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96 YLale~ Biyomedikal Dayamkh Tasimir
Periyodik saikim ve Onanm Hizmetleri
(Yedek Par¢a / Mal Alimi Dahil istisna Par¢alar Harig )
Teknik Sartnamesi

Isin Tanimi ve Kapsam

Bu Teknik Sartname Ankara i1 Saghik Miidiirliigiine bagli olarak faaliyet gosteren Ankara $eh1r
Hastanesi envanterine kayith Ek-1 de listelenen, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 3. Maddesinin (o)
bendinde tamimlandigi {izere tibbi cihaz olarak nitelendirilen, bivomedikal dayanikli tasinirlarda
meydana gelebilecek arizalar1 6nlemek, herhangi bir hatanin olugma ihtimalini azaltmak, cihazlarin
Omriinit uzatmak, daha etkin ve verimli galismalarmi saglamak amaciyla; &nceden belirlenmis
tarihlerde saglik tesisi Klinik Mihendislik Hizmetleri ve/veya sorumlu saglik personeli
gbzetim/denetiminde, yiiklenici tarafindan bahsi gecen cihazlarn ve aksesuarlanmin periyodik ve tek
seferlik bakim, onarim ve ayar islemlerine yonelik Yedek Par¢a / Mal Alimi Dahil Istisna Parcalar
Harig olarak uygulanacak hususlarin belirlendigi bir teknik sartnamedir.

Kisaltmalar ve Tammmlamalar

Idare : Ankara Sehir Hastanesi Koordinatér Baghekimligi

KMH : Klinik Miihendislik Hizmetleri

0TS : Uriin Takip Sistemi

SHGM : Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii

TITCK : Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu

KHGM : Kamu Hastaneleri Genel Miidirliigii

Istisnai Parca : Is bu sartnamenin Ekli listesinde (varsa) tanimlanmig yedek parcalari
NDK : Niikleer Diizenleme Kurumu

Tkame Cihaz : Gegici siireyle, miilkiyet sorumlulugu Yiiklenici tarafindan karsilanan, kullanim dig1
kalan tibbi cihaz ile esdeger veya daha iist teknolojiye sahip biyomedikal dayanikh tasinir.

Genel Sartlar

Yiiklenici, cihaz(lar) ve aksesuarlarimin (bundan boyle sistem olarak anilacaktir.) tiimiiniin ve/veya bir

pargasmin teknik prospektiislerinde belirtilen performans veya fonksiyonlardan bir veya birkagmin

kismen veya tamamen yerine getirememesi durumunda; sistemin performans ve fonksiyonlarnn

gereken diizeye gelmesi i¢in firmanin yapacagi, gerektiginde parca degistirerek aksakliin giderilmesi

(yedek parca dahil, istisnai pargalar harig ) mevcut periyodik bakim, ayar ve onarim iglerini bu

stzlesmede belirtilen siire igerisinde ifa etmeyi taahhiit edecektir.

Belirtilen cihazlarin kontrolii yapilmadan bakim listesine alinmayacaktir. [lgili cihazlarin kontroliiniin
yapilabilmesi igin Idare gereken sartlari saglayacaktir.

Is bu sozlesme kapsaminda Yiiklenici tarafindan ig emri yonetiminin nasil yiiriitiilecegi (bildirimin
nasil gerceklestirilecedi, perivodik siireclerin nasil takip edilecegi, miidahale-onarim siireglerin
izlenebilirliginin nasil saglanacaf: vb), iletisim kanallari, uptime/downtime hesaplama ydntemleri,

kontrol listelerinin erisimine dair teklife esas sunulacaktir.

Yiklenici, hizmet esnasinda yapacag isleri saglik tesisi idaresine yazih olarak bildirecek, bakimi
yapilacak cihazlarin servis raporlarmi veya cihaz bakim dokiimanlarim ilgili saghk tesisi KMH
Birimine teslim edecektir.

Yiiklenici, tiim faaliyetler sonrasi her bir cihaz i¢in asgari kiinye numarasi, marka-model bilgisi ve
gergeklestirilen bakim prosediirleri detayini iceren imzali bakim formunu, boliim sorumlusu ve/veya
refakat eden saglik tesisi personeline imzalatarak KMH Birimine teslim etmelidir.

Periyodik bakim ve ariza giderilmesi islemi bitiminde yapilan isler ile ilgili 1 niisha ilgili firma, 1

niisha bagl Saglik Tesisi biinyesindeki KMH Birimi ve 1 niisha fatura ile birlikte ilgili saglk tesisi
satin alma birimine verilecek sekilde 3 niishali servis raporu tutulacaktir. Tutulan raporlarda bakim
yapilan cihazlarm asgari kiinye numaralarn bilgisi ve ilgili firma personeli, cihazin bulundugu birimin
yetkilisi veya bagh Saglik Tesisi KMH Birimi sorumlusu imzalari bulunacalktir.

Servis hizmetlerine iliskin dokiimantasyon matbu form iizerinden gergeklestirilebilecegi gibi
Yiiklenici tarafindan ek bedel talep etmeksizin Idarenin kullanimina agilacak olan KMBY'S iizerinden

yﬁrﬁtﬁlebilec?ﬂ)ir.
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Hizmet yapilacak olan sistem(ler) Ek’te listelenmistir. Listede kiinye numarasi, cihaz tanimi, marka
bilgileri bulunan cihazlarin hasarsiz ve sorunsuz ¢aligir durumda oldugu kabul edilerek bu sézlesme
imzalanacaktir. Bunun igin yiiklenici teklif verecegi cihazlart énceden gorebilecek, (varsa) onarim
gerektiren durumlarda teklifini onarim maliyetini de degerlendirerek idare’ye sunacaktir.

Yiiklenici, saglik tesisi idaresinin talep etmesi durumunda, sézlesme kapsaminda bulunan sézlegme
siiresi igerisinde saglik tesisi envanterine/hizmet sunumuna dahil olan veya garantisi biten sistem icin
imzalanmug olan sdzlesme birim fiyati iizerinden hizmet verecegini taahhiit eder.

Yiiklenici, listede bulunan cihazlara iligkin Bakanhk nezdinde yapilan alim yontemleriyle tedarik
edilmesi halinde; tedarik dékiimanlarinda isletme dénemine iliskin baglayici sézlesmesi bulunan
ekipmanlarda iy bu sartname isterleri ile degerlendirilerek Idare nezdinde avantajli isterler
uygulanacaktir.

Belirtilen cihazlarin tiim bakim ve onarim islemleri saghk tesisi igerisinde gergeklestirilecek olup
firma biinyesinde miidahale gerekmesi halinde Biyomedikal Depo onay:1 ile emanet ¢ikis fisi
diizenlenerek teslim alabilecektir. Yiiklenici tarafindan emanet ¢ikis islemi ile teslim alinan cihazlar
hastaneye teslim edilirken biyomedikal depo emanet girig figi diizenlenecektir.

Yiiklenici tarafindan cihazlara yapilacak her tiirlii miidahale, saglik tesisinin KMH personeli veya
kullanic1 birim yetkilisi / personeli refakatinde yapilacaktir.

KMH Birimi’nden teslim almmayan ve hizmet sonrasi teslim edilmeyen cihazlar i¢in ger¢eklestirilen
servis hizmetleri kabul edilmeyecektir.

Hizmet kapsaminda yapilacak iglerde gerekli olmas1 durumunda Tiim cihazlarin kargo génderim ve
teslim iicretleri ile kargo sigorta bedelleri Yilkleniciye aittir.

Yiiklenici firma verecegi hizmet i¢in MKYS sistemine kayith olan fatura tanmmlamas1 Periyodik
Bakim Ve Onarim Hizmetleri (Periyodik Bakim ve Onarim Hizmetleri (Yedek Par¢ca/Mal Alimi Dahil,
Istisna Pargalar Hari¢) veya mevzuatta degisiklik oldugu takdirde uygun tanmimlama ile fatura
diizenleyecektir. Faturalarin bir niishasi her ay ilgili saglik tesisi KMH birim sorumlusuna teslim
edilecektir.

Yiiklenici, Bu hizmet kapsaminda Saglik Bakanlii'nin yapacagi olasi mevzuat degisikliklerine uyum
i¢in gerekli ¢aligmalari en geg 1 ay igerisinde tamamlayacagmi ve yilkiimliiliiklerini yerine getirecegini
taahhiit edecektir.

Idare, Sézlesme maliyetlerini hesaplarken, Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirligii, SIP
vb. merkezi alim kapsaminda alinan tiim cihazlar icin, sz konusu stzlesmelerde belirtilen bakim
bedelleri digma ¢ikmayacak olup Soézlesme’ de belirtilen bakim oranlari degerlendirilecektir.
Yiiklenici, talep etmesi halinde Idareden belirtilen taahhiitleri isteyebilecektir.

Yiiklenici, Saglik Tesislerinde kullanilmakta olan tibbi cihazlarin HIMSS entegrasyonu igin gerekli
yiikseltme ve entegrasyon calismalarina damigmanlik hizmeti verecektir.

Hizmet sunumu sonrasinda yapilan igler i¢in bakim anlagmas: siiresince iggilik fatura edilmeyecektir.
Hizmet kapsamt bakim, onarum ve ayar faalivetlerinden olugsmaktadir.

Istekliler Ekte listelenen kalemlere lot bazinda, kismi teklif sunabilecektir.

Istekli yetki belgesi kapsami ve yeterlilik gerektiren durumlarda alt yilklenici kullanabllecektlr

Alt yiiklenici ile ilgili idari, teknik, mali tim sorumluluk Yiiklenici’ ye aittir. Idare Sézlesme
kapsamindaki hizmetin verilmesi sirasinda muhatap olarak Yiiklenici’ yi kabul edecekdir.

Bu kapsamda, Yiiklenici’® nin sézlesme yaptig1 alt yiklenicilere ait tiim iicretler Yiiklenici® ye aittir.
Alt yiikleniciler bu teknik sartnamenin hiikiimlerine tabidir. Yiiklenici alt yiikleniciye yaptiracagt
iglerin sozlesmelerini ise basladiktan en fazla 30 takvim giinii igerisinde Idare’ ye sunmalidir.
Yiiklenici veya alt yiiklenici firma personeli Saglik Tesisleri’ nin gerekli gérdiigli durumlarda hastane
personeline, S6zlesme Kapsamindaki talep edilen cihaz tiiriine gére kullamic1 bakimi, cihaz temizligi
gibi efitimleri verecektir. Egitimler KMH Biriminin talebi halinde ve bu birim personellerinin
refakatinde yapilacaktir.

Yiiklenici kendi alt yiiklenicileri ile kargilagacagi hukuksal, mali, idari sorumluluklardan dogrudan
sorumludur. Bu konuda Idare’ ye sorumluluk yiikleyemez.

Hizmet Sartlan

Yiiklenici, sistem(ler)in tiimiintin ve/veya bir pargasinin teknik prospektiislerde belirtilen performans
veya fonksiyonlarindan bir veya birkagini kismen veya tamamen yerine getirememesi durumunda
ve/veya bir hatanin veya eksikligin ortaya ¢ikmasi durumunda, sistemlerin performans ve
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fonksiyonlarmm olmas1 gereken ve istenen diizeye gelmesi igin firmanin yapacagi ve gerektiginde
par¢a degistirmeyi (monte etmeyi) ve tamamlamayi, yazilim ve donamimin giincellenmesini kapsayan,
sistemlerin tam fonksiyonlu ¢aligir hale gelmesi igin gereken iglemleri is bu sartname isterlerinde
belirtilen kosullara uygun olarak gergeklestirecegini taahhiit eder,

Balkim

Bakimlar, koruyucu/énleyici amagh periyodik olarak gerceklestirilecektir. Hizmet mesai saatleri
dahilinde, cihazm bulundugu birimde is akisini etkilemeyecek sekilde, hafta igi 5 (bes) giin 08:00-
17:00 arasinda verilecektir.

Yiiklenici sistemlerin koruyucu bakim faaliyetlerini sézlesme siiresince en az UTS’de beyan edilen
iiretici dokiimantasyonlarinda / kullanim kilavuzlarinda belirtilen periyotlarda veya 3’er ayhk
periyotlarda olmak iizere yerinde bakim yapilacaktir. Uzaktan baglant: ile gergeklestirilecek bakimlar
kabul edilmeyecektir.

Idarenin saglik hizmetlerinde yiikiin artmas1 ve aksaklifa sebep olmamak amaciyla talep etmesi
halinde ek bakim servisi gergeklestirilebilecek olup ek iicret talep etmeksizin gergeklestirilecektir.
Bakimlarin yapilacag1 zaman planlamasi Idare, KMH Birimi, ilgili klinikler ve yiiklenici ile ortak bir
sekilde belirlenecektir. Bakim faaliyetleri hasta ve vaka yogunlugu ya da &zel sebeplerden dolayi
saglik tesisi idaresi ileri bir tarihe ya da daha erken tarihe alma hakkina sahiptir.

Yiiklenici tarafindan idarenin yazih veya siizlii bir istegi olmasi aranmaksizin belirtilen dénem takvime
uygun olarak belirtilen tiim cihazlara ve sistemlere yapilacaktir. Yiiklenici yaptigi her bakim igin
bakimi yapan sorumlu kiginin ad1 soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki konumu, unvani ve bakim tarihi
baglayis ve bitis saatlerini gtsteren KMH Birimi tarafindan onaylanmig teknik servis raporu
hazirlayacaktir. Tutulan rapor KMH Biriminin ve idareye onaylatildiktan sonra birer kopyasim KMH
Birimine teslim edilecektir.

Yiiklenici hangi dénemde koruyucu bakim yapacagini idareye bildirecektir.

Yiiklenici tarafindan sistemlerin yapisina uygun olarak onceden belirlenmis araliklarla yapilan
temizleyici, koruyucu ve diizeltici nitelikte, sistemlerde meydana gelebilecek olan arizalar 6nlemek,
sistem performansm arttirmak, ariza olasiliimi azaltmak, sistemin &mriinii uzatmak ve etkin
caligmasim saflamak amaciyla yapilan kontroldiir.

Yiiklenici bakum hizmetleri kapsaminda kullanilacak tiim sarf malzemelerin birer numunesini bakim
uygulamadan dnce KMH Birimi onayina sunacaktir.

Istekli Firmalar teklif verdikleri cihazlarin her periyodik bakim déneminde yapacaklar iglemlerle
ilgili, tiretici firmanin cihaz test prosediirlerine uygun olarak hazirlanmis ve Tiirkge yazilmsg
“Koruyucu Bakim Formu (Check-List )” ve yillik bakim programim dosyasinda bulunduracak ve bu
formu KMH Birimine incelettirecektir.

Bakim raporlarinda, cihaza bakim sirasinda yapilan islemler, degismesi gereken ve degistirilen
pargalar, bakilan parametreler, yapilan testler vb. yazacak ve cihazin bunlardan hangilerinden kaldigim
belirtecektir. Bakim formlarinda sadece “bakim yapild, cihaz faal halde teslim edildi” gibi genel bir
tanimlamalar varsa kabul edilemeyecektir. Bu sekilde raporu tutulmus cihazin bakimi yapilmamis
sayilacak ve tekrar bakima tabi tutulacaktir.

Onarm

Yiiklenici, sézlesme siiresince sistem(ler)in tiimiiniin ve/veya bir par¢asinin teknik prospektiislerde
belirtilen fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak belirli normlarin altma diismesi durumlan ariza
olarak kabul edilecek olup yiiklenici bu arizalara miidahaile etmekle yiikiimliidiir.

Arizaya miidahale, duroma gre uzaktan baglanti veya bizzat yiiklenici personelince
gergeklestirilecektir.

Kullanieinin sistemle ilgili arizalar nedeniyle firma merkezini aramasindan itibaren nitelikli ve
deneyimli firma gorevlisinin sorunia ilgili detayh bilgi almak amaciyla ¢agr sahibini geri aramasina
veya yerinde kontrol ederek miidahale siiresi en fazla 24 (yirmi dért) saat olacaktir. idare tarafinin
telefon, e-mail vb. iletisim araglanmi kullanarak ariza bildirimi yapilmasina miiteakip yiiklenicinin
ariza giderilmesine ydnelik sorumlulugu baslarms kabul edilecektir.

Yedek parca gerektirmeyen ariza onarim siiresi miidahale siiresinden sonra en fazla 24 (yirmi dirt)
saat olacaktir.
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Yedek parga gerektiren ariza onarim siiresi yedek parganin yurt icinden temin edilmesi durumunda
miidahale siiresinden sonra 3 (ii¢) takvim giiniidiir.
Yedek parca gerektiren ariza onarim siiresi yedek parganin yurt disindan temin edilmesi durumunda,
yurt digt giimriik islemlerinden kaynakli olugabilecek siire uzatimlar resmi olarak Idareye sunulmasi
halinde, giimriik islemlerinin tamamlandig: giin itibariyle idarenin onayim takiben 14 (on dért)
takvim giiniidiir. T.C. ya da kaynak iilke devletleri tarafindan uygulanacak ambargo, kisitlama ya da
engellemeler sebebi ile olugabilecek gecikmeler miicbir sebep sayilacak ve herhangi bir cezaya konu
edilmeyecektir. Ayrica belgelemek kaydiyla parca teminlerinde yiiklenici almm islemlerini
tamamladiktan sonra tedarik¢i firmalardan kaynakh tedarik, iiretim, kargo siireci vs. gibi sebeplerle
olugan gecikmeler ve Cumartesi/Pazar giinleri ve resmi tatil glinlerine iliskin siireler cezai islemden
muaf tutulacaktir
Lisans ve kullanim izni gerektirmeyen (NDK vb.) ekipmanlar i¢in ariza onarmm siiresinin 15 (on bes)
takvim giinii gegmesi halinde saglik hizmetlerinin siirdiiriilebilirligini saglamak iizere ikame cihaz
kullanima sunulacaktir.
Yiiklenici, Idare’ ye gahigir ikame cihazi teslim ettigi takdirde bu siire, Caligma Siiresi (Uptime} Orani
hesaplamasinda aktif siire olarak degerlendirilecek ve cezaya konu olmayacaktir. Yukarida belirtilen
ar1za onarim siirelerini agan her iglem i¢in Yiiklenici’ ye cezai islem uygulanacaktir.
Anza bildirimine istinaden 15 (on bes) takvim giinii igerisinde onarilamayan arizalar igin Yiiklenici,
ilgili Saghk Tesisi veya Idarenin talebiyle en ge¢c 15. (on besinei) takvim giinii ikame cihazi
birakacaktir. Ikame cihaz, ariza g6ziilene kadar kurumda birakilacaktir. Onarim yapildiktan sonra ayni
arizanin 48 saat igerisinde tekrari durumunda, en gec 24 saat igerisinde tekrar Ikame cihaz
uygulamasina gegilecektir. fkame cihaz gruplan ekli listede “ikame Durumu” siitununda
detaylandimldig tizere uygulanacaktir,
Yiiklenici, arizali tibbi cihazin yerine sunulacak ‘’ikame cihaz’’ igin Idare’den onay alacaktir. Idare
onay1 alinmamug hi¢bir cihaz *’ikame cihaz’’ olarak degerlendirilmeyecek ve Saglik Tesisi 'ne
alinmayacaktir, Tkame olarak sunulacak tibbi cihazlarin Saglik Bakanh Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzuna uygun olacak sekilde metroloji etiketine sahip olacak ve Idare tarafindan talep
edilmesi halinde &l¢iim sertifikalar sunulacaktir.
Yiiklenici tarafindan arizanm acil giderilmesi gereken durumlarda yiiklenici mesai saatleri disinda
caligmay1 taahhiit eder ve bunun igin hicbir ek iicret talep etmez. Ayrica yiiklenici, kendi talebi
dogrultusunda ve saglik tesisi idaresinin uygun gérmesi durumunda, mesai saatieri diginda galigmasim
stirdiirebilir ancak mesai saatleri digina tasan ¢alismalar igin ek iicret 6denmez.
Cihazlarin onariminda yiikienici tarafindan kullanilacak her tiirlii yedek par¢a, cihaz markasmmn
orijinal {irlinii veya orijinal fabrika ¢ikig testlerinden ge¢mis yenilenmis (refurbished) yedek parga
kullanacaktir. Degisimi saglanacak parga teknolojisinin en az ¢ikarilan kadar olacagim taahhiit eder.
Kullanilacak tiim yedek pargalar Idarenin onayindan gececektir.
Parga dahil bakim ve onarim yapilacak cihazlarda kullanilacak yedek parga ve malzemeler
kullanilmamis veya Ureticilerin piyasadan temin ederek, kendi iiretim standartlan ile yeniledigi, test
ettigi, kataloglarinda yer verdigi ve garantili { 6 ay ) bir sekilde tekrar piyasaya siirdiigii “yenilenmis
yedek parga”™ ve cihazn orijinal pargast ve malzemesi olacaktir. Ancak iiretici yedek parca destegini
sonlandirildigi cihazlar icin viiklenici tarafindan bu durum belgelendirilmek sartiyla idareden onay
alinarak muadil yedek parga ve malzeme temini yapilabilecektir.
Yiiklenici tarafindan kullamlacak yedek pargalar, cihazin orijinal sekil ve goriintiisiinii bozmayacak
va da vapisim degistirmeyecek bicimde olmalidir.
Yiiklenici, onarimuini yaptigi1 tibbi cihaz arzalarinda kullanilan yedek pargalar igin en az 6 ay garanti
saglayacaktir.
Arnzal1 bir tibbi cihazin sézlesme siiresi i¢erisinde arizanin giderilmesine miiteakip aymi arizanin 48
saat igerisinde tekrar etmesi veya ayn1 arizanin yil igerisinde dortten fazla defa tekrarlanmasi (Kullanici
hatalan ve kirma, ¢arpma, koparma, diisiirme sonucu olusan fiziksel hasarlar, sarf malzeme tiikenmesi
ampu! sigorta patlamalari hari¢) durumunda, cihaz onarilmig olarak degerlendirilmeyecek ve
Yiiklenici’ ye cezai islem uygulanacalkdir.
Onarimi yapilan veya degistirilen yedek pargalar, hasta ve kullamic: emniyetini tehlikeye
sokmayacaktir, Bu degisimlerde; cihazin, hastanmn, kullamicinin ve g¢evre emniyetini tehlikeye
diiglirecek durumlarin olugmasina neden olacak teknikler ve yedek pargalarin kullanilmas: sonucu
olusabilecek hasarlard/'qtiim sorumluluk Yiiklenici® ye ait olacaktir.
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Daha &nce ilgili salik tesisi tarafindan arizas: bildirilmeyip yikklenici tarafindan bakimda tespit edilen
arizalar i¢in mildahale ve onarim siireleri gz Sniinde bulundurulmadan yiiklenici tarafindan 14 is giinii
igerisinde parga temini ve onarim gergeklestirilerek cihaz caligir duruma getirilecektir.

Idarenin talep etmesi ve gerektirdigi hallerde, gerceklestirilen servis hizmeti yenilenerek, cihaz KMH
personelinin refakatinde demonte edilecek, arizali olan parca/kistm personele gosterilecek, personelin
onay1 alindiktan sonra cihaza takilacaktir.

Ayar

Yiiklenici, s6zlesme siiresince cihazin fonksiyonlarinin saglik hizmet sunumu 6ncesi veya sirasinda
yeterli performansi gistermemesi durumunda olusan performans kaybinin self calibration/sifir ayari
(zero adjustment)/elektronik-mekanik-dijital miidahale edilerek giderilmesi ile yitkiimliidiir.
Yilklenici, iiretici dokiimanlarinda belirtilen ve cihaza mahsus ozellikli performans testlerinin
yapilmasina dair gereklilik beyanlarmin bulunmasi halinde her ne tanimlama altinda olursa olsun
(metroloji, kalibrasyon, haritalama, validasyon, muayene, test, deney vb.) UTS de yer alan beyanlar:
dogrultusunda ek bedel talep etmeksizin sézlegme siiresi igerisinde gergeklestirecektir.

Yitklenici, ihale kapsamndaki X-Isinli Goriintiileme Sistemleri ve Bilegenleri grubunda yer alan tibbi
cihazlar icin IPEM, ACR, IAEA gibi kuruluglarm Snerdigi giinliik, haftalik, aylik periyodlarda, kalite
kontrol testlerini gergeklestirecek ve bunlarin sonuglarim Idare’ye aylik olarak raporlayacak, idare
personeline bu testlerin uygulanmasina dair egitim verecektir.

Giincelleme (Update) / Yiikseltme (Upgrade)

Yiiklenici, sézlegme siiresince cihazin fonksiyonlarinin saglik hizmet sunumu 6ncesi veya sirasinda
yeterli performans1 géstermemesi durumunda veya ulusal/uluslararasi normlar veya iireticilerinin
bildirimleri 15181nda olusan giivenlik bildirimlerine istinaden yazilimsal ve donanimsal glincelleme ve
yiikseltme is ve iglemleri bedelsiz ger¢ekiestirilecektir.

Kablosuz erisim saglayan sistemlerin kablosuz erigiminin yetersiz olmasi halinde erisimi saglayan
modiil ve pargalar bedelsiz olarak yiikseltilerek degistirilecektir. .

Firma arnizanin giderilmesi i¢in varsa yazilim programlarinda, cihaz &zelliklerine uygun update
(lyilestirme) gerektigi takdirde bunu licretsiz olarak yapacaktir.

Firma arizanin giderilmesi sirasinda ve/veya sonrasinda, varsa yazilum programlannda, cihaz
ozelliklerinde upgrade, iyilegtirme gerektigi takdirde bunu ticretsiz olarak yapacaktir. Upgrade sonrast
bir kullanic1 egitimi gerektigi takdirde firma egZitimi ilgili saflik tesisi idaresinin belirleyecedi
elemanlar i¢in ficretsiz olarak saglik tesisi biinyesinde verecektir.

Yazilimsal Erisim Yetkileri

Sistemlerin yazilim ve kullanim lisanslari, teknik servis yazihm modiillerine yonelik tiim erigim
yetkileri, erisim sifreleri, dongle, program kilitleri KMH Birimine teslim edilecek veya siireli erigim
yetkisi durumuna KMH Biriminin talebi halinde siireli erisim yetkisi tanimlanacaktir..

Sézlesmenin tamamlanmasma yonelik son hak edis/fatura doneminde dahili yazilimi bulunan
sistemlerin yedekleri (image) alinarak tasmabilir bellek igerisinde, kurulum adimlarini detaylandiran
bir igerige sahip dokiiman ile birlikte KMH Birimine teslim edecektir.

Yiiklenici tarafindan cihaza yilklenen/takilan/kullamlan veya gifreleri ¢dziilen/¢éztimlenen/larilan
yazilimlarin/donanimlarin lisans haklartyla ilgili her tiirlii sorumluluk yiikleniciye ait olacaktir.
Bakim ve onarim iglemleri igin servis sifresi gerekmesi durumunda, iireticiden temin edilmesi
viiklenici firmanin sorumiulugunda olacaktir.

Biyomedikal Tiiketim Malzemeleri

Sistemlerde arizanmn giderilmesi, performansin arttirilmasi, tam kapasite ¢aligmasi igin degistirilmesi
gereken her tiirlii parcayi (istisnai parcalar harig) ifade eder. Onarim i¢in gerekli olan yedek pargalari
ficretsiz temini ve ticretsiz montaji her duromda firma tarafindan yapilacaktir.

Her sistem igin Ekli listede tamimlanan istisnai pargalarin bakim ve onarimi Yiiklenicinin
sorumlulugundadir Ancak istisnai parcalarin temin sorumlulugu idare tarafindan gergeklestirilmesini
miitakip montaj/dementaj sorumlulugu yiiklenicive ait olacaktir.

 Arizalr olan ve degigtirilen, hasta ba§1 titketilmeyen tiim biyomedikal titketim malzemeleri Idareye

teslim edilgcektir. /"
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Yiiklenici, asagida kalem bazinda belirtilen istisnai pargalar hari¢ tiim biyomedikal tiketim
malzemelerinin szlesme siiresince ek bedel talep etmeksizin temin edecek ve montajin saglayacaktir.
Sozlesme siiresi icerisinde, yanlis is¢ilik, montaj, bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya firma
tarafindan periyodik olarak yapilmasi gereken kontrol, bakim ve onarimlarin yapilmamas: ve/veya
orijinal ya da muadil olmayan yanlig/kalitesiz/anzali/yetersiz adette/yedek parga ve malzeme
kullammi ve/veya yanhg/kalitesiz/arizalv/yersiz/yetersiz is¢ilik ve/veya orijinal degerlerin altinda
yetersiz ayarlama tim fonksiyonlarim yerine getirmeden ¢alismasi sonucu arizalanan ve
¢alistirilmayan, tam fonksiyonlu ¢alismayan, ya da eksik pargali donanimlar ve sistemlere ait pargalar
firma tarafindan iicretsiz olarak degistirilecektir.

Stzlesme siiresinin son 6 (alt1)) aylk déneminde degistirilen biyomedikal tiiketim malzemeleri
sozlesmenin bitiminden sonra degistirildigi giin itibarivle 6 (alti) ay garanti kapsaminda olacaktir.
Yiiklenici s6zlesmeyi imzalayarak bu sorumlulugu kabul etmis sayilacaktir.

Egitim

Yiiklenici, Saglk Hizmetleri Genel Mildiirliigiiniin Tibbi Cihazlarla Mgili Mal ve Hizmet Alim
Islemleri Genelgesi hiikiimleri uyarinca sdzlesme siiresince Idare tarafindan belirlenecek personele
tibbi cihaz ya da sistemlerin tiim fonksiyonlarni kusursuz sekilde kullanabilecek ve ayni zamanda
birinci seviyede (arizalara ilk miidahaleyi yapabilecek sekilde) miidahale ve bakimlarimi yapabilmek
lizere licretsiz teknik servis ve kullanic1 egitimleri verecektir. Bu egitimler, cihaz baginda uygulamal:
egitimler olup, egitim sonunda katilim belgesi verilecektir, Idare, verilen egitimlerin yetersiz olmasi
veya gerekli gordiigli durumlarda, maliyetleri Yiklenici tarafindan kargilanmak iizere, farkli
kurumlardan yetkin egitimciler bularak bu egitimlerin ger¢eklestirilmesini talep edebilecektir.

Yiiklenicinin Yiikiimliiliikleri

Anza durumunda periyodik bakimlarin diginda ek olarak bakim gerektiginde firma sistemlerin tiimi
veya bir bolimii igin bakm iglemleri ek ticret talep etmeksizin yerine getirmekle yiikiimliidiir.

Bakim ve onarim iglerinin yapilmas: i¢in, sézlesme siiresi sonuna kadar Yiiklenici(ler) mutlaka yetkili
konumda koordinasyondan sorumlu teknik bir kigi veya birim gorevlendirecektir. Sézlesme
kapsamindaki sistemlerin bakim ve onarminda teknik elemanlar bu sorumlunun denetiminde
¢aligacaktir. Sorumlu mesai saatleri iginde ve disinda siirekli ¢agrilabilecek sekilde hizmet verecektir.
Firma miimkiin oldugunca sorumlu eleman: degistirmeyecektir. Ancak zorunlu olan hallerde idareye
15 giin 6ncesinde degisikligi yazili olarak bildirecektir.

Idare firmadan sbzlesme siiresi igerisinde herhangi bir zamanda yeterli gdrmedigi personelin
degistirilmesini veya sayilarinin arttirilmasini isteyebilir. Bu durumda idareden ek ficret talep etmeden
bu talebin yerine getirmesini saglayacaktir.

Yiklenici her tiirlii miidahaleyi yiiklenici tarafindan hazirlanan teknik servis raporu ile idareye
bildirecektir.

Periyodik bakim ve onarim islemleri sonrasinda cihazda hasta alimina yiiklenici teknik personeli de
nezaret edecek, cihazmm isglem sonrasinda fonksiyonlarmu yerine getirip getirmedigini
gbzlemleyecektir.

Yiiklenici tarafindan yapilacak olan islem sonrasinda servis raporu diizenlenecek, cihaz kullanicisina,
KMH Birimine ve idareye imzalatilarak cihazin ¢aligir durumda teslim edildigine dair onay alindiktan
sonra, birer kopyasmi KMH Birimine teslim edecektir.

Yiiklenici bakim anlagmast siiresi igerisinde yaptig1 ve yapacag parga degisimlerinden (varsa istisnai
parcalar haric), tamiratlardan, ayar periyodik ve ara bakimlardan herhangi bir ek iicret talep
etmeyecektir.

Firma bakim ve onarim hizmetlerini verebilmek i¢in teknik eleman destegini yedek parga temini ve
diger hususlar1 idarenin igletme zararina yol agmayacak veya bu zararlan asgariye indirecek sekilde
saglayacagini taahhiit edecektir.

Sozlegsme kapsaminda hizmet sunulacak olan ve ekte yer alan cihazlarin NDK lisans gerektirmeyen,
kurulum gerektirmeyen kalemleri igin yedek par¢a temini, servis siiresi taahhiitnamelerini yerine
getirilememesi durumunda Idare onayi ile cihaz degigimi saglanacaktir.

Yiiklenici olas1 sistem arizalarinin giderilebilmesi i¢in gerekli olan yedek pargalari temin etmek ve
hazir bulundurmakla yﬁkﬁmlﬁdﬁr
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Cahigma siiresi (uptime) oram idare tarafindan sézlesme siiresi iizerinden hesaplanacaktir. Sézlesme
baglangicindan hesap yapilan giine kadar gecen siirede uptime oram1 %95 in altinda kalan her cihaz
igin ayr1 ayr1 cezai islem uygulanacaktir, | |

Yiiklenici tiim arizalarin giderilmesi ve yedek parga degisimleri igin isgilik ficreti olarak miisteriden
servis sdzlesmesi bedeli haricinde hicbir iicret talep etmeyecektir.

Yiiklenici daha 6nce bir kamu hastanesiyle en az 1 y1l (parga dahil) bakim anlagmasi yapmus ve bitirmis
oldugunu belgeleyecektir.

Firma temsilcilerinin bakim ve onarimlan zamamnda yapabilmesi igin, sézlesme imza tarihinde
faaliyette bulunan tam yetkili bir teknik servisi ve hastanenin ilgili biriminden siirekli aranabilecek
yetkili bir teknisyeninin olmasi zorunludur. Servis personel listesi ve niteliklerini belirtir evraklar
teklifle birlikte idareye sunacaktir. Bu listede olabilecek degisiklikler idareye 15 giin 6nceden yazili
olarak bildirilecektir. Servis yetkilisinin en az ilgili iiniversitelerden mezun Biyomedikal Miihendisi /
Teknikeri veya Elektrik-Elektronik Miihendisi / Teknikeri, Elektronik Haberlesme Miihendisi /
Teknikeri olmasi gerekmektedir. Idare, istedigi takdirde ilgili personelin en az 3 yildir firma
biinyesinde ¢aligtigini belgeleyebilmelidir.

Istekliler veya sunduklari alt yiikleniciler, teklif sunduklar Sistemler/Cihazlar ile ilgili bakim
onarimim yapabildiine dair ekte sunuldufu iizere her kisim igin belirtilen yetkinlikleri teklife esas
belgelendirebilmelidir,

5.15.1. Yetkili Servis olarak talep edilen yetkinlikierde; TS 12426 TSE belgesi ve /veya
iireticisi tarafindan tek yetkili belgesi sunulmalidir. TS 12426 (09.12.2016) YETKILI
SERVISLER - TIBBI CIHAZLAR - KURALLAR standardi dokiimanlarinda
istenildiginde; yiiklenicinin irlin/hizmet/laboratuvar kapsamui incelenmeli, kapsam
igeriginde bakim/ onarim yapilacak cihazin tiirii ve markasi olmalidur.

5.15.2. Ozel Servis olarak talep edilen yetkinliklerde; TS 12426 veya TS 13703 TSE belgelerini
sunulmalidir. TS 13703 OZEL SERVISLER - TIBBI CIHAZLAR — KURALLAR
standard: stzlesme dékiimanlaninda istenildiginde; yiikienicinin iiriin/hizmet/laboratuvar
kapsam incelenmeli, kapsam igeriginde bakim/ onarim yapilacak cihaz tiirii olmalidir.,

Igili kisimlara bakim yapabildigine dair TSE ve ISO standart belgelerini sunamayan isteklilerin
teklifleri deZerlendirme dis: birakilacaktir,

Yiiklenici, Idarenin gerekli hallerde yer degisikligi gerektiren sistemler igin demontaj ve montaj
faaliyetlerini gergeklestirecektir.

Tibbi Cihaz Servis Yonetimi icin gerekli olan ve teknik ekip tarafindan kullanilacak her tiirlii arag
gerec Yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Sistemlerin son bakimi yapildiginda sisteme ait kullanim siiresiyle performans degisimi olan, istisnai
kapsammda olmayan siireli pargalar (batarya, sensér, filtre vb.) performans Slglimlemeleri firma
tarafindan yapilacak/yaptiritacak ve her bir parganin standart Sigiim aralifina gore degerlendirmest
idareye sunulacaktir. Standart Sl¢iim aralimm %90 veya altinda performansa sahip parcalarin
degisimi yiiklenici tarafindan bedelsiz olarak saglanacaktir. Degisimi yapilan par¢alar KMH Birimine
teslim edilecektir.

Sozlesme kapsaminda sorumlu olunan tibbi cihazlarin kiinye bilgilerinin veri dogrulugunu saglamak
Yiiklenicinin sorumlulugundadir.

Yiiklenici, servis hizmeti sunacak personelin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yaymlanan Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarinm ve ilgili Teknik Personelin Kaydina Iliskin
Hususlar baghkl1 2020/6 sayili Genelge hitkiimleri uyarinca kayit iglemleri tamamlanmig olmalidir.

Idarenin Yiikiimliiliikieri ‘

Idare sistemde herhangi bir ariza olmas1 halinde durumu mesai saatleri icerisinde derhal firmaya
bildirmekle yitkiimliidiir.

Idare bakim ve onarimm sirasinda firma teknik elemanlarma sézlesme kapsamindaki sistemlere girme
yetkisi verecek ve ¢aligma sahasi saglayacaktir.

Idare gerekli bakim ve servislerin yapilabilmesi i¢in géreviendirilen firma personeline her ¢esit bilgiyi
vermekle yiikiimliidiir.

Idare sozlesme siiresi igerisinde sistemin firma personeli disinda bir diger firma ve sahsa bakim ve

onarimin yaptlrn}z‘yacakur.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Cezai Hususlar

Cihazun, yiiklenici tarafindan servis hizmeti sunumu esnasinda saglam bir sisteminin veya parcasinin
islevini yitirmesi halinde sorumluluk yiikleniciye aittir.

Sozlesmesi yapilan cihazlar i¢in idarenin, s6zlesme stiresi igerisinde herhangi bir cihazin hizmet dist
kalmasima karar vermesi durumunda sz konusu cihazin hizmet dis1 kaldig1 tarihten sonraki dénem
igin ayrica bakim iicreti 3denmez.

Sozlesme siiresince yiiklenici, stzlesmede bakimi yapilacak olan cihazlar1 ¢ahsir halde tutmakla
yiikiimliidiir. Sézlesme siiresi boyunca en az %95 up-time (Cihazin ¢alisir durumda oldugu-stand by
dahil - siirenin, ariza vb. sebeplerden &tiirii atil gegen siirenin de dahil oldugn toplam siireye orani)
garantisi verecektir. Sézlesme siiresi boyunca herhangi bir ariza ve bakim nedeniyle sézlesmede yer
alan cihazlardan herhangi birinde %95 up-time silresinin saglanamamas: durumunda, Saglhk
Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri Genelgesi
kapsaminda cezai iglem uygulanacaktir.

6331 sayili is saghg ve giivenligi kanunu geregince bakim ve onarim iglemlerinde gerekli tedbirlerin
alinmas: yiiklenici sorumlulugundadir.

Bu sartnamede bulunmayan hitkiimler icin ilgili yasa, ynetmelik, tiiziik ve standartlardaki hiikiimler
gecerlidir.

Ek : Hizmet Sunulacak Biyomedikal Dayanikli Tagimir Listesi®

* [1gili tibbi cihaza iligkin detayh kinye bilgisi i¢in asagidaki adreste yer alan 11 haneli “XXXXXXXXXXX”
alanina ilgili kiinye numarasina girerck ulagilabilecektir.
hitps://sbu. saglik gov.t/OR/QR. as‘?ﬁ 2hno=XXXXXXXXXXXX
¥y |
Y

I/‘.-‘t 1) __//47

J) "r y E - - v,\frd X S

£ 1 )J / i \
PIFT"I ,!} v’ : -, . ’{L 7‘\ g

£l

1) .J . -.. ¢ - 3 :_ ‘/ 5. B 1 ... y
e o op S R\ e

! ' \_/ (6, 15.3.

Sayfa8/8



