
l. Konu ve Kıp§ım

Bu tcknik şartname; Ankaıa Üniversitesi Sağlık Uygulama ve Aİaştlrma Hastaneleri btlnyç§inde yer alan, anzalı vc/veya
p9riyodik bakrma ihtiyaç duyan ttbbi cihazlaıın ilgili ulusal mcvzuat4 ürctici sorvis kılavuzlarına vc uluslaıaıasl standartlara
uygun olaİak aıtza tespiti, onaıımı, paıça değişimi ve doğrulama işlemlerinin ge.çckleştirilmesini kapsaİ.

2. Cihaz Bilgileri

İşbu teknik şaİtnanğ onaİlm hizncti verilecck olan cihazın mark4 model, scri numüası, demirbaş numarası ve bulunduğu
birim telnik servis formunda beliniImişıir.

3. Genelve Teknik Şartlar

Yuklğnici; Turkiye iIaç vc Tıbbi Cihaz Kurumu (TiTcK) Ürün Takip sistemi (ÜTs) yöncrgelerine uymak zorunda
olup, ÜTs'ye kayıtll ve "Tıbbi cihaz T9kİik servis Hizmet sağlayıcısı" olmalldır. onaıımı gerçekleştireçek teknik
personel, ilgili cihaz gubu için ÜrS sisıeminde kayıtlı vc gerekli eğitim se.tifikalanna sahip olmalıdı..
Yüklenici; TS l2426 ve/veya TS l3703 Hizmet Yeri Yeterlilik Belgelerine §ahip olmalı ve belgenin kapsamı ilgili
cihaz gnıbunu içermelidir.
istekli firmalaı; ihale/ilan soresince cihazı yerinde incelcyerck a}T ıntıll tcknik servis formu hazürlamalt vc bu fo.mu
teklif dosyasına eklemelidir.

istckıi firmalaı; teklifmektubunda yapılacak iş ve işlemlere dair ayrıntıll tcknik bilgi vermek zorundadlr.

onarım soresi, sipaliş/iş emri mektubunun 1,ilkleniciye tebliğinden itibaren en geç l5 (on beş) iş günudü. Belinilen
s{ırenin aşılması durumunda }4ıklenici, hizmetin aksamaması için eşdeğçr özelliklerde konsinye (ikame) çihazteslim
etmek zorundadl..

onanm için kullanllacak paİçanm tcdaİikinde mücbir sebeplerin o.taya çıkmasl veya paİçanln },urt dlştndan temin
edilmesi gereken durumlard4 yüklenici, gerekçeli belgeleriylç bi.likte ek süre talebinde bulunabiIir. (Süre uzalımı
onayl idaİenin takdirindeiir.)
Yüklenici; tıbbi tihazn onanmı için kurumun tüsis ettiği teknik alaıt kullanmak zorundadır. Kurum imk6nlarının
yeıersiz kaldtğ! veya cihazın yüklenicinin scrvis merkezine nakledilmesi gerektiği durumlaıd4 kurum Tcknik
Hizmetlcr Birimi onayı ile resmi "Cihaz Çıklş Tutanağı" düzenlenecektir. Nakliye, sigorta iIe taştma slrasındaki her

tttrlü hasa., kayıp vc ziya riski yükIeniciye ainir.

onanm sürecinde cihazda herhangi bir porformans ve fonkiyon kaybı oluşmayacak, onanm işlemi llretiçi firmanın

tçknik servis el kitabına uygun olaİak yüİütülecektir. Bu durum, dtızenlenecek Kontİol Listesi ile bclgelenerek

idaİeye teslim edilecektir.

Kullanılacak tüm yedek paıçalaı; üretiçi onaylı orİinal (OEM) veya U.etici tğknik spesifikasyonlaffıı bircbir

karşt|ayan scrtifikal/garantili paİçalar olmalıdlr.

onaıım csnasında deği$irilen tlim aıızalı/eski paİçalar, düzenlenecek tutanak karşıllğında idarenin ilgili teknik

biriminc çk§iksiz teslim edilecektir.

Değiştirilcn yedek parçalaı montaj tarihinden itibaren en az l (bir) yll, yapllaıl işçilik ise cn az 6 (altı) ay }üklenici
gannıisi altında olacaktır.

ciha4 ilgili klinik birimdc fonksiyonel olarak test edildikten sonra kullanıcl personcl vc kurum t€kıik.servis
soıumlusunun ortak imzasıyla tanzim edilecek "Teknik Servis İş Sonu Raporu" ile kabul edilip teslim altnacaldır.

Yiiklenici; işiı ifast sllfcsince 4857 §ayllı iş Kanunu,633l sayılı iş Sağlı$ ve Güvenliği Kanunu ile 55lo_sayllt

sosyal sigoıalar ve Genel sağhk sigortası kanunu hükümlçrine tam olank uymakla }ükümlüdüı. cörevlcndirilen
pcrsonelii' maaş, sGK primi, özlüahaklan ile işin niteliğine uygun kişisel koruyucu donaııım (KKD) temin ve

Lullanımından münhaslr; ,tkleniçi sorumludur. Kurum sahasında yürijtülen çalışmalaİ esnasrnda personclin v€ya

üçüncü şahtslann uğrayabiĞcçği her türl6 iş kazası, meslek hastalığı ile maddi/manevi zaıaıın tilm hukuki, idari ve

cezai §orumluluğu ve tazminat yukumlülüğü doğrudan yükleniciye aittir.

Hasta verisi banndlran veya ha§ane bilgi sistemlerine (tIBys, pAcs) enttgıe çal!şan cihazlann onaıımı esnasında

yııtıenicı, ooss sayılt Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (KVKK) hüküımlerine uymak zorundadır, cihaz

iuf,rurrnduki h*tu r"rilerinin kopyalanması, kurum dışına çıkaıılmast veyaüçünç0 taraflarla paylaşılması kcsinlikle

ya§a}iır. Aksi bir durumun te'pitildinde idaıe, her türlü hukuki, idari ve cezai takibat hakkını salcı futa!.

Anzayı gidericek olan yüklenici firm4 onanm! tamamlaylp cihaz tes]im çttikten sonr4 idare taraflndan anlaşmalı

i."iitr'^fon rr-.,n, sahaya davet edilerek bahsi geçen cihaz için kalibrasyon sürecini başlatacaktr. süIeç sonunda

tJİtr*yona- g"çreyen;ihaz için yüklenici firma cihaz onarımınt teka! yapacahır, aksi takdirde muayane kabul

işlemi yaptlmayacaktır.
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