
l. Konu ve Kaps9m

Bu teknik şartname; Ankara Üniversitesi sağltk Uygulaİna ve Aİaştlrma Hastaneleri bunyesinde yer alan, aİızall vc/veya
periyodik bakrma ihtiyaç duyan tıbbi cihazlaıın ilgili ulusal mevzuata, oretici servis ktlavuzlanna ve uluslaİaİası standartlara

uygun olarak arıza tespiti, onarımı, paıça değişimi ve doğrulama işlemlerinin gerçekleştiıilmesini kapsaı.

2. cihaz Bilgileri

lşbu ıeknik şanname onaİım hizrneti verilecck olan cihazın mark4 model, seri numarast, demiİbaş numaİast ve bulunduğu
birim teknik servis forrnunda belirtilmi$ir.

3, cenelve Teknik Şartlar

Yüklenici; Turkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TiTcK) Ürün Takip sistemi (ÜTs) yönergclcrine uymak zorunda

oIup, ÜTS'ye kayıt|ı ve "Tlbbi cihaz Teknik servis Hizmet sağlayıcısl" olmalıdıı. onarmı gerçeklçşti.ecck tcknik
persone|, ilgili cihaz gnıbu için ÜIs sisteminde kayltll ve gerekli eğitim sertifikalanna sahip olmalıdır.

Yüklenici; Ts l2426 ve/veya TS l3703 Hianet Yeri Yetçrlilik Belgelerine süip olmalı ve belgenin kapsamı ilgili
cihaz gnrbunu içermelidir.

istekli firmalaİi ihale/ilan süresince cihazl yerindc inceleyerek ayrıntllı teknik servis formu hazırlamalı vc bu formu

tek|if dosyasına eklemelidir.

istckli firmalaı teklif mektubunda yaptlacak iş ve işlemlere dair aynntllt teknik bilgi vermek zo.undadır.

onaıım süresi, sipaıiş/iş emri mektubunun yükleniciye tebliğinden itibalen en geç l5 (on bcş) iŞ günüdüı. Belinilen
sürenin aşılması duıumunda 1,ilklenici, himıetin aksamaması için eşdeğer özeltiklerde konsinye (ikamc) cihaz teslim

etmek zorundadır.

onarım için kullanıIacak parçanln tedaİikinde mtlcbir scbeplerin ortaya çıkmasl veya parçanın },un dtşlndan temin

edilm€si gtreken durumlard4 )tklenici, gerekçeli belgeleriyle birlikte ek süre talebinde bulunabilir. (Süre uzatüml

onayı idarenin takdirindedir.)

Yükleniçi; tıbbi cihazın onanmı için kurumun taisis ettiği teknik alanı kullanmak zorundadlr. Kurum imkanlaının
y€tersiz kaldlğı veya cihazın }üklenicinin servis merkezine nakledilrncsi gerektiği durumlaİd4 kurum Teknik
Hizmetler Birimi onayı ile resmi "Cihaz Çıkış Tutanağı" düzenlcneçeldir. Nakliye, sigorta ile taşıma s!.astnd8ki her

türlii hasar, kaylp ve ziya riski yükleniciye aitıir.

onarım süıecinde cihazda herhangi bir performans vc fonlsiyon kaybı oluşmayacak, onarım işl€mi ürctici firmanın

teknik sffvis el kitabına uygun olarak yü.ütülecetlir. Bu durum, düzenlenççek Konırol Listesi ile belge|enerek

idareye teslim edilecektir.

Kullanı|acak tüm ycdek parçala!; üretici onaylı orijinal (oEM) veya üretici teknik §pesifikasyonları birebir

kaışılayan senifi kalı/gaıantili parçalaı olmahdır.

ona.lm esnasl.da d€ği$irilen tİ}İn anzalıleski paİçalaİ, düzenlenccek futanak kaİştllğlnda idaİ§nin ilgili teknik
biriminğ eksiksizteslim edilecektir.

Değiştiİilen yedek paİçalaİ montaj talihinden itibaren en az l (bir) yıl, yapılan işçilik ise en az 6 (altı) ay }'lıklenici
garantisi altlnda olacahtr.
Cihaz; ilgili klinik birimde fonksiyonel olarak test edildikten sonra kullanıcı personel ve kurum teknik scrvis
sorumlusunun ortak imzasıyla taıızim edilecek "Teknik Servis İş Sonu Rapoıu" ile kabul edilip teslim alınacakitr.

Yüklenici: işin ifası sü.esince 4857 sayıll iş Kanunu, 633l sayıll iş Sağlığı ve Guvenliği Kanunu ile 5510 sayılı

sosyal sigonala. ve Gçnel sağlık sigortasl Kanunu hükümlerine tam olalak uymakla rükumlüdur. Görevlcndirilen
penonelin maş, SGK primi, özlük haklaıı ile işin niteliğine uygun kişisel koruyucu donanım (KKD) teınin ve

kullanlmından münhasıran yüklenici so.umludur. Kurum sahasında yürütülen çalışmalaİ csnasında personelin veya

üçüncü şahıs|arın uğayabileceği her turlü iş kazasl, meslek ha§talığt ilc maddi/maneYi zaraıln tüm bukuki, idari ve

cezai sorumluluğu ve tazminat },{ıkümlüluğü doğrudan }ükleniçiye aittir.

Ha§ta vçrisi banndıran veya ha§ane bil8i sistemtcrine (HBYs, PACS) cntçgre çaltşan cihazlann onanmt esnaslnda

)üklcnici,6698 sayth Kişisel verilcrin Korunması Kanunu (KVKK) hükümlerinğ uymak zorundadu. Cihaz
hafizasındaki hasta verileıinin kopyalanmasl, kurum dışına çıkaıılmasl veya uçuncü taraİlarla paylaş!lmasl kesinliklc
yasaktır. Aksi bir durumun tcspiti halinde idaıe, her turlü hukuki, idaİi ve cczai takibat hakklnı saklı tutal.

Anzayı gidğricek olan yüklenici firma, onaİtmı tamamlaytp cihazl tes|im ettikten sonr4 idaİç taİaftndan anlaşmalı
kalibrasyon firmasını sahaya davet edilerek bahsi geçen cihaz için kalib.asyon süreci.i başlatacaktır. süreç sonunda
kalibrasyondan geçmeyen cihaz için yüklenici firma cihaz onarımınt tekraı yapacailır, aksi takdirde muayane kabul
işlemi yapllmayacaktlr.
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