
l. Konu ve Kapsam

Bu tcknik ŞaItname; Ankaıa Üniversitçsi Sağlık Uygulama ve Afa§tlrma Hasta.eleri b0nycsind€ ycr alan, anzalı v€/vcya
peıiyodik bakıma ihtiyaç duyan tıbbi cihazlann ilgili ulusal mevzuat4 ttretici servis kıIavuzlanna vt uluslarüası standaİtIaİa
uygun olarak aİıza tespiti, onanmı, parça değişimi ve doğrulama işlemlerinin ge.çekleştirilmesini kapsaı.

2. cihAz Bilgileİi

lŞbu teknik şanname onanm hizıneti verilecek otan cihazın maık4 model, seri numaıası, demiıbaş numamsı ve bulunduğu
birim teknik scrvis formunda belirti|mi$ir.

3. cen€l ve Teknik Şırtlsr

Yiık|enici; Türkiyç ilaç vo Ttbbi cihaz Kurumu (TİTCK) Ürün Takip sistemi (ÜTs) yönergelerine uymak zorunda
olup, ÜTS'ye kayih ve "Tıbbi Cihaz Teknik Servis Hizmct Sağlayıcısı" olmatıdır. Onaıımİgerçekleştirecek tcknik
pe.§onel, ilgili cihaz gnıbu için ÜrTS sisteminde kayıth ve gerekli eğitim sertifikalanna sahip olmalıdır.
Yüklenici; Ts 12426 ve/veya Ts l3703 Hizrnet Yeri Yeterlilik Belgelerinç sahip olmalı ve belgenin kapsamı ilgili
cihaz grubunu içermelidir.
İ§ekli firmala( ihate/ilan süresincc cihazı yerinde inceleyerck a}Tıntılı teknik senis foımu hazırlamalt ve bu formu
teklif dosyasına eklemelidir.
İstekli firrnalar; teklif mtktubunda yapılacak iş vc işlemleıc daiı ayrıntılı teknik bilgi vermek zorundadır.
onaıım süresi, sipaıiy'iş emri mekfubunun }ükleniciye tebliğinden itibaren en geç ı5 (on beş) iş günüdür. Belınilen
sürenin aşılması durumuııda yüklenici, hizİnetin aksamamasl için eşdğğer özelliklerde konsinye (ikamc) cihaz te§lim
etme k zorundadlr.
Onaıım için kullanılacak paıçanm tedarikinde m0cbir sebeplerin onaya çıkmast veya parçanın },urt dışından temin
edilmesi gereken duıumlaıda; yüklenici, ge.ekçc|i belgeleriyle birlikte ek sure talcbinde bulunabilir. (surc uzattmı
onayı idaıenin takdiıindedir.)
Yüklenici; tıbbi cihazın onarımı için kurumun tüsis ettiği teknik alaıt kullaımak zorundadır. Kurum imkanlaıının
yetcrsiz kaıdtğl veya cihazın yüklenicinin servis merkezine naklediImcsi gcrektiği durumlaıd4 kurum Teknik
Hizmctle. Birimi onayı ile resmi "Cihaz Çıktş Tutanağı" düzenleneccktir. Nakliye, sigona ile taşıma sırasındaki h€r
tüllü ha§aİ, kaytp ve ziya riski yükleniciye aittir.
onaıım sürecinde cihazda herhaıgi bir performans ve fonksiyon kaybl oluşmayacalq onanm işlemi uretici İirmanın
teknik servis el kitablna uygun olaıak yürütülçcekıir. Bu durum, duzenlenecek Kontrol Listesi ile belgtlçnerek
idareye teslim edileceİİiİ.
Kullanllacak tüm yedek paİçalar; üretici onaylı orijinal (oEM) veya 0retici teknik spesifikasyonlarını birebir
kaışılayan sertifi kalı-/gaİantili Parçalaİ olmalldtr.
onarım çsnasında değiştirilen tüm anzalıleski parçala., düzenlenecck futanak ka§lllğlnda idaİcnin ilgili tek ik
birimine eksiksiz teslim edilccektir.
DcğiŞtirilen yedek parçalar montaj tarihindğn itibaren en az l (bir) yıl, yapılan işçilik ise cn az 6 (altı) ay },iıklenici
garantisi aıtlnda olaçalİır.
Cihaz; ilgili klinik birimde fonksiyonel olarak test edildiktcn sonra kullaııcı personel v€ kurum teknik sçrvis
sorumlusunun ortak imzasıyla taİızim edilecek "Teknik Servis iş Sonu Raporu" i|c kabul ediIip teslim ahnacakttr.
Yüklenici; iŞin ifası süre§ince 4857 sayılı İş Kanunu,633l sayılı iş Sağlığı vc Giivenliği Kanunu ile 5510 sayılı
Sosyal Sigortalar ve Genel Sağlık Sigortasl Kanunu hüL{mıerine tam olarak uymakla yükümlodü.. Görevlendirilen
personelin maaş, sck primi, özlük haklaıı iIe işin niteliğine uygun kişisel koruyrcu donanım (kkD) temin ve
kullaıımından münhaslraı 1,tlklenici sorumludur. Kurum sahastnda y0rütülen çalışmalaİ csnaslnda pcrsonelin veya
üÇünco Şahıslann uğrayabileceği her tüİlü iş kazasl, meslek hastallğl ile maddi/manevi zaraıın tüm hukuki, idaıi ve
cezai sorumluluğu ve tazrninat yiıkumlülüğü doğrudan yüklcniçiye aittir.
Hasta verisi baıındıran vğya hastajıe bilgi sistemlerine (HBYs, PAcS) entegre çalışan cihazlann onarımı esnasında
yüklenici,6698 sayııı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (KVKK) hükümlerine uymak zorundadı.. Cihaz
hafiz'§ındaki ha§ta verilerinin kopyalanmasl, kurum dlşlna çıkaılması veyaüçüncü talaflalla paylaşı|ması kesintiklc
ya§aktlr. Aksi bir durumun tespiti halinde idare, her türlü hukuki, idaıi ve çezai takibat haİkını saklı tutaı.
Anzayı gidcricck olan yükleniçi firm4 onanmı tamamlayıp cihazt teslim ettikten sonİ4 idare tarafından anlaşmalt
kalibrasyon firmasını sahaya davet edilerek bahsi geçen cihaz için kalibrasyon s0reçini başlatacalıır. Süreç sonunda
kalibrasyondan gcÇmeyen cihaz için yüklenici firma cihaz onarımını tekaı yapacaktır, aksi takdiıdc muayane kabul
işlemi yaptlmayaçalitır.
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