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T.C.

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi Miidiirliigii

:47717140.000 - 1125
: Yaklasik Maliyet Istemi

Tarih: 01/11/2024

ILGILI FIRMALAR

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimizin, Niikleer Tip A.D. ’nin ihtiyact olan F-
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkez
Miidiirliigiimiiz tarafindan 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu 19. Maddesi uyarinca Agik Thale
Usulii ile yapilacaktir. Ihaleye esas olmak iizere yaklasik maliyetin belirlenmesi igin,
fiyatlarimz1 en geg¢ 08/11/2024 tarihi mesai bitimine kadar omusamsa@omu.edu.tr adresinden
veya 0362 457 60 10 nolu faks numarasindan tarafimiza bildirmenizi rica ederim.

18/FDG TEMINI HIZMETI

Satin  Alinmasi,

;%‘A KODU HIZMETIN ADI Birimi | MIKTAR| Birim Fiyat Tutar
1 801.440 | ONKOLOJIK PET (F-18/FDG) | Adet 7400
2 800.840 | MIYOKART PET VIABILITE Adet 50
3 |800.690 | BEYIN PET Adet 50
TOPLAM

KDV %

Toplam Tutar :

Ek: Teknik Sartname
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Satinalma Sorumlusu

Ondokuz Mayis Universitesi Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi 55139 Kurupelit/Samsun
TIf : (362) 3121919-2318-2416 Faks: (362) 4576010




ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SACLIK UYGULAMA ve ARASTIRMA HASTANESI

NUKLEER TIP ANABILIM DALI
F-18/FDG TEMINI HIZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMES]

Konu: Bu sartname, O.M.U. Niikleer Tip Anabilim Dalr’nin ihtiyact olan F-18/FDG PET (Pozitron
Emisyon Tomografi) goriintiilleme hizmeti igin gerekli radyofarmasétigi temini hizmet alimi ile ilgili
dzellikleri kapsar.

1. ZORUNLU OZELLIKLER

1.1.F-18/FDG temini hizmet alimi isi yalmzca gerekli olan malzemeyi ve personeli
kapsayacaktir.

1.2.F-18/FDG temini hizmet alimt isi 1 (bir) yillik siire ile gegerli olacaktir.

1.3.F-18/FDG’nin hasta bazli enjekte edilecek miktarda hazirlanmast, tagmmasi, depolama ve
takibi yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktir.

1.4.PET CT goriintiileme hizmetine yonelik, ihtiyag duyulan tim cihaz, ekipman ve sistemler
idari agidan tiimiiyle hastane yonetimine baglh olarak caligacaktir.

1.5.F-18/FDG temini, transferi, depolanmasi ve kullanimu ile ilgili hususlarin kontrolii NDK
kurallarina uygun olarak anabilim dalimizin kontroliinde olacaktr.

1.6. Bu hizmet alimu ile ilgili tahmini belirlenen hasta bazli tetkik sayis1 karsilig1 verilen
hizmetlerin faturalandirilmasinda Hastane Uygulama Y6netim sistemi kayitlari esas olup,
Hastane Fatura Servisi onaylanmig onkolojik PET (F-18 FDG) hizmet sayilar: esas
alinacaktir. Yiiklenici SGK’ya hastane tarafindan faturalandirilan hastalar ile ticretli hasta
sayisi kadar iicret talep edecektir.

1.7.Yiiklenici kendi sorumlulugunda olmayan tiim giderlerden muaf olacaktir.

1.8.Yiiklenici firma getirilen F-18 FDG’yi, uygun kosullarda sicak odaya yerlestirecek,
enjeksiyona hazir hale getirecek, hasta dozlarini ayarlayacak, enjekte ve takip edecek
intravendz enjeksiyon deneyimi yeterli olan bir adet hemsire istihdam edecektir.

1.9 istihdam edilen personelin tiim giderleri (dozimetre ucreti dahil) yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Is kazast durumunda tiim sorumluluklar yiikleniciye ait olacaktir.
Calistirtlacak personel igin idarenin onay1 alinacaktir. Istihdam edilecek personelin is tanimini
ve mesai diizenlemesini Niikleer Tip Anabilim Dali yapacaktir. Personelin yeterliligine ve
gerektigi zaman degistirilmesine Niikleer Tip Anabilim Dali Bagkani karar verecektir.

1.10. Kurum, yiiklenici firmanin temin edecegi F-18/FDG’nin saklanacagi ve goriintiileme
hizmeti i¢in kullanilacak olan mekanlar1, laboratuvar ve sicak oday1 yiiklenici firmanin
kullanimina bedelsiz olarak agacaktir. Bu mekanlarda bulunan tiim cihaz, ekipman ve
sistemlerin bakim/onarim donanim ve temizlik isleri kurum elemanlari tarafindan yapilacaktir.
1.11. Sézlesme siiresince, yiiklenici firma ytiriirliikkte olan veya hizmet alimi siirecinde
yiiriirliige girecek olan yasa, tiiziik, yonetmelik ve genelgelere uyacaktir.

2. F-18/FDG (18F- FlouroDeoksiGlikoz) Teknik Ozellikler

2.1.F-18 FDG, steril, apirojen ve iv yoldan uygulanmaya hazir enjeksiyonluk soliisyon halinde
olmalidir.

2.2.F-18 FDG’nin hasta dozlar1 uygun sekilde zirhlanmis ve numaralandirilmis olarak teslim
edilmelidir.



2.3.F-18 FDG’nin radyoaktivite konsantrasyonu 5-50 mCi/ml arasinda olmalidir.

2.4.F-18 FDG’nin radyokimyasal saflig1 en az %95 olmalidir.

2.5.F-18 FDG’nin pH degerleri 4.5-8.5 arasinda olmahdir.

2 6.F-18 FDG’nin son kullanma tarihi, iiretim bitiminden itibaren en az 10 saat olmalidir.

2.7.F-18 FDG’nin bir hasta dozu 7 mCi olacak sekilde hesaplanacaktir. Ihaleyi kazanan firma,
hasta dozu hesaplamalarinda, hasta dozlarimn ardigik olarak verilecegi ve hastalara 20
dakikalik araliklarla enjeksiyon yapilacag: dikkate alarak aktivite miktarin tanzim edecegini
teklif mektubunun ekinde belirtmelidir.

2.8.Niikleer Tip Bolimi’niin talep ettigi hasta sayisina gore giinde bir veya g¢ekimleri
aksatmayacak sekilde birkag defada teslim edilebilir. Teslimatin ilk partisi, siparisin verildigi
giiniin ertesi giinii en geg sabah 10:00°da yapilacaktir. Teslimatlar, SRC5 siiriicii belgesine
sahip, NDK’na kayith araglar ile, Radyasyondan Korunma Egitimi almig deneyimli elemanlar
tarafindan yapilmalidir.

2.9.Firmaya yapilacak olan doz siparisleri ihtiya¢ giininden en az bir giin 6nce saat 15.00 kadar
bildirilecektir. Niikleer T1p Anabilim dal siparisin bir kismini veya tamamini teslimattan 15
saat dnceye kadar olan siirede iptal edebilir.

2.10. Thaleyi alan firma miicbir sebepler ile ilgili gecikmeleri belgeleyerek nceden Niikleer Tip
Anabilim Dalini bilgilendirmelidir. Onceden bildirilmeyen ve belgelendirilmeyen mazeretler
kabul edilmeyecektir. Miicbir sebepler disinda radyoaktif maddelerin belirtilen teslim
tarihinden ve saatinden daha geg teslim edilmesi radyoaktif yarilanma nedeni ile aktivitelerin
azalmas: ve boliimiin is akisini, hasta randevularmm 6nemli dlgtide aksamasina yol
agmaktadir. Bu nedenle saatinde gelmeyen veya eksik gelen aktiviteler tutanakla tespit
edilecek ve eksik kalan aktivite miktar1 birimin talebine uygun olarak aym giin igerisinde
veya boliimiin belirledigi baska bir teslimatta firma tarafindan tamamlanacag teklif
mektubunun ekinde belirtilmelidir.

2.11. Ihaleyi kazanan firma, PET cihazinin kalibrasyon ve deneme amagli ¢ekimlerinde
kullanilmak {izere bir adet hasta dozunu boliimiin belirledigi zamanlarda ve miktarlarda
teslim edecegini teklif mektubunun ekinde belirtmelidir.

212. Teklif edilen F~18 FDG’nin iiretim T.C.Saghk Bakanlig: tarafindan ruhsatlandirilmis ve
NDK tarafindan lisanslandirilmis olmahidir ve NDK tarafindan radyoaktif malzemeyi
tasimaya yetkilendirilmig olmalidir. Ayrica ilgili kurumun radyoaktif malzeme tagima
yonetmeligi kurallarina uygun bigimde teslim edilmelidir.

2.13. 1lk teslimatta 1 adet glikoz 6lgiim cihazi, cihaza ait piller, parmak delme kalemi ve yillik

ihtiyacini karsilayacak, toplamda hasta doz sayist kadar lanset ve cihaza ait stik teslim
edilecektir.

3. Bu hizmet alimi isinde 1 (bir) yillik sozlesme siirecinde asafidaki tahmini sayilar dikkate
alinacaktir.

Aciklama Birim Miktar
Onkolojik PET, (F-18/FDG) Adet 7400
Miyokart PET, viabilite «“ 50

Beyin PET “ 50



