafindan kendisine bildirildigi andan itibaren en
geg li¢ giin igerisinde mazeretsiz 6denecektir.

Yiiklenici firmanin ¢alistirdigi tiim personel Niikleer Tip Klinigi idari sorumlu hekimi
denetiminde ¢alisacaktir,

Yiiklenici firma teklif edilen PET/BT cihazini yetkin bir bigimde kullanabilen, egitim almig
en az 2(iki) (egitim durumlar ve unvanlari belgelendirilmek iizere) niikleer tip / radyoloji
teknikeri/teknisyeni ' i bulunduracaktir. Hasta sayisi, yogunlugunun
arttif1 durumlarda her bir personelin doz maruziyetleri ve ¢aligma siireleri hesaba katilarak
gerektiginde firmadan ek personel talebi yapilabilecektir. Bu personeller i¢in mesleki ve
¢alisma uyumu yeterlilik karari niikleer tip klinigine aittir.

Bu personellerin uygunluk/uyumluluk onayi niikleer tip klinigi sorumlu hekimi tarafindan
verilecektir. Klinik tarafindan onay verilmeyen veya g¢alisma sirasinda klinik galisma
prensiplerine uyumsuzluk gosteren veya galigmasinda yetersizlik tespit ettigi personelin
yerine, en fazla 30 giin igerisinde yukaridaki vasiflara sahip bir personel ise baslatilacaktur.
Herhangi bir nedenle galisan personellerin izinli oldugu durumda yerine esdeger personel
hizmet verecektir.

Radyasyon gorevlisi olarak galistirilacak personeller, yiiklenici tarafindan sozlesme siiresince
radyasyon personeli igin tanimlanan yasal galigma siireleri (giinlik 7 saati asmayacak sekil
haftada toplam 35 saat) igerisinde ¢aligtirilacaktir.

Yiiklenici firma personelinin ve iinitenin galisma diizeni Niikleer Tip Klinik idari sorumlu
hekimi tarafindan belirlenecektir. Firma klinigin belirledigi diizen gergevesinde caligacaktir.
Hizmet sirasinda gorevli personel, hastane idaresi tarafindan onaylanan formay: giyecek ve
yaka kartini takacaktir.

. Yiiklenici firma ¢aligtiracagi tiim personelin isim-soy isim, T.C. Kimlik Numarasi, adres ve

telefonu yazili listeyi yiiklenici firma yetkilisi tarafindan imzalanarak, ekinde personelin ilgili
resmi kurum ve kurulustan alinmus iyi hal belgesi, ikametgah belgesi, noter onayl meslek
diplomasi ve Saglik Bakanligina bagh herhangi bir egitim ve aragtirma hastanesinden alinmis
saglik kurulu raporunu klinik sorumlu hekimi ve hastane idaresine verecektir.

Yiiklenici firma klinikte gérev alacak ilgili tim personelin mevzuatlarda belirtilen tim
haklarnin verilmesi, 6zlik ve sosyal haklarinin tamaminin saglanmasi konusunda tek
sorumlu olacaktir. Mali ve hukuki agidan mazeretsiz olarak tek yiikiimlii yiklenici firma
olacaktir. Yiiklenici firma tiim gereklilikleri, dogacak tiim sorumluluk ve sorunlari mazeretsiz
olarak giderip geregini mazeretsiz saglayacaktir.

Sistemde caligan tiim firma ¢alisan1 radyasyon gorevlilerine, TENMAK veya yetkilendirilmis
esdeger hizmeti veren firmalardan temin edilecek yaka ve yliziik/bilek kisisel dozimetreleri
yiiklenici firma tarafindan temin edilecek ve bu hizmetten dolay1 gerekli tcret 6demeleri
Niikleer Tip Klinigi adina ilgili kuruma yapilacaktir. Personel bunlari mevzuatta tarif edildigi
sekilde kullanacaklardir. Ayrica ¢aligan personelin mevzuattalar da tanimli saglik taramalar
belirlenmis siireler igerisinde yaptirilacaktir. Bu husustaki tiim formlar doldurularak tim

sonuglar klinigine ve radyasyondan korunma sorumlusuna iletilecektir.
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Firma calistirdig1 personellerin radyasyon ile galismadan dolay1 olan gereklilikleri sagladigini
hastanemize, klinige ve radyasyondan korunma sorumlusuna yazili beyan edecek, ayrica
istenilecek belge ve bilgileri eksiksiz saglayacak ve en geg ii¢ giin icerisinde iletecektir.
Personellerin yaka ve yiiziik/el bilek dozimetre sonuglar diizenli olarak klinige, radyasyondan
korunma sorumlusuna iletilecektir. Firma bu iletimi mazeretsiz olarak yerine getirecek, higbir
aksaklik yasanmayacaktir. Aksi halde olacak tim yasal ve mali sorumlulugu mazeretsiz
saglamakla mikellef olacaktur.
Yiiklenici firma bu hizmetler igin ¢alistiracagi personellerin is saghg ve gilivenliginin
saglanmasi ve siirdiiriilmesi ve mevcut durumun iyilestirilmesine yonelik 6331 sayili ig
saghg ve giivenligi kanunu ve bagh diger mevzuatlardaki hiikiimlere gore gerekli is ve
islemleri yapmakla yiikiimliidiir. Personeli igin gerekli tim korunma onlemlerini saglamak,
bunun igin varsa gerekli kigisel koruyucu donamm ile radyasyon giivenligi egitimi vb.
gereklilikler ile radyasyon ve radyasyon ile galisma hakkindaki mevzuattan dolay: gerekli tiim
sorumluluk ve gereklilikleri saglamak ve uygulamakta mazeretsiz yiiklenici firmanin
sorumlulugundadir.
Yiiklenici firma c¢alistiracagn personellere ait ozliik dosyasmin bir kopyasim idareye
verecektir. Yiiklenici firma hastane idaresinin istihdamim uygun gormedigi personeli
calisirmayacak ve gerektiginde degistirecektir.
Teknisyen gekim odalarinda kullaniimak tizere en az 2 adet ¢alisma koltugu verilecektir.
Koltuklarin boyutlari; yiikseklik 110-125 cm, geniglik 61 cm, derinlik 69-82 cm, oturma
yiiksekligi 46-55cm, oturma genisligi 52-48 cm, oturma derinligi 48-53 cm araliklarinda (+/-
%10) olacaktir. Kollu, mobil tekerlekli, ayarlanabilir oturma agisina sahip olacaktir. Polisiklik
Aromatik Hidrokarbon (PAH) icermeyen malzeme olacaktir. Metal kisimlar paslanmaz
malzeme olacaktir. Kollarin konuldugu kisimlar metal olmayacaktir. Kullanilan déseme
temizlenebilir, yumusak, terletmeyen malzeme olacaktir.
Hastayla ilgili tiim tibbi islemlerde, sorumlu niikleer tip hekiminin onay: alinacaktir. PET/BT
cekimlerinin / endikasyonlarmin uygunlugu ile hasta hazirhg, goriintiileme prosediirleri
(yatak say1s1, yatak siiresi, ek gekim gerekliligi v.b.) ve diger tibbi prosediirler Agr Egitim ve
Arastirma Hastanesi Niikleer Tip Klinigi hekimi/hekimleri tarafindan belirlenecek olup,
yiiklenici firmanin istihdam ettigi personeller bu kurallara uymak zorundadir.
Radyoniiklid hazirlama ve hasta basi yapilan doz miktarlari, kalite kontrol islemleri vb. diger
tiim sicak oda ve tiim radyoniiklid is ve islemleri bolim sicak oda sorumlusunun bilgisi ve
denetimi dahilinde olacaktir. Tiim bilgi, sonuglar vb. diger tiim veriler ve sonuglar boliim
sorumlularina iletilecektir.
Unitede kullanilacak olan ve klinikge belirlenecek tiim tibbi sarf malzemeleri sdzlesme
siiresince yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir.
Unitenin ihtiyaci igin gerekli enjektérler, igne uglari, foley sonda, pamuk, alkol, betadin vb.
antiseptik soliisyon ve ajutajlar, farkli tipte serumlar (250 ve 500ml'likNaCl), turnikeler, steril
ve nonsteril farkli ebatlarda cerrahi eldivenler, maske, kiigik boyutta yara bandi
(enjeksiyondan sonra kullanmak amagli) ve klinik tarafindan talep edilecek diger benzeri
malzemeler siirekli temin edilecektir. Higbir sekilde ve mazeretsiz malzeme bitmesi sorunu
olmayacak, malzeme bitince yenisi derhal yerine konulacaktir.
PET cekimi esnasinda hastalarin giyebilecegi hastane onliigii ile yatak tizerine serilecek rulo
emici kagit (en az 50 cm genislikte) anlagma siiresince firma tarafindan siirekli olarak yetecek
miktarda (klinik tarafindan uygun gériilecek kadar) bulundurulacak ve istisnasiz olarak her
hasta igin ayri ayri kullamlacaktir. Higbir sekilde ve mazeretsiz malzeme bitmesi sorunu
olmayacak ve bu malzemelerin yoklugu goriilmeyecektir. Malzeme bitince yenisi derhal
mazeretsiz yerine konulacaktir.
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46. Sozlesme siiresinin sonunda, tanimlanan hizmet alimi iginin bitiminde veya sdzlesmenin
herhangi bir nedenle fesih edilmesi halinde bir sonraki ihale ayni firmada kalmadig: kosulda,
yiiklenici firma hastane idaresinin kendisine tebliginden itibaren en fazla 15 giin igerisinde
cihazi ve ek pargalarini sokerek oday1 bosaltip hastane idaresine teslim edecektir. Bu alanlar
daha sonraki kullanimlarda calismayi engelleyebilecek higbir hasar birakmadan bosaltacaktir,
Tiim bu bosaltma islemi sonrasi mekanlarda bu nedenle olusabilecek tim hasar, zarar ve
ziyan yiiklenici firma tarafindan telafi edilerck hastaneye teslim edilecektir. Bu hususta
yeterlilik karari hastaneye aittir. Bogaltilmadig: veya aksi diger hallerde, hastane bu siire
sonrast bu is ve islemleri baska bir sekilde giderme hakkina tam sahiptir. Bu hususta olacak
tiim masraflari firma higbir mazeret ne siirmeksizin kargilamakla miikelleftir. Ayrica bu siire
sonunda firma tarafindan alinmamus, iinitede bulunan tiim malzemeler hastanenin mali
olacaktir.

47. Hasta ¢ekimleri resmi galigma giin ve saatleri igerisinde olacaktir. Ancak FDG temininde
olusabilecek sorunlardan kaynakli (geg gelmesi vb.) veya kisa siireli cihaz ariza durumlarinda,
enjeksiyonu yapilmig hastalarin gekimleri mesai saatini agmasi durumunda o giin i¢in ¢alisma
siiresi uzatilarak ¢ekimler tamamlanacak, hasta magdur edilmeyecektir.

48. Teklif veren firmalar Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Uriin Takip Sistemine kayith olacaktir.
Teklif edilen sistem Saglik Bakanhg: Tibbi Cihaz Uriin Takip Sistemine kayith ve onayh
olacaktir.

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

50. PET/BT cihazini kullanmak iizere firma tarafindan galigtirilan her niikleer tip / radyoloji
teknikeri/teknisyeni gorev tanimi kapsamuinda giinliik randevu listesine bakarak gerekli
organizasyonu yapmak, hasta kabulii ve kargilama, anamnez alma ve hasta dosyasinin
diizenlenmesi, damar yolu agilmasi, sicak oda radyofarmasotik hazirhg, doz
enjeksiyonlarinin yapilmasi, goriintiileme yapilmasi, goriintiilerin kontrol edilmesi, cihaz ve
ekipmanlarin diizenli periyotlarda bakim onarnim kalibrasyon siireglerini takip etmek,
kontaminasyon ve hatali uygulama gibi durumlarda sorumluyu bilgilendirmek, cihaz arizasi
oldugunda firmaya ait teknik destek ekibine ve sorumluya bildirmek, klinik isleyisindeki tim
siireclerde klinik sorumlusu ve diger klinik personeli ile koordine uyumlu ¢alismakla
yiikiimliidiir. Bu personeller igin mesleki ve galisma uyumu yeterlilik karar niikleer tip
klinigine aittir.
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. AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI
PET/BT HIZMET ALIMI KAPSAMINDA CIHAZ KURULUM YERI TESPIT VE
UYGUNLUK KOMISYONU TUTANAGI

Tarih: 22/05/2026

11 Saglhk Midirligiiniin 22.05.2026 tarih ve E-31239022-949-315729446 sayil oluru ile
gorevlendirilen komisyon uyeleri tarafindan Agri1 Egitim ve Arastirma Hastanesinde
kurulmasi planlanan PET/BT Unitesine iligkin yerinde inceleme yapilmistir.

Yapilan incelemede, krokisi ekte olan hastanemiz F Blok bodrum katta bulunan ve halen
Uroloji Poliklinigi kullaniminda olan alan degerlendirilmistir.

Yapilan teknik ve idari degerlendirme sonucunda;

e S0z konusu alanin PET/BT tnitesi kurulumu igin yeterli biiyiikliikte oldugu,

» PET/BT cihaz odasi, kumanda odas, sicak oda, radyoaktif hasta bekleme odalari,
radyoaktif hasta tuvaleti ve yardimc1 mahallerin olusturulmasina uygun oldugu,

» Elektrik, mekanik ve diger teknik altyap: ihtiyaglarinin kargilanabilir nitelikte oldugu,

o Niikleer Diizenleme Kurumu (NDK) mevzuat1 kapsaminda gerekli zirhlama,
radyasyon giivenligi ve ruhsatlandirma iglemlerinin yapilmasina elverisli oldugu,

» Hasta ve personel sirkiilasyonunun uygun sekilde planlanabilecegi,

+ PET/BT Hizmet Alim: Teknik Sartnamesinde belirtilen mekansal gereklilikleri
kargilayabilecek nitelikte oldugu,

tespit edilmistir.

Sonug olarak; Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi F Blok bodrum katta bulunan ve
halen Uroloji Poliklinigi kullamiminda olan alanin, PET/BT Hizmet Alim1 kapsaminda
PET/BT iinitesi kurulumu amaciyla kullanilmasinin uygun olduguna komisyonumuzca

oy birligi ile karar verilmistir.

Isbu tutanak tarafimizca diizenlenerek imza altina alinmistir.

Ad Soyad Unvan imza
Kamu Hastaneleri Hizmetleri
Siileyman AYDIN
Bagkan V.
Dr. Mehmet CELIK  Niikleer Tip Uzmam ij—ﬁ
Burak KESKIN Mimar yolike ‘2 =i

Emrah DEMIRTAS  insaat Miihendisi

Tarikk DURNA Baghekim Yardimcisi M E E.,u
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