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1.KONU

1.1 Bu teknik sartname , Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi
NUkleer Tip Anabilim Dal’'nda tanisal goruntileme hizmeti verecek olan
‘ENTEGRE TUM VUCUT POZITRON EMISYON TOMOGRAFIi / COKLU KESIT
BILGISAYARLI TOMOGRAFI (PET/BT)’ sisteminin teknik ézelliklerini,
aksesuarlarini, ®8Ga Bilesgiklerinin Sentezlenmesi ile Ilgili Sistemin teknik
Ozelliklerini ve genel hususlari kapsar.

1.2 Teklif verecek firmalar bu sartnamede belirtilen 6zellikler i¢in cihazlarinin
niteliklerine gore ve Ustln 6zellikler de dahil olmak Uzere her maddeye agiklayici
teknik sarthame cevabi hazirlamalidirlar.

1.3 Tekliflerle birlikte cihaza iliskin Gretim verilerini de kapsayan birer takim kullanim,
bakim kilavuzu ve gerekli diger teknik dokimanlar Turkge veya orijinal dilinde
basili olarak veya CD olarak verilmelidir.

2 KISALTMALAR ve TANIMLARI

2.1. BT : Bilgisayarli Tomografi

2.2 DICOM : Dijital Imaging and Communication in Medicine
2.3. FOV : Field of View

24. GB : Gigabyte

2.5. HD : High Definition

2.6. HU : Hounsfield Unit

2.7. KGK : Kesintisiz Gu¢ Kaynagi

2.8. kV : kilovolt

29 kW : kilowatt

2.10. LCD : Liquid Crystal Display
2.11. MHU : Million Heat Unit

212. MIP : Maximum Intensity Projection

2.13. MPR : Multiplanar (multiprojection) Reconstruction

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

2.16. PET : Pozitron Emisyon Tomografi

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

2.19. SUV : Standardized Uptake Value

2.20. NDK : Nukleer Denetleme Kurumu

2.21. TB : Terabyte

2.22. TOF : Time of Flight

2.23. 3D : Ug boyutlu gériintileme

2.24. TENMAK : Turkiye Enerji, NUkleer ve Maden Arastirma Kurumu
3.SISTEMIN BILESENLERI

3.1. PET

3.2. BT

3.3. PET-BT Gantri ve Hasta Yatagi
3.4. PET-BT Is Istasyonlari

3.5. Operatér is istasyonu/istasyonlari

3.6. Raporlama s istasyonlari



4. PET-BT GENEL OZELLIKLERI

PET/BT sistemi yuksek rezollisyonlu, beyin ve tim vicuttaki biyokimyasal ve
metabolik islemlerin statik imajlarini Uretebilen, anatomik lokalizasyon ve flzyon
goruntuleri olusturabilen tum vicut goruntuleme sistemi olmalidir.
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PET OZELLIKLERI
1. PET sistemi statik, dinamik ve tum viucut modlarinda goruntileme yapacaktir.

4.1.2. PET sistemi 3D goruntileme metoduna sahip olacaktir. Bu hususlar yuklenici

tarafindan belgelendirilecektir.

4.1.3. Sistem PET dedektoru kristal materyali 511 keV fotonlarin saptanmasina olanak

taniyan Lutesyum (LSO, LYSO, Lutetium Based Sintillation Crystal) veya
Bismuth Germanyum oksit (BGO) materyallerinden birini igermelidir.

4.1.4. PET dedektdri tam halka (Full ring) dizayninda olmalidir. Kristal boyutlari

{X,Y,Z}={enaz 4, enaz4, enaz20 mm} (kristal kalinhgi en az 20 mm) olmalidir.

4.1.5. Fiziksel aksiyel FOV (goérUs alani) en az 15 (on bes) cm olmalidir. Bu husus

firma tarafindan belgelendirilecektir.

4.1.6. Transaksiyel FOV (goérus alani) en az 70 (yetmis) cm olmalidir. Bu husus firma

tarafindan belgelendirilecektir.

4.1.7. NEMA NU 2-2012 standardina goére 3D metodunda yapilan olgimlerde, PET

performans Ozellikleri asagidaki kriterleri saglayacaktir. Bu hususlar firma
tarafindan belgelendirilecektir.

4.1.8. Transaksiyel rezolusyon:

FWHM & 1cm......... 5.1 mm ya da 5.1 mm’den kuguk olmalidir.
FWHM & 10cm........ 5.9 mm ya da 5.9 mm’den kiguk olmalidir.
Aksiyel rezolusyon:
FWHM & 1cm......... 5.6 mm ya da 5.6 mm’den kuguk olmalidir.
FWHM & 10cm........ 6.4 mm ya da 6.4 mm’den kuguk olmalidir.
Scatter (sacilim) fraksiyonu en ¢ok %38 (yuzde otuz sekiz) olacaktir.

4.1.9. Sistemin PET NEMA NU2-2012 sensitivite degeri en az 8 cps/kBq olmalidir.
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Sistem performansini gostermek igin NEMA test kriterleri ile dlgiimus sensitivite
degeri hari¢ Efektif veya TOF sensitivite degerleri kabul edilmeyecektir.

10. Firmalar cihazin NEMA duyarlihidini, Grin teknik dokimaninda gosterip
isaretlemelidir.

.11. PET goruntilerinin atentasyon (sogurma) duzeltmesinde BT ile elde edilen

atentasyon degerleri kullanilacaktir.

.12.  PET dedektorun halka sayisi ve dedektor yapisi tekliflerde belirtiimelidir.
13.  PET verileri 3D lteratif Reconstruction (High Definition — HD) teknigi ile

islemlenebilmelidir.

.14.  Firma sistemin, ylksek uzaysal rezolisyon ve verimlilik sunabilmesi igin

gerekli yazilim destegini vermelidir.

.15, PET sistemi, Lightburst veya Optiso HD dedektdr yapisina sahip olmalidir.
.16.  PET Kkalite kontroli ve kalibrasyonunda kullanilan radyoaktif kaynaklar

fantom ve ekipmanlar kiliflari ile birlikte verilecektir.

17.  Sistem, yuksek uzaysal rezolisyon ve verimlilik sunabilmesi i¢in Hi-Rez +

Ultra HD (HD+TOF) veya Sharp IR + VuePointHD + regularized construction
(Q-Clear vb) 6zelligine sahip olmalidir. Sistem bu teknikler yardimi ile <3 mm
uniform rezolusyon (lezyon dedeksiyonu) saglamalidir.

.18.  Kullanici PET igin reconstruction matrix buyuklugina 128x128 veya

256x256 olarak segebilmelidir.

.19.  PET BT Sistemi ile birlikte, PET BT sisteminin kendi 6zelligi olarak herhangi

bir ek cihaza ihtiya¢ birakmayan (RPM, EKG Cihazi, Anzai Belt vb) solunum



dedeksiyon yazilimi (Cihazsiz 4D, MotionFree, OncoFreeze Al, vb.) verilmelidir.
Bu sayede cihaz, 4D goruntu setleri olusturulabilmeli, solunum hareketi
nedeniyle bozulabilen hareketli timaorlerin imaj kalitesi iyilestirebilmelidir.

4.2. BT OZELLIKLERI

4.2.1

4.2.2.

4.2.3.

4.24.

4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.

4.2.8.

4.2.9.

BT sistemi slip-ring teknolojiye sahip olacak ve 360 (U¢ yuz altmig) derecelik
tam rotasyonda, en az 16 (on alti) kesit alacaktir. Bu husus firma tarafindan
belgelendirilecektir.

BT X-Isin Tapu cift fokUslu ve 1s1 depolama kapasitesi en az 5 (bes) MHU
olacaktir. Bu husus firma tarafindan belgelendirilecektir.

BT Yuksek Voltaj Jeneratoru en az 50 (elli) kW ¢ikis gucune sahip olacaktir. Bu
husus firma tarafindan belgelendirilecektir.

Ayarlanabilen en ince kesit kalinhidr en fazla 0.65 (sifir nokta altmigsbes) mm
olacaktir.

Ayarlanabilen en kisa rotasyon suresi en fazla 0.5 (sifir nokta bes) saniye
olacaktir.

BT kalite kontrolu ve kalibrasyonunda kullanilan fantom ve ekipmanlar
verilecektir.

BT sisteminde gergek zamanli doz modulasyon sistemi bulunmalidir. Pediatrik
hastalar icin disuk doz ayarlama protokolu olmalidir.

Gerilim deg@eri en az 80 kV ile 140 kV araliginda ayarlanabilmeli, akim ise en az
20 mA ile 300 mA araliginda kademeli olarak ayarlanabilmelidir.

Sistemin BT kisminin istenildiginde sadece BT olarak kullanimi mimkun
olmahdir.

4.2.10 Atentiasyon duzeltmesinde kullanilacak olan BT ¢ekim alani (CTAC field of

view) en az 70 cm olmalidir. Sistem transmisyon ve attentasyon duzeltmeleri
icin CT X 1sin tupund kullaniimalidir. Trunkasyon artefaktlarinin énlenebilmesi
icin attentasyon diuzeltmelerinde kullanilan CT goérus alani (CTAC FOV) en az
70 cm olmalidir. CT hasta gegis ¢api, PET hasta gecis cap! ile ayni ve en az 70
cm olmalidir.

4.2.11Kullanict CT igin rekonstruksiyon matriks buyuklGgini 512x512 olarak

secebilmelidir

4.2.12 Operator CT c¢ekimlerinde kesit kalinligini, rotasyon hizini, mA ve kVp

degerlerini segebilmelidir. CT Sistemi 360 derecelik tam rotasyonu en fazla 0.5
saniyede yapabilmeli ve en fazla 0.65 mm kalinhginda kesitler alabilmelidir.

4.2.13 Sistemde kemik ve komsu dokulari destekleyerek implant gértnttilemede metal

4.3.

4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
4.3.4.

4.3.5.

artefaklarinin elimine edilmesini saglayan dedike metal artefakt azaltma yazilimi
(SmartMAR veya iMAR) bulunmalidir.

PET-BT GANTRI ve HASTA YATAGI OZELLIKLERI

PET ve BT icin gantri acikliklari ayni ¢apta olacaktir. PET ve BT igin gantri
acikhk capi en az 70 (yetmis) cm olacaktir.

PET-BT goruntuleri tek bir hasta yatagi ile yapilacaktir.

Hasta yataginin hareketleri elektriksel olarak motorize olmalidir. Yatak
hareketleri gerektiginde gantriden veya konsoldan manuel olarak kontrol
edilebilmelidir.

Gantri Uzerinde hasta yataginin yatay ve disey pozisyonlarini gosteren dijital
gOstergeler olacaktir.

Hasta yataginin maksimum tasima kapasitesi en az 180 (ylz seksen) kg
olmalidir. Bu husus teklif veren tarafindan belgelendirilecektir.



4.3.6.

4.3.7.

4.3.8.

4.3.9.

PET-BT c¢ekim uzunlugu en az 170 (yuz yetmis) cm olmaldir. Uzun boylu
hastalarin ¢cekilmesine imkan vermelidir.

Gantri Uzerinde her iki yanda hasta yataginin hareketini durdurabilecek acil
durum butonlari bulunacaktir.

Sistem ile birlikte bas sabitleyici, kol ve diz destekleyicileri, kateter tutucu gibi
standart aksesuarlar verilecektir.

PET/BT sistem gantrisi, dogru ve kolay hasta pozisyonu vermek igin lazer
isaretleme sistemi icermelidir.

4.3.10. PET gantri hava sogutmali olmali ve sistemde 1sinma meydana geldiginde

4.4.
441.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.5.
451.

4.5.2.

4.5.3.

454.

devreye giren otomatik 6nleme dizenegdi bulunacaktir.

PET-BT iS ISTASYONLARI YAZILIM VE BiLGISAYAR OZELLIKLERI
Sistemde, veri toplama (acquisition), veri iglemleme (processing) ve
arsivlemenin yapilacagi en az 1 (bir) adet Operator is istasyonu ve ayrica
processing/raporlama amaciyla kullaniimak Uzere 2 adet bagimsiz is istasyonu
verilecektir.

Her bir ig istasyonu igin ¢ift monitor destekli olmalidir. Bu monitorlerin her biri en
az 19 (on dokuz) in¢ LCD renkli monitérden (en az 1280 x 1024 matriks)
olusacaktir.

Sistem; veri toplama (aquisition), veri igslemleme (processing), yeniden
yapilandirma (reconstruction), goruntu birlestirme (image fusion), arsivleme,
filme basma, CD ve DVD yazma iglemlerini ve network iglemlerini ayni anda
(simultane) yapabilmelidir. Farkli is istasyonlarindaki kullanicilarin ayni anda
islem yapmalari halinde sistemin hizini ve verimini azaltmayacak donanim
saglanmalidir.

Hasta goruntileri istendiginde baska PC’lerde gorulebilecek 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’i de kaydederek bir hasta CD ve DVD’si
olusturabilmeli ve herhangi bir PC’de rahatlikla agilip izlenebilmelidir

OPERATOR iS iISTASYONU/ISTASYONLARI OZELLIKLERI

Bilgi toplama ve goruntu islemleme esnasinda network islemleri, arsivleme ve
film basma islemleri ayni anda yapilabilmelidir. YUklenici gerekli durumlarda
uzaktan sistem bilgisayarina ulasiimasi, ariza tesbiti veya arizanin giderilmesi
icin  gerekli sistemi  kurmalidir (Remote Service). Operator is
istasyonundal/istasyonlarinda statik, birden ¢ok masa pozisyonunda statik,
dinamik, 3D veri toplama, standart tim vucut veri toplama protokolleri ile tim
BT veri toplama (Helical, Axial, Scout gibi) protokolleri icermelidir. Sistemde
PET ve BT ile ilgili standart yazilimlar bulunmalidir. Kullanici yeni protokoller
tanimlayabilecektir.

Operator is istasyonunda, operatdr ile hastanin karsilikli konugsmasini saglayan
haberlesme sistemi (intercom) olacaktir.

Sistemdeki 1 (bir) adet operator is istasyonunda en az; 2.4 GHz hizinda en az
dort cekirdekli islemci (CPU), en az 16 (onaltl) GB RAM, toplamda en az 1(bir)
TB Harddisk, DVD-RW ve 2 (iki) adet en az 19 inch ylUksek rezolusyonlu LCD
renkli monitor (en az 1280x1024 matrix) bulunmalidir.

Operator is istasyonu asagidaki DICOM 3.0 (U¢ nokta sifir) dzellikleri kullanima
hazir olarak verilecektir: Sistemde kullanilan bilgisayarlar agsagida belirtilen
DICOM 3.0 ozelliklerini desteklemelidir, DICOM lisansi slresiz olarak



4.6.
46.1.
4.6.2.

4.6.3.

46.4.

4.6.5.

saglanmalidir. Hastane veri sistemine uygun network baglanti imkani
saglanmalidir. Cihazin worklisti hastane PACS sistemine entegre edilerek
calismasi saglanmalidir. Is istasyonlari asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir.

a) Operasyon Odasi is Istasyonu (Acquisition Bilgisayari)

DICOM Storage (send/ receive)

DICOM query/ retrieve

DICOM basic print

DICOM Get (HIS/RIS) worklist

DICOM storage commitment

DICOM DICOM MPPS (Modality Performed Procedure Step)

b) Raporlama Is istasyonu

. DICOM storage (send/receive)
. DICOM query/retrieve

. DICOM basic print

RAPORLAMA iS iISTASYONU/ISTASYONLARI OZELLIKLERI

Raporlama is istasyonlarinda ayni kesit icin PET, BT, fuzyon ve atentasyon
dizeltmesi yapiimamis (Non Atenuation Corrected) PET goruntileri ayni anda
monitdrde gorulecektir.

Sistem ile birlikte biri bozuldugunda digerinin calismasini engellemeyecek 2
adet bagimsiz raporlama is istasyonu verilmelidir. Bu verilen is istasyonlarinda
talep edilen adetlerde onkolojik, kardiyak ve beyin yazihim lisanslari
bulunmahdir.

Raporlama is istasyonu bilgisayarlari en az: 3(i¢) GHz hizinda, en az 8(sekiz)
cekirdekli igslemcili (CPU), en az 1(bir) TB hard disk, en az 32(otuziki) GB RAM,
CD- RW veya DVD-RW ve en az iki adet 19 inch yuksek ¢6zunurlikli (en az
1280x1024) LCD medikal monitérden olugsmalidir.

Veri isleme is istasyonlarinda rutin PET/BT de@erlendirme ve raporlamasi
yapilacak olup, hasta veri tabani, tek-gok resim ve sinematik gdsterim, kesit,
seri, sine, flzyon kesit, flzyon seri ve multimodalite kesit gosterimi, resim
Uzerinde cgesitli islemler (yazi yazma, pan, zoom, dondurme, agilandirma,
mesafe dlgumu gibi) yapilabilmelidir. Ekrandaki gorintuler farkli renk ve kontrast
pencerelerinde incelenebilecektir. ligi alani segme 6zelligi olmalidir. Dizenli
olmayan ilgi alanlari veya kenar bulma yontemi ile se¢cim mumkun olmalidir.
Ayrica imaj fuzyonu yapilmasini saglayan programlar ile hastanin en az iki farkli
zamanda (6rnegin tedavi dncesi ve tedavi sonrasi) gorintilerini otomatik olarak
kaydeden ve karsilastiran (RECIST, PERCIST, DEAUVILLE) lisansh onkoloji
yazilimi yUkli olmalidir. Yazilim en az iki farkh zaman noktasinda yapilan
calismalari ayni anda ayni ekranda g0sterebilmelidir. Yuklenmis olan
calismalarin kantitatif analizi (SUVortalama, SUVmax ve SUVpik degerleri,
TLG, MTV, HU seviyesi, boyut, hacim, vs.) yapiimalidir. Farkli gérunttileme
modlari (MPR, MPVR ve MIP) secilebilmelidir. Bu yazilimlar her iki raporlama is
istasyonunda kisitlamasiz olarak eszamanli olarak galistirilabilecektir.
Raporlama is istasyonlarinda, PET Kardiyak Viabilite gorintilerinin kantitatif
analiz ve 6lcumunin yapilmasina imkan verecek kardiyak yazilim verilmelidir.
Bu yazilim her iki raporlama is istasyonunda kisitlamasiz olarak eszamanli
olarak calistirilabilecektir.



4.6.8.

Raporlama is istasyonlarinda, beyin PET c¢ekimlerini degerlendirebilmek igin
PET ve BT, PET ve MR fuzyonu yapabilen, normal database ile kargilastirmasi
olan, kantitatif analiz programi bulunmalidir. Bu yazilim ile N6roPET, BT ve MR
goruntilerinin fizyonu yapilabilmeli, ayni zamanda FDG PET ve beta amyloid
tracer imajlarinin kantitatif analizleri yapilabilmelidir. Bu yazihimlar her iki
raporlama ig istasyonunda kisittamasiz olarak eszamanh olarak
calistirilabilecektir.

5. YAN DONANIMLAR

5.1.1

5.1.3

5.2

5.3

5.3.1

5.3.2

5.3.3
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Go6gus zirhi, kursun kale ve doz kalibratorinl tasiyabilecek yapida, paslanmaz
celik kullanim ylzeyine sahip, aydinlatma ve prizler igeren, motorlari 220 V +
%10 AC 50 Hz sebeke geriliminde sirkulasyon yapabilen fanli, bagimsiz
havalandirmasi olan, Ust ve yan duvarlari en az 6 (altt) mm kursun zirhli ve
altinda iki bélmeli 6 (alti) mm kursun zirhli dolap bulunduran 1 (bir) adet ¢ceker
ocak verilecektir.

CD/DVD’ye kayit edilecek hastalarin  segilmesini, yazilmasini  veya
arsivlenmesini ayni cihaz Uzerinden yapabilen, DICOM baglantisi i¢in ayrica bir
sisteme ihtiya¢ duymayan, hastaya ait bilgileri (ad-soyad, protokol numarasi,
tetkik adi ve tarihi) otomatik olarak yazabilen CD/DVD Robot unitesi verilecektir.
Raporlama amaciyla 2 (iki) adet bilgisayar sistemi verilecektir. Bu bilgisayar
uzerinde DICOM Viewer yazilimi bulunmahdir. Bilgisayar ozellikleri en az
asagidaki gibi olmahdir:Cift islemcili 3.0 GHz CPU, 4 GB RAM, 250 GB HDD
(hard disk drive), en az 27 inch 3 MP (2048 x 1536) LCD monitor ve DVD-RW
icermelidir.

Bir adet mobil radyasyon paravani bulunmalidir. Paravan 2.5 cm kurgun
icerecek ve yuksekligi ayarlanabilir olacaktir.

PET radyonduklitlerinin doz olgimunu yapabilecek, 220 V £ %10 AC 50 Hz
sebeke geriliminde c¢alisacak, 1 (bir) adet doz kalibratoru verilecektirL-gogus
zirhinin en az 5 (bes) gr/cm?3 yodunlukta (en az 15mm Pb esdederi) ve en az
20x20x10 (yirmi garpi yirmi ¢arpi on) cm boyutlarinda kursun cam acikligi
olacaktir.

. L-g6gus zirhi ile birlikte yeteri kadar 10x10x5 (on carpi on garpl bes) cm
boyutlarinda kirlangi¢ kursun tugla verilecektir.
PET radyonuklitlerinin naklinde kullaniimak Uzere, en az 6 (altl) mm kalinliginda

4 (dort) adet kursun enjektor tagsima kabi ve 2 (iki) adet kilitlenebilen cerrahi
forseps verilecektir.

PET radyonuklitlerinin enjeksiyonunda kullanilmak Gzere; kurgun caml 2 (iki)
adet 2 (iki) cc’lik ve 1 (bir) adet 5 (bes) cc’lik 9 (dokuz) mm kalinhdinda tungsten
enjektor kilifi verilecektir.

PET radyonduklitlerinin enjeksiyonu sonrasi, radyoaktif enjektorler igin gerekli
zirh kalinh@inda atik kutusu ve sharp box verilecektir.

Uluslararasi standartlara uygun, 4 (doért) adet palto model (wrap-around) 6nden
en az 0.5 mm kursun esdegeri koruma saglayan 6nlik, 1 (bir) adet yan korumali
kursun gozluk, 2 (iki) adet tiroit koruyucu, 2 (iki) adet 7.5 (yedi nokta bes)
numara ve 2 (iki) adet 8 (sekiz) numara radyasyon direngli eldiven verilecektir.
Enjeksiyon odalarinda kullaniimak Gzere, en az 6 (alti) mm kursun ile zirhlanmis
3 (Ug) adet atik kutusu verilecektir.

Geiger-Muller detektorlt, 0 - 1 R/h gama dlgme aralidinda, dijital gostergeli,
otomatik kademeli, ayarlanabilir radyasyon alarm seviyelerinde sesli ve 1sikli



uyari veren, 220 V £ %10 AC 50 Hz sebeke geriliminde galisan ve otomatik sarj
edilen akdleri bulunan 1 (bir) adet alan monitorl verilecektir.

5.3.5 Geiger-Muller detektorlu, enerjisi 50 keV - 1.0 MeV olan gama ve x-isinlarina
duyarli, radyasyon doz siddeti 0 - 1.99 R 6lgme araliginda, dahili hoparlorla, elle
tasinabilir, pilli, 1 (bir) adet analog yuzey kontaminasyon dlgme cihazi (survey
meter) verilecektir.

5.3.6 Her tarafi en az 6 mm. Kursun esdegerli tekerlekli atik konteyneri verilecektir

5.3.7 TENMAK standartlarinda 4 (dort) adet dozimetre yluzugdu ve 4 (dort) adet dijital
dozimetre verilecektir.

5.3.8 Bir adet asagidaki 6zellikleri saglayan eforlu EKG sistemi verilecektir.

5.3.9 Sistem asagidaki Ozelliklere sahip, kosubantli efor EKG sistemidir. EKG
arabirimi ve yazilimi ile kogu bandi (treadmill), ayni firma tarafindan Uretilmis
komple bir sistem olacaktir.

5.3.10 Ekran, 19 in¢ ylUksek rezollsyonlu renkli diz ekran LCD monitér olmalidir.

5.3 11 EKG derivasyonunun gergek zaman monitorizasyonu yapilabilmelidir. 12 EKG
derivasyon ile 12 kanal averaj veya 12 kanal ST edimi ayni anda ekranda
izlenebilmelidir. 12 kanal averaj veya 12 kanal ST egimi gosteriminde en az 3 (Ug)
kompleks buyultalebilmelidir. Herhangi bir anda son 20 saniyenin kayitlarini
dondurarak gozleyebilme ve istenilen alanin yazdiriima imkani olmaldir.

5.4. 12 kanal EKG derivasyonlari igin ortalama kompleksler, QRS baslangi¢ ve bitis
noktalari ile ST 60 ve ST 80 noktalar isaretlenmis bir sekilde, ekranda
gOsterilmelidir.

5.5. Butun derivasyonlarin ST deg@erleri, ST egim degerleri, o andaki kalp hizi, hedef
nabiz, egzersiz adimi, egzersiz hizi ve egimi ile kalan slre ekranda
gOsterilmelidir.

5.6. Sistem, en az Pentium Core Duo mikro islemcili, 150 GB HDD, 2 GB RAM,
Network karti, CD/DVD yazici ve Laser yazicili olmalidir.

5.7. Sistem internet Gzerinden yazilim teknik servis imkani tanimalidir.

5.8. Sistemde EFOR’lu EKG yazilim paketi i¢erisinde ayrica ayri bir yazihm olarak,
12 (on iki) kanal, yorumlu bir EKG programi olmali bu program sayesinde yatan
hastadan 1 saate kadar uzun kayit alinabilmeli, alinan kayit full disclosure
olarak bastirilabilmelidir. Ekran da 1, 3, 6, 2X6, 4X3 ve 12 kanal olarak
izlenilebilmeli ve bu formatlarda ¢ikti alinabilmelidir. Yazilimlar gincel Windows
7 igletim sistemi altinda calismalidir.

5.9. 5, 10, 20 ve 40 mm/mV sinyal genligi secenegi ve 12,5, 25, 50 ve 100 mm/sn

sinyal hizi segenegi olmalidir.

5.10. Cihazda sebeke enterferansini, EMG gurultilerini ve taban ¢izgi kaymalarini
onleyen filtre segenekleri bulunmali ve bunlar test boyunca secilebilmelidir.

- Algak gegciren Filtreler (EMG Filtresi)
- Taban gizgisi dizeltme filtresi (baseline filter)
50 Hz ‘notch’ (¢entik) sebeke filtresi

5. 11 Cihaza hastaya ait ad, yas, cinsiyet gibi cesitli bilgiler girilebilmelidir. Hasta
bilgilerini test sonuna kadar gozleyebilme ve degistirebilme imkani olmalidir.

5.12. Cihaz egzersiz sirasinda hastanin ylradiagu yolu, egimi, hastanin agirligini esas
alarak hastanin yaptigi isi bilinen METS hesabi olarak ekranda surekli
gOstermelidir.

5.13 Egzersiz sonunda kullanicinin test raporu yazabilecegi bir yorum sayfasi otomatik

olarak ekrana gelmelidir.

5.14. Rapor normal A4 ebadinda milimetrik baskili kagitlara basiimalidir.



5.15. ST 60 ve ST 80 seviyelerinin, ST egiminin, kalp hizinin, kosubandi hiz ve
egiminin trend grafikleri ve tablosal degerleri raporda olmaldir.

5.16. Butun egzersiz adimlari igin ortalama sinyaller ile dinlenme EKG’ sine ait
ortalama sinyaller ve kanallarin 3 saniye uzunlugundaki kayitlari raporda ayni anda
verilmelidir.

5.17. Monitérde gozlenen 12 kanal EKG derivasyonuna ait 8 saniyelik filtrelenmemis
(ham veri) dokumu testin herhangi bir aninda alinabilmelidir. Cozunurlugu 16
(onalti) bit, EKG 6rneklemesi ise en az 1000 6rnek/saniye olmalidir.

5.18. Sistem, en az 5000 (bin) hastanin tum verilerini hafizasinda saklayabilmelidir, bu
kayitlar istenildiginde CD’ye yakilarak saklanabilmeli ve CD Uzerinden Windows
igletim sistemine sahip herhangi bir bilgisayarda izlenebilmeli ve yeniden c¢ikti
alinabilmelidir.

5.19. Tetkik Oncesi diyabetik hastalarin hazirliginda kullaniimak tzere 2 (iki) adet kan
glukoz élguim cihazi ve 500 test cubugu verilecektir

5.20 PET radyonuklitlerinin enjeksiyonu i¢in, hastalarin bekletilecegi en az dort (4)
adet enjeksiyon odasi (3 adet tam yatar enjeksiyon koltugu, 3 adet serum askisi,
3 adet sehpa) ; en az dort (4) adet ses iletebilen kamerali kapali devre kamera
(CCTV) sistemi ile operatdr odasindan izlenebilecek ve ¢ift yonli ses iletisimi
olacaktir.

5.21 PET-BT cihaz odasi ile operatdr odasi arasina, TENMAK lisanslama kosullarina uygun,
en az 8 (sekiz) mm kursun esdegeri koruma saglayan ve en az 100 x 120 (yUz g¢arpi yuz
yirmi) cm boyutlarinda kurgun cam konulacaktir.

5.22 PET-BT sistemi ve ilgili tum ekipmani destekleyecek, elektrik kesintisi halinde
islemi hasta lehinde sonuglandiracak, en az 30 (otuz) dakika sistemi ayakta
tutacak ozellikte, en az 120 (yuz yirmi) kVA guclinde ve 1 (bir) adet regulatorli
kesintisiz gu¢ kaynagi (KGK) verilecektir.

5.23 Niikleer Tip AD’da %8Ga ve '"7Lu Bilesiklerinin Sentezlenmesi ile ilgili Sistem
kurulacaktir. Teknik 6zellikleri Ek 1’de verilmigtir.

6 Y@R_HAZIRLIGI, TESLIMAT, GARANTiI SURESi VE TEKNIK SERVIS VE
EGITIM

6.1. Tum sistemler fabrikasyon ve montaj hatalarina kars1 3 (Ug) yil sure ile garantili
olacaktir. TUm sistemler Uretici firma garantisine sahip olacaklardir.

6.2. PET/BT sistemlerinin idare ve Niikleer Tip Anabilim Dali tarafindan gésterilecek
yere kurulmasi, bu yerin tanimlanan standartlara uygun sekilde hazirlanmasi ve
tefrisi ilgili firmanin sorumlulugunda olacaktir. Bu konuda hazirlanacak ayrintili
planlar gergevesinde Unitelerin klimatizasyon dahil her turli tadilat ve tefrigati
yapilacaktir.

6.3. Yuklenici, sistemi kurum tarafindan istenilen yere Ucretsiz monte etmekle, montaj
icin her turlG duzenlemeyi saglamakla yukumludur. Sistemin nakliye ve montaji
sirasinda kurum igerisinde ortaya c¢ikabilecek her tarli hasardan yuklenici
sorumludur ve onarmakla yukumludur. Cihazin/Sistemin montaji 6zel sistemler
gerektirmesi durumunda sorumluluk yukleniciye aittir.

6.4.YUklenici, sistemi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra, son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yuklenici tarafindan karsilanmalidir.
YUklenici bu testlere ait bir rapor hazirlayip Muayene Kabul Komisyonu’na teslim
etmekle yukumludur. Egitim ve dokumantasyon sartlarinda belirtilen kosullar
yerine getiriimeden ve fonksiyon testlerinde tim fonksiyonlari ile ¢alisir durumda
olmayan sistem kesinlikle teslim alinmayacaktir.



6.5.Sistem tum parcalari ihale bitim tarihine kadar 15 (onbeg) yasindan kuguk
olmalidir. YUklenici genel sorumlu statisunde oldugundan, sistemde kullanilan ve
bagka firmalar tarafindan Uretilen diger bilesenlerden de sorumlu olacaktir
6.6.Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle sistemin neden olacagi insan kazalari ve her
turli maddi hasarlardan yuklenici firma sorumlu olacaktir.
6.7.YUklenici, satacagi sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen
parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonda kullanilacak belgeleri, ariza tespit
ve takip dokimanlarini (kullanici klavuzlari ve servis el kitaplari), her cihaz igin bir
nisha olmak Uzere Celal Bayar Universitesi Nikleer Tip Anabilim Dal’nin
sistemden sorumlu teknik elamanina sistemin teslimati sirasinda Ucretsiz olarak
verecektir. (Ingilizce ve Tirkge)
6.8.Gerek parga gerektiren gerekse parga gerektirmeyen arizalardan dolay yuklenici
cihaz ve cihazlarn yillik ¢alisma gin sayisinin (Resmi tatil gunleri harig) en az %
95'’i kadar gun sayisi cihazi faal tutmak zorundadir.
6.9.Garanti suresi i¢inde, sistemde meydana gelebilecek herhangi bir arizada, mesai
saatleri igerisinde bildirilen ariza bildiriminden, resmi tatil gunleri haric mesai
saatleri igerisinde (08:00-17:00) en ge¢ 36 (otuz alt) saat icerisinde, sistem
Uzerinde egitim almis teknik eleman tarafindan mudahale edilip var olan sorun en
gec 48 (kirk sekiz) saat icerisinde ¢ozulmelidir. Yurt disindan ithali kisittanmamis
parca gereksinimi oldugu takdirde bu sire 15 (onbes) is glinline kadar uzatilabilir.
Bu sureleri asan durumlarda izleyen ayin hakedisi Uzerinden;
1-3 glin arasi gunlik binde iki,
4-7 gun i¢in gunluk binde bes,
7 glnu asan arizali durumlarda gunlik ylzde bir oraninda ceza kesilecektir.
6.10.Sistemlere ariza durumunda uzaktan erisilerek servis verilebilmelidir (remote
service). Sisteme uzaktan erisimi saglayabilen remote kontrol servis hizmetinin
online ve aksatilmadan yuruttulmesiyle ilgili her tarla yazilim, donanim ve servis
hizmetini saglayacak alt yapi, yUklenici tarafindan olusturulmalidir.
6.11.Firma, mevzuat geregi cihaz ve cihazla ilgili alanin TENMAK veya varsa diger
resmi kurumlar tarafindan lisanslandiriilma veya diger islemlerini yerine getirmeli
ve bununla ilgili her tarlt harg, vergi 6demeyi yapmalidir.

6.12.Sistemin kullanimi ve bakimi ile ilgili, cihaz basinda, en az 1 hafta sure ile
yuklenici firma tarafindan kullanici egitimi saglanacaktir. Ayrica, benzer cihazin
kurulu oldugu bir birimde U¢ personelin (iki doktor ve bir fizikgi) en az iki hafta
sureyle gozlemci olarak bulunmasi ve gerekli egitimi almasi saglanacaktir.
7.MONTAJ, KABUL ve MUAYENE

7.1.Hastane yonetimince belirlenecek montaj mahallinin montaja hazirlanmasi,
aydinlatma, klimatizasyon ve sistemin etkili bir sekilde galigabilmesi i¢in gerekli
dizenleme firma tarafindan ilave Ucret talep edilmeden yaptirilacaktir.

7.2.Bolumde yapilan degigikliklerden sonra TENMAK dan alinacak tadil ruhsatina ait
tum masraflar yuklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

7.3.Cihazlarin montaji firma tarafindan Ucretsiz ve sartnameye uygun olarak
tamamlanacak ve sistem caligir vaziyette teslim edilecektir.

7.4 Muayeneye sunulan PET/BT ve muhteviyati denetim ve muayeneye tabi
tutulacaktir.

7.5.Muayene heyetinde ilgili firmanin yetkilisi de hazir bulunacaktir.

7.6.Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan yUklenici firma sorumludur.

7.7.Teslim edilen cihazlar ihale bitiminde 15 (onbes) yasini gegmemis olmalidir.



D)

GENEL HUSUSLAR

1) ISTENILEN DOKUMANLAR

1.1

1.2

1.3

1.4

2)

2.1.

2.2.

Sistemle birlikte verilecek her tlrli aksesuarin (doz kalibratord, efor testi cihazi
vb.) teknik Ozellikleri, marka ve modelleri belirtilerek, cihazlarin tibbi ve teknik
ozelliklerinin gorulebileceqi orijinal teknik dokimanlari verilecektir.
Yuklenici, kurulacak cihazlara ait bir adet Tiirkge veya ingilizce kullanim kilavuzu
ile varsa servis el kitabini verecektir. Bu kitap, asgari asagidaki konulari
aciklamahdir : Calisma prensibi, calisma basamaklari, gunlik bakim-kalibrasyon,
kontrollerin ¢aligiimasi, érneklerin galisiilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor
bigciminde basilmasi.
Unitelerin kuruldugu mekanin elektrik tesisat plani, iklimlendirme plani gibi ortam
ingaatinda kullanilan planlarin 6rnekleri hastane teknik servisine teslim
edilecektir.
Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugu igin teknik sartname
maddelerine sirayla cevaplanmis “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma vyetkillerince imzalanmis olacaktir. Teknik
Sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi tanimlayacak sekilde
cevaplanan maddelerin her biri igin, yeterli  bilginin bulundugu orijinal
katalog,broslir dokumanlardaki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri
parantez icerisinde belirtiimelidir. Ayrica bu ozellikler orijinal katalog, brosur
uzerinde isaretlenmelidir.
PERSONEL
Yuklenici firma kendi sorumlulugunda olan islerin idaresi, stok kontrolinun takibi,
radyofarmasotiklerin sentezlenmesi, PET/BT goruntileme, enjeksiyon ve kalite
kontrollerinin yapilmasinda goérev alacak 4 (dort) adet kalifiye personel ve PET/BT
bolimdndan temizlik isleri igin 1 (bir) adet temizlik personeli istihdam edecektir.
istihdam edilen personellerin tim giderleri (dozimetre icreti dahil) ve yasal
sorumluluklar yiklenici tarafindan karsilanacaktir. is kazasi durumunda tim
sorumluluklar ylkleniciye ait olacaktir. Calistirilacak personel igin bolimun onayi
alinacaktir. istihdam edilecek personellerin is tanimi ve mesai diizenlemesini
NUkleer Tip Anabilim Dali yapacaktir. Ylklenici tarafindan saglanacak olan
personellerin ¢alisma saatlerinin dizenlenmesinden dogacak her turli ek 6deme,
tazminat vb. masraflar yudklenicinin sorumlulugunda olacaktir. Personellerin
yeterliligine ve gerektigi zaman degistiriimesine Nukleer Tip Anabilim Dali Bagkani
karar verir. Hasta sayisindaki artis ile birlikte bolimun talep etmesi halinde en geg¢
1 (bir ) ay igerisinde yeterli sayida teknisyen temin edecektir.
Yuklenici rapor yaziminda kullaniimak Uzere 4 (Dort ) adet masaustu bilgisayar
temin edecektir.

3) ISTENEN TETKIK SAYILARI

a) Calismaya baslanilan tarihten itibaren 3 yillik ihale suresince istenen toplam
tetkik adetleri bilgi amach verilmis olup ihale puan lizerinden degerlendirilecektir

b) Nikleer Tip Anabilim Dali PET/BT biriminin tim sarf malzeme ihtiyaci ylklenici
firmaya ait olacaktir.

c) Alima esas ¢ekimler toplam puan olarak belirlenmistir. Belirlenen hasta sayilari
ve toplam puanlar tahmini rakamlar olup bu sayinin ya da puanin
tutturulamamasi durumunda Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi



sorumlu tutulmayacak ve tazminat talep edilemeyecektir. Cekim sayilar ve
tetkik adlari asagidaki tabloda belirtilmistir.
4.) ALINACAK HIZMETIN TURU VE MIKTARI

1. Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde degisikliklerin islenmis
“‘HIZMET BASI ISLEM PUAN LISTESI’ nde yer alan ve asagidaki tabloda 5 (bes)
adet tetkik esas alinarak hizmet satin alinacaktir.

2. Asagidaki tabloda igslem kodu, islem adi verilen iglemlerden 3 yil sure ile
123.061.692,50 (Yiiz Yirmi Ug Milyon Altmis Bir Bin Alti Yiiz Doksan ki Virgil
Elli) puanlik hizmet alinacaktir. Faturalandirma Hizmetin gergeklestigi aydaki,
hasta sayilari ile 0 aydaki Guncel Sut Puanlari Gzerinden hesaplanacaktir.

Toplam ihale Puani :123.061.692,50

SUT
NO KOD TETKIK ADI MIKTARI | BiRiM
1 800.690| Beyin PET 100 Cekim
2 800.840| Miyokard PET, viabilite calismasi 50 Cekim
3 801.440| Onkolojik PET (F-18 FDG) 11.000 | Cekim
4 801.364 | Onkolojik PET (Ga 68 ile isaretli bilesikler) |1.500 Cekim
5 801.545| Y90 veya Lu-177 isaretli terapotik bilesikler | 180 Tedavi
EK 1
68Ga ve 177Lu Bilesiklerinin Sentezlenmesi ile ilgili Sistem ve Radyoaktif
Bilesenlerin

Teknik Ozellikleri
l. Genel Kosullar:

1. Bu teknik sartname MCBU Nukleer Tip Polikliniginde kullanilacak Ga-68-DOTA
Peptid, PSMA ve diger peptid bilesikleri, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve
PSMA bilesikleri ile ilgili genel 6zellikleri icirmektedir. Her bir malzeme igin teknik
Ozelliklerde tanimli hikimler (varsa) 1. derecede baglayicidir.

2. Ga-68-DOTA Peptid, PSMA, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA
bilesiklerinin sentezinin gerceklestirilecegi, Nukleer Tip Anabilim Dalinda
belirlenen Unitenin, majistral radyofarmasotik tretimi icin Avrupa Nukleer Tip
Birligi’nin kuiglk dlgekli hastane i¢i radyofarmasaétik Uretimi igin belirledigi asgari
standartlara uygun kosullarda hazirlanmasi ve tefrisi yuklenici firmanin
sorumlulugunda olacaktir.

3. Yduiklenici Firma, mevzuat geregi Unite ile ilgili alanin TENMAK ve/veya varsa diger
resmi kurumlar tarafindan lisanslandiriima veya diger iglemlerini yerine getirmeli ve
bununla ilgili her tarlt harg, vergi vs. 6demeyi yapmalidir.

4. Asagida teknik Ozellikleri ayrintili olarak belirtiimis olan Ga-68—-DOTA Peptid,
PSMA, Y-90 veya Lu-177-DOTA Peptid ve PSMA bilesiklerinin, isaretlenmesinde
ve hasta kullanimina hazir hale getiriimesinde kullanilacak cihaz, kimyasal ve
radyokimyasal ve diger tum ekipmanlar hastanemiz Nukleer Tip Bolumune 3 (Ug)
yil sure ile kullaniimak Gzere teslim edilmelidir.

5. YUklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Grana yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Firma miadinin
dolmasina 1(bir) ay kala kullanilmamig Urinu degistirmeye taahhit etmelidir.



9.

Radyofarmasotik hazirlik ve kalite kontrol sureglerinin timunden yuklenici firma
sorumludur.

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

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Uzerinde teknik
Ozellikleri belirtiimeli, saklama kogullari olmali, sterilizasyon tarihi, son kullanma
tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.

Malzeme Uzerinde Turkge kullanim kitapg¢igi bulunmalidir.

10.S06z konusu sentez sistemini kullanarak, bahse konu bilesikleri sentezlemek Uzere

11.

9.

yuklenici firma hastanemiz tarafindan goérevlendirilecek bir kisi (kimyager, biyolog,
eczacl, radyofarmasist veya teknisyen) hizmet sunan firma tarafindan 3 ay sure ile
egitilecektir. Egitim verilen kisinin goérevinden ayrilmasi durumunda, yeni baslatilan
kisi icin s6z konusu egitim tekrarlanmalidir.

Yuklenici firma Nuikleer Tip Anabilim Dalinda planlanan arastirmalar igin her tarlG
desteg@i vermekle yukumludur.

Ozel Kosullar

. Peptid bilesiklerinin, Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakdltesi Nikleer Tip Anabilim

Dali’'nda isaretlenmesinde ve hasta kullanimina hazir hale getiriimesinde kullanilacak cihaz,
kimyasal ve radyokimyasal ve diger ekipmanlar asagidaki 6zellikleri icermelidir.

. Sistem Ga-68, Lu-177 veya Y-90 ile bagh peptid bilesiklerinin sentezini, gerekli tim

malzemeleri igeren temiz oda sartlari altinda Uretilmig bir kit vasitasiyla yapabilmeli
ve kit, her tarld kontaminasyonun 6nlenmesi amaciyla tek kullanimlik olmalidir.

. Isaretlemede kullanilacak radyofarmasétik sentezine uygun peptit (DOTATATE,

DOTANOC, PSMA gibi) ve radyokimyasallar yeterli miktarda sistem ile birlikte
verilmelidir.

. Sistemde radyonuklidler ile peptidlerin etiketlenmesinde kullanilacak olan her turlu

kimyasallar, reaktifler, filtreler ve gerekli diger sarf kullanim malzemeleri sistem ile
birlikte verilmelidir.

Sistem, kalite kontrol amacli kullanmak Uzere bir adet radyoaktif ve UV deteksiyon
komponentleri olan HPLC kalite kontrol Unitesi icermelidir.

. Sistemle beraber bir adet Class Il Tip A Laminar Air Flow Bench verilecektir.

Kabinin kursun kalinliklari galigilacak radyoaktif malzemeler géz dnline alinarak en
az 5 cm. kalinlikta olacaktir.

Sistem Ge-68 — Ga-68 jeneratorinin sagim islemini otomatik olarak yapabilmeli ve
gerektiginde manuel sagima imkan vermelidir.

Sistem, Ge-68 — Ga-68 jeneratoriunden yapilan sagim iglemi sonucu elde edilen
68Ga ¢ozeltisine, peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyede saflastirma
yapabilmelidir.

Jenerator sagimi, saflastirma, sentez, urtn saflastirimasi ve filtrasyon islemleri
kullanici midahalesi olmadan otomatik olarak gergeklestiriimelidir.

10.isaretleme Unitesinin bulundugu ortamda radyasyon, isi ve nem diizeyleri kontrol

altinda olmali ve monitorize edilmelidir.

11.Sentez Sistemi, 88Ge — %8Ga jeneratoriinden yapilan sagim islemi sonucu elde

edilen %8Ga ¢ozeltisine, peptidlerle isaretlenmeye imkan verecek seviyeye getirmek
icin katyonik 6n saflastirma yapabilmeli veya sagim sonucu elde edilen metalik
kontaminasyonu dusuk Ga-68 ¢ozeltisini dogrudan kullanabilmelidir.

12.Sistem Ge-68 — Ga-68 jeneratorinin sagimini maksimum 1 M HCI ¢ozeltisi ile

yapabilmeli ve sistem bilesenleri asidik ¢ozeltiye dayanikli olmalidir.



13.Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen Grinun kimyasal safligi %
95’ ten blyuk olmaldir.

14.Sistem istendiginde, gerekli degisiklikler ya da modifikasyonlar yapilarak farkli
radyoizotoplar (F-18) ve farkli molekliller ile de isaretleme calismalarina imkan
verecek yapida olmalidir.

15. Sistemin, F-18 Fluoride, F-18 MISO, F-18 FMC, F-18 FLT, F-18 FET, F-18 FDG
sentezlerini yapabilmek i¢in de gerekli steril kasetleri bulunmalidir.

16.istenildigi takdirde sistemde yapilan her islem ayrintih bir rapor halinde
verilebilmelidir. Sentez Sistemi ile birlikte verilen yazim GMP ve FDA'in istedigi 21
CFR 11. bolim kurallar ile uyumlu ve Windows isletim sistemi altinda
calisabilmelidir.

17.Sentez Unitesi en az 2 adet radyo-aktivite sayim sensoérine sahip olmalidir.

18.Sistemle birlikte temin edilecek Germanyum-68 / Galyum-68 (Ge-68 — Ga-68)
Jeneratoru asagida istenilen fiziksel ve kimyasal 6zelliklere sahip olmalidir.

a) Ga-68 jeneratori Uzerine Ge-68 emdiriimis kolon dolgu maddesi
titanyum dioksit (TiO2), kalay dioksit (SnO2) veya Silica (SiO2)’dan olugsan
kapali bir sistem olmalidir ve metal parga ihtiva etmemelidir.

b) Jeneratorin profili birim hacme maksimum aktivite konsantrasyonu igin
optimize edilmis olmalidir.

c) Enfazla 5 ml. sagimin verimi %75'den disuk olmamalidir.

d) Uretimi GMP sartlari altinda yapilmis olmalidir.

e) Jenerator omru 1 yil ve/veya en az 200 sagim olmalidir.

f) Sagim ¢ozeltisindeki Ge-68 safsizlik orani %0.005’den kuglik olmalidir.

g) Galyum-68, radyoaktif ebeveyninin (Germanyum-68) bozulumuyla surekli
olarak Uretilmeli ve sagimi yapilabilmelidir.

19.Sistemle birlikte temin edilecek Lu-177 klorur veya Y-90 klorid ¢ozeltisi
asagida istenilen kimyasal 6zelliklere sahip olmalidir.

a) Lu-177 klorur veya Y-90 klorid ¢oOzeltilerinin uretimi GMP sartlari altinda
yapiimig olmalidir.

b) Y-90 klorid kimyasal formu HCI solusyonu igerisinde Y-90-YCl; formunda
olmaldir.

c) Lu-177 klortrun g¢ozeltisinin kimyasal formu HCI ¢ozeltisi igerisinde Lu-177
klorGr formunda olmalidir.

d) Lu-177 klorarun spesifik aktivitesi 10 Ci/mg ‘dan az olmamalidir.

e) Radyonuklidik safliklari en az % 99 olmalidir.

f)  Lu-177m safsizhig <% 0.1 olmahdir.

g) Radyoizotoplar ile peptid isaretlenmesinde, elde edilen trlinin kimyasal

safligi % 95’ ten buyuk olmahdir.

h) Kimyasal ve radyonuklidik saflik, Uretici firma tarafindan her lot igin

yapilmal ve yapilan kalite kontrol islemlerinin sonucunu gosteren sertifika

yada rapor her Urdn igin teslim edilmelidir.

i) "7Lu klorir veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin teslimat kosullari (teslimat gin(
vb) teklifte agikga belirtiimelidir.

i) Y7Lu klorlr veya Y-90 klorid ¢ozeltilerinin radyoaktivite miktari teslim
edildigi ginden en az 1 (bir) gun sonrasina kalibre olmalidir.



