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7(%}‘ {44 1e/n Biyomedikal Dayamikh Tasimir
E Tek Seferiik Bakim ve Onarmm Hizmetleri
| ‘ (Yedek Parca / Mal Alum Dahil Istisna Parcalar Harig )

Teknik Sartnamesi
Isih Tamm ve Kapsam:
Bu; Teknik Sartname Ankara il Saglik Miidiirliigiine bagh olarak faaliyet gsteren Ankara Sehir
Hafstanesfi envanterine kayith Ek-1 de. listelenen, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3. Maddesinin (0)
bendinde tanimlandig1 fizere tibbi cihaz olarak nitelendirilen, biyomedikal dayanikh taginirlarda
me;ydana gelebilecek arizalan dnlemek, herhangi bir hatanin olugma ihtimalini azaltmak, cihazlarm
Oniriinii uzatmak, daha etkin ve verimli ¢aligmalarmi saglamak amaciyla; Snceden belirlenmig
tajhlerde saglik tesisi Klinik Miihendislik Hizmetleri ve/veya sorumlu saZlk personeli
gozetim/denetiminde, yiiklenici tarafindan bahsi gecen cihazlann ve aksesuarlarmm periyodik ve tek
seferlik bakim, onanim ve ayar iglemlerine yonelik Yedek Par¢a / Mal Ahmi Dahil Istisna Parcalar
H%rig olarak uygulanacak hususlarm belirlendigi bir teknik sartnamedir.

I(Jjéaltmalar ve TammmIamalar

. ida?fre | : Ankara Sehir Hastanesi Koordinatér Baghekimligi
KMH : Klinik Miihendislik Hizmetleri
UTs : Uriin Takip Sistemi
SHGM : Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii
TITCK. | : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
KIIGM : Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigii
Istisnai Parga : f§ bu sartnamenin Ekli listesinde (varsa) tammlanmis yedek pargalari
NDK : Nitkleer Diizenleme Kurumu

ikai;ne Cihaz : Gegici siireyls, iiilkiyet sorumlulugu Yiiklenici tarafindan karsilanan, kuilamm dis:
kalllan tibbi cihaz ile egdeger veya daha iist teknolojiye sahip biyomedikal dayanikli taginur.

| Geﬁfhe} Sartlar

Yitklenici, cihaz(lar) ve aksesuarlarimin (bundan bdyle sistem olarak anilacaktir.) tiimiiniin ve/veya bir
pargasimn teknik prospektiislerinde belirtilen performans veya fonksiyonlardan bir veya birkaginin
kismen veya tamamen yerine getirememesi durumunda; sistemin performans ve fonksiyonlarnin
gereken diizeye gelmesi igin firmanm yapacag, gerektiinde parga degistirerek aksakligin giderilmesi
(yeédek parga dahil, istisnai pargalar hari¢ ) mevcut periyodik bakim, ayar ve onarim islerini bu
sdzlegmede belirtilen siire igerisinde ifa etmeyi taahhiit edecektir.

Be}ﬁtilen cihazlarin kontrolii yapiimadan bakim listesine ahnmayacakt:r. Ilgili cihazlarin kontroliiniin
yapilabilmest i¢in Idare gereken sartlan saglayacaktir.

Is bu sdzlesme kapsaminda Yiiklenici tarafindan is emri ySnetiminin nasil yiiriitiilecegi (bildirimin
nagil gerceklestirilecedi, periyodik siireglerin nasil takip edilecegi, miidahale-onarmm siireclerin
izlénebilirliginin nasil saglanacagt vb), iletigim kanallari, uptime/downtime hesaplama ySntemleri,

il . . - LI - - -
kontro! listelerinin erigimine dair teklife esas sunulacaktir.

. Yiiklenici, hizmet esnasinda yapacag isleri saglik tesisi idaresine vazili olarak bildirecek, bakimi

yapilacak cihazlarn servis raporlarmi veya cihaz bakim dokiimanlarin: ilgili saglik tesisi KMH

. Bitimine teslim edecektir.

Y!'.‘?(l_enici, tiim faaliyetler sonras: her bir cihaz i¢in asgari kiinye numarasi, marka-model bilgisi ve
gerceklegtirilen bakum prosediirleri detayin: igeren imzali bakim formunu, bsliim sorumlusu ve/veya
refﬁkat eden saglik tesisi personeline imzalatarak KMH Birimine teslim etmelidir.

Periyodik bakim ve anza giderilmesi islemi bitiminde yapilan isler ile ilgili 1 niisha ilgili firma, 1
niisha bagli Saglik Tesisi biinyesindeki KMH Birimi ve 1 niisha fatura ile birlikte ilgili saglik tesisi
safin alma birimine verilecek sekilde 3 niishali servis raporu tutulacaktir. Tutulan raporlarda bakim
yapilan cihazlarin asgari kiinye numaralar bilgisi ve ilgili firma personeli, cihazin bulundugu birimin

yct}cilisi veya bagli Saghk Tesisi KMH Birimi sorumlusu imzalar: bulunacaktr.
Servis hizmetlerine iliskin dokiimantasyon matbu form iizerinden gergeklestirilebilecegi gibi
tiklenici tarafindan ek bedel talep etmeksizin Idarenin kullammma agilacak olan KMBYS iizerinden

yiiriitiilebilece
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Hizmet yapilacak olan sistem(ler) Ek’te listelenmistir. Listede kiinye numarasi, cihaz tanimu, marka
bilgileri bulunan cihazlarin hasarsiz ve sorunsuz ¢ahsir durumda oldugu kabul edilerek bu sézlesme
imzalanacaktir. Bunun igin yilklenici teklif verecegi cihazlar1 dnceden gorebilecek, (varsa) onarim
gerektiren durumlarda teklifini onarim maliyetini de degerlendirerek Idare’ye sunacaktir.

Yiiklenici, saglik tesisi idaresinin talep etmesi durumunda, stzlesme kapsaminda bulunan sézlesme
siiresi igerisinde saglik tesisi envanterine/hizmet sunumuna dahil olan veya garantisi biten sistem i¢in
imzalanmig olan sézlesme birim fiyat iizerinden hizmet verecegini taahhiit eder.

Yiiklenici, listede bulunan cihazlara iliskin Bakanlik nezdinde yapilan alm yontemleriyle tedarik
edilmesi halinde; tedarik dokiimanlarinda isletme dénemine iligkin baglayic1 s6zlesmesi bulunan
ekipmanlarda i bu sartname isterleri ile degerlendirilerek Idare nezdinde avantajlh isterler
uygulanacaktir.

Belirtilen cihazlarin tiim bakim ve onarim islemleri sagltk tesisi igerisinde gergeklestirilecek olup
firma biinyesinde miidahale gerekmesi halinde Biyomedikal Depo onayi ile emanet gikig fisi
duzenlenerek teslim alabilecektir. Yiiklenici tarafindan emanet ¢ikig iglemi ile teslim alinan cihazlar
hastaneye teslim edilirken biyomedikal depo emanet giris fisi diizenlenecektir.

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

KMH Birimi’nden teslim ahnmayan ve hizmet sonrasi teslim edilmeyen cihazlar igin gergeklestirilen
servis hizmetleri kabul edilmeyecektir.

Hizmet kapsaminda yapilacak iglerde gerekli olmasi durumunda Tiim cihazlarm kargo gdnderim ve
teslim iicretleri ile kargo sigorta bedelleri Yiikleniciye aittir.

Yiiklenici firma verecegi hizmet igin MKYS sistemine kayith olan fatura tanumlamas: Periyodik
Bakim Ve Onarim Hizmetleri (Periyodik Bakim ve Onarim Hizmetleri (Yedek Parca/Mal Alim: Dahil,
Istisna Pargalar Hari¢) veya mevzuatta degisiklik oldufu takdirde uygun tamimlama ile fatura
diizenleyecektir. Faturalarin bir niishas: her ay ilgili saglik tesisi KMH birim sorumlusuna teslim
edilecektir,

Yiklenici, Bu hizmet kapsaminda Saglik Bakanligs'nin yapacagi olast mevzuat degisikliklerine uyum

igin gerekli galigmalari en geg 1 ay igerisinde tamamlayacagim ve yiikiimliitiiklerini yerine getirecegini
taahhiit edecektir.

Idare, S6zlesme maliyetlerini hesaplarken, Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigii, SIP
vb. merkezi alim kapsaminda alinan tiim cihazlar igin, s6z konusu sozlesmelerde belirtilen bakim
bedelleri digina gikmayacak olup Sézlesme’ de belirtilen bakim oranlar degerlendirilecektir.
Yiiklenici, talep etmesi halinde Idareden belirtilen taahhiitleri isteyebilecektir.

Yiiklenici, Saglik Tesislerinde kullanilmakta olan tibbi cihazlarm HIMSS entegrasyonu igin gerekHi
yiikseltme ve entegrasyon ¢alismalarina danigsmanlik hizmeti verecektir.

Hizmet sunumu sonrasinda yapilan igler igin bakim anlasmasi siiresince ig¢ilik fatura edilmeyecektir.
Hizmet kapsami bakim, onarim ve ayar faaliyetlerinden olusmaktadir.

Istekliler Ekte listelenen kalemlere lot bazinda, kismi teklif sunabilecektir.

Istekli yetki belgesi kapsami ve yeterlilik gerektiren durumlarda alt yiiklenici kullanabilecektir.

Alt yiklenici ile ilgili idari, teknik, mali tim sorumluluk Yiiklenici’ ye aittir. idare Stzlesme
kapsamimdaki hizmetin verilmesi sirasinda muhatap olarak Yiiklenici® yi kabul edecektir.

Bu kapsamda, Yilklenici’ nin sézlesme yaptifi alt yiiklenicilere ait tiim iicretler Yiiklenici’ ye aittir.
Alt yikleniciler bu teknik sartnamenin hitkiimlerine tabidir. Yiiklenici alt yiikleniciye yaptiracagi
islerin sdzlesmelerini ige bagladiktan en fazla 30 takvim giinii icerisinde Idare’ ve sunmahdir,
Yiiklenici veya alt yilklenici firma personeli Saghk Tesisleri’ nin gerekli gérdiigii durumlarda hastane
personeline, Sézlesme Kapsamindaki talep edilen cihaz tiiriine gére kullamc1 bakimi, cihaz temizligi
gibi egitimleri verecektir. Egitimler KMH Biriminin talebi halinde ve bu birim persongellerinin
refakatinde yapilacaktir,

Yiiklenici kendi alt yiiklenicileri ile karsilasacagi hukuksal, mali, idari sorumluluklardan dogrudan
sorumludur. Bu konuda {dare’ ye sorumluluk yiikleyemez.

Hizmet Sartlam
Yiiklenici, sistem(ler)in tiimiiniin ve/veya bir pargasimin teknik prospektiislerde belirtilen performans
veya fonksiyonlarindan bir veya birkagini kismen veya tamamen yerine getirememesi durumunda
ve/veya bir hatanin veya eksikligin ortaya ¢ikmasi duremunda, sistemlerin performans ve
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fonksiyonlarinin olmasi gereken ve istenen diizeye gelmesi igin firmanin yapacaf ve gerektiginde
parga degistirmeyi (monte etmeyi) ve tamamlamay), yazilim ve donanimin giincellenmesini kapsayan,
sistemlerin tam fonksiyonlu ¢aligir hale gelmesi igin gereken iglemleri is bu sartname isterlerinde
belirtilen kosullara uygun olarak gerceklestirecegini taahhiit eder.

Balam

Bakimlar, korayucu/6nleyici amaglt periyodik olarak gergeklestirilecektir. Hizmet mesai saatleri
dahilinde, cihazin bulundugu birimde is akisini etkilemeyecek gekilde, hafta igi 5 (bes) giin 08:00-
17:00 arasmda verilecektir.

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

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

Yiklenici tarafindan idarenin yazili veya s6zlii bir istegi olmas: aranmaksizin belirtilen dénem takvime
uygun olarak belirtilen tiim cihazlara ve sistemlere yapilacaktir. Yiiklenici yaptigt her bakim igin
bakim1 yapan sorumlu kisinin adi soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki konumu, unvan: ve bakim tarihi
baslayis ve bitis saatlerini gdsteren KMH Birimi tarafindan onaylanmig teknik servis raporu
hazirlayacaktir. Tutulan rapor KMH Biriminin ve idareye onaylatiidiktan sonra birer kopyasim KMH
Birimine teslim edilecektir.

Yilklenici hangi donemde koruyucu bakim yapacagimi idareye bildirecektir.

Yitklenici tarafindan sistemlerin yapisina uygun olarak &nceden belirlenmis araliklarla yaptlan
temizleyici, koruyucu ve diizeltici nitelikte, sistemlerde meydana gelebilecek olan arizalan nlemek,
sistem performansum arthrmak, ariza olasihfini azaltmak, sistemin Smriinii uzatmak ve etkin
calismasini saglamak amaciyla yapilan kontroldiir.

Yiklenici bakim hizmetleri kapsaminda kullanilacak tiim sarf malzemelerin birer numunesini bakim
uygulamadan 6nce KMH Birimi onayina sunacaktur.

Istekli Firmalar teklif verdikleri cihazlarm her periyodik bakim déneminde yapacaklar: islemlerle
ilgili, @retici firmanin cihaz test prosediirlerine uygun olarak hazirlanmig ve Tiirkce yazilmig
“Koruyucu Bakim Formu (Check-List ) ve yillik bakim programini dosyasmda bulunduracak ve bu
formu KMH Birimine incelettirecektir,

Bakim raporlarinda, cihaza bakim sirasinda yapilan iglemler, degismesi gereken ve degistirilen
parcalar, bakilan parametreler, yapilan testler vb. yazacak ve cihazin bunlardan hangilerinden kaldigini
belirtecektir. Bakim formlarinda sadece “bakim yapildy, cihaz faal halde teslim edildi” gibi genel bir
tammlamalar varsa kabul edilemeyecektir. Bu sekilde raporu tutulmus cihazin bakimi yapilmamug
sayilacak ve tekrar bakima tabi tutulacaktir.

Onarim
Yiikienici, stzlesme siiresince sistem(ler)in tiimiiniin ve/veya bir parcasimin teknik prospektiislerde
belirtilen fonksiyonlarmm nitelik ve nicelik olarak belirli normlarin altina diismesi durumlari ariza
olarak kabul edilecek olup yiiklenici bu arizalara miidahale etmekle yikiimliidiir.

Anzaya miidahale, duruma gére uzaktan baglanti veya bizzat yiiklenici personelince
gerceklestirilecektir.

Kullanieimmn sistemle ilgili arizalar nedeniyle firma merkezini aramasidan itibaren nitelikli ve
deneyimli firma gérevlisinin sorunla ilgili detayli bilgi almak amaciyla ¢agr sahibini geri aramasina
veya yerinde kontrol ederek miidahale siiresi en fazla 24 (yirmi dbrt) saat olacaktir. Idare tarafinm
telefon, e-mail vb. iletigim araglarin: kullanarak ariza bildirimi vapilmasina miiteakip yiiklenicinin
ariza giderilmesine yonelik sorumlulugu baslamis kabul edilecektir.

Yedek parga gerektirmeyen ariza onarm siiresi miidahale siiresinden sonra en fazla 24 (yirmi dért)
saat olacaktir.

./ // / 'ﬁ/’ € "";'"T
/ /pr f ~ Sayfa3/8
\ / :



43.5.

4.3.6.

4.3.7.

4.3.8.

439.

4.3.10.

4.3.11.

4.3.12.

4.3.13.

4.3.14.

4.3.15.

4.3.16.

4.3.17.

Yedek parga gerektiren ariza onarim siiresi yedek parganin yurt icinden temin editmesi durumunda
miidahale siiresinden sonra 3 (ii¢) takvim giiniidiir.

Yedek parga gerektiren ariza onarim siiresi yedek pargamin yurt digindan temin edilmesi durumunda,
yurt dis1 giimriik islemlerinden kaynakli olusabilecek siire uzatimlari resmi olarak Idareye sunulmasi
halinde, giimriik islemlerinin tamamlandig giin itibariyle idarenin onayini takiben 14 (om dort)
takvim giiniidiir. T.C. ya da kaynak iilke devletleri tarafindan uygulanacak ambargo, kisitlama ya da
engellemeler sebebi ile olusabilecek gecikmeler miichir sebep sayilacak ve herhangi bir cezaya konu
edilmeyecektir. Ayrica belgelemek kaydiyla parga teminlerinde yiiklenici alimn islemlerini
tamamladiktan sonra tedarik¢i firmalardan kaynakl tedarik, iiretim, kargo siireci vs. gibi sebeplerle
olusan gecikmeler ve Cumartesi/Pazar giinleri ve resmi tatil giinlerine iliskin siireler cezai islemden
muaf tutulacaktir

Lisans ve kullanim izni gerektirmeyen (NDK vb.) ekipmanlar igin ariza onarim siiresinin 15 (on bes)
takvim giinii gegmesi halinde saglik hizmetlerinin siirdiiriilebilirligini saglamak iizere ikame cihaz
kullanima sunulacaktir.

Yiiklenici, Idare’ ye ¢aligir ikame cihazi teslim ettigi takdirde bu siire, Calisma Siiresi (Uptime) Oram
hesaplamasinda aktif stire olarak degerlendirilecek ve cezaya konu olmayacaktir. Yukarida belirtilen
ariza onarim siirelerini asan her iglem igin Yikienici’ ye cezai islem uygulanacaktir.

Ariza bildirimine istinaden 15 {(on bes) takvim giinii igerisinde onartlamayan arizalar i¢in Yiiklenici,
ilgili Saglik Tesisi veya Idarenin talebiyle en ge¢ 15. (on besinci) takvim ginii ikame cihazi
birakacaktir. Ikame cihaz, ariza ¢éziilene kadar kurumda birakilacaktir. Onarim yapildiktan sonra aynt
arizanin 48 saat igerisinde tekrarn durumunda, en ge¢ 24 saat igerisinde tekrar Ikame cihaz
uygulamasina gegilecektir. Ikame cihaz gruplar ekli listede ‘“lkame Durumu” siitununda
detaylandirildif: iizere uygulanacaktir.

Yiiklenici, arizalt tibbi cihazin yerine sunulacak *’ikame cihaz’’ igin Idare’den onay alacaktir. Idare
onayt almmamig hicbir cihaz “’ikame cihaz’ olarak degerlendirilmeyecek ve Saghk Tesisi *ne
alinmayacaktir. Ikame olarak sunulacak tibbi cihazlarm Saghk Bakanligi Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzuna uygun olacak sekilde metroloji etiketine sahip olacak ve Idare tarafindan talep
edilmesi halinde ¢lgiim sertifikalan sunulacaktir.

Yiiklenici tarafindan arizanmn acil giderilmesi gereken durumlarda yiiklenici mesai saatleri disinda
cahismay: taahhiit eder ve bunun igin higbir ek iicret talep etmez. Ayrica yiiklenici, kendi talebi
dogrultusunda ve saghk tesisi idaresinin uygun gdrmesi durumunda, mesai saatleri dismda ¢aligmasin
siirdiirebilir ancak mesai saatleri digina tagan galismalar igin ek ticret $denmesz.

Cihazlarin onarimmda yiiklenici tarafindan kullanilacak her tiirli yedek parca, cihaz markasinm
orijinal {iriinii veya orijinal fabrika ¢ikis testlerinden ge¢mis yenilenmis (refurbished) yedek parca
kullanacaktir. Degisimi saglanacak parga teknolojisinin en az ¢ikarilan kadar olacagin taahhiit eder.
Kullanilacak tiim yedek parcalar Idarenin onayindan gegecektir.

Parga dahil bakim ve onarim yapilacak cihazlarda kullanilacak yedek par¢a ve malzemeler
kullanilmamis veya Ureticilerin piyasadan temin ederek, kendi iiretim standartlari ile yeniledigi, test
ettigi, kataloglarinda yer verdigi ve garantili ( 6 ay ) bir sekilde tekrar piyasaya siirdiigii “yenilenmis
yedek parga” ve cihazin orjjinal pargast ve malzemesi olacaktir. Ancak iretici yedek parca destegini
sonlandirildigt cihazlar igin yiiklenici tarafindan bu durum belgelendirilmek gartiyla idareden onay
almarak muadil yedek parga ve malzeme temini yapilabilecektir.

Yiiklenici tarafindan kullanilacak yedek pargalar, cihazin orijinal sekil ve gériintiisiinii bozmayacak
ya da yapisim degistirmeyecek bigimde olmalidir.

Yiiklenici, onarimint yaptig1 tibbi cihaz anzalarinda kullanilan yedek pargalar icin en az 6 ay garanti
saglayacaktir.

Arizal1 bir tibbi cihazin sézlesme siiresi igerisinde arizanin giderilmesine miiteakip ayni arizanin 48
saat igerisinde tekrar etmesi veya aym arizanin yal igerisinde dortten fazla defa tekrarlanmasi (Kullanic
hatalar1 ve kirma, ¢arpma, koparma, diigiirme sonucu olusan fiziksel hasarlar, sarf malzeme tiikenmesi
ampul sigorta patlamalari hari¢) durumunda, cihaz onarilmig olarak degerlendirilmeyecek ve
Yiiklenici’ ye cezai islem uygulanacaktir.

Onarim1 yapilan veya degistirilen yedek parcalar, hasta ve kullanici emniyetini tehlikeye
sokmayacaktir. Bu degisimlerde; cihazin, hastamn, kullamcinm ve gevre emniyetini tehlikeye
diigiirecek durumlarin olugmasina neden olacak teknikler ve yedek parcalarm kullanilmasi sonucu

olugabilecek hasarlarda tiim sorurynluluk Yiiklenici® ye ait olacaktir.
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Daha 6nce ilgili saglik tesisi tarafindan arizast bildirilmeyip yiiklenici tarafindan bakimda tespit edilen
arizalar i¢in miidahale ve onarim siireleri géz éniinde bulundurulmadan yilklenici tarafindan 14 is giinii
igerisinde parga temini ve onarimi gergeklestirilerek cihaz ¢aligir duruma getirilecektir.

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

Ayar

Yiiklenici, sézlesme siiresince cihazin fonksiyonlarmm saglik hizmet sunumu éncesi veya sirasinda
yeterli performans1 gdstermemesi durumunda olusan performans kaybinin self calibration/sifir ayar
(zero adjustment)/elektronik-mekanik-dijital miidahale edilerek giderilmesi ile yiikiimlidiir.
Yiiklenici, iiretici dokiimanlarmda belirtilen ve cihaza mahsus 6zellikli performans testlerinin
yaptlmasma dair gereklilik beyanlarinin bulunmas: halinde her ne tanimlama altinda olursa olsun
(metroloji, kalibrasyon, haritalama, validasyon, muayene, test, deney vb.) UTS’de yer alan beyanlari
dogrultusunda ek bedel talep etmeksizin sézlesme siiresi icerisinde gerceklestirecektir,

Yiiklenici, ihale kapsamindaki X-Isinli Gériintilleme Sistemleri ve Bilesenleri grubunda yer alan tibbi
cihazlar icin IPEM, ACR, IAEA gibi kuruluglarin nerdigi giinliik, haftalik, aylik periyodlarda, kalite
kontrol testlerini gergeklestirecek ve bunlarin sonuglarmi Idare’ye aylik olarak raporlayacak, idare
personeline bu testlerin uygulanmasina dair egitim verecektir.

Giincelleme (Update) / Yiikseltme (Upgrade)

Yitklenici, sozlesme stiresince cihazin fonksiyonlarinin saglik hizmet sunumu &ncesi veya sirasmnda
yeterli performansi gostermemesi durumunda veya ulusal/uluslararasi normlar veya iireticilerinin
bildirimleri i;15mda olusan giivenlik bildirimlerine istinaden yazilimsal ve donammsal giincelleme ve
yilkseltme is ve iglemleri bedelsiz gergeklestirilecektir.

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

Firma arizanm giderilmesi i¢in varsa yazilim programlarinda, cihaz &zelliklerine uygun update
(tyilestirme) gerektigi takdirde bunu iicretsiz olarak yapacaktir.

Firma anzanm giderilmesi sirasmda ve/veya sonrasinda, varsa yazilim programlarinda, cihaz
ozelliklerinde upgrade, iyilestirme gerektigi takdirde bunu iicretsiz olarak yapacaktir, Upgrade sonras:
bir kullanier egitimi gerektigi takdirde firma egitimi ilgili saglik tesisi idaresinin belirleyecegi
elemanlar igin iicretsiz olarak saghk tesisi biinyesinde verecektir.

Yazihmsal Erisim Yetkileri

Sistemlerin yazilim ve kullamim lisanslan, teknik servis yazilim modiillerine y6nelik tiim erisim
yetkileri, erigim sifreleri, dongle, program kilitleri KMH Birimine teslim edilecek veya siireli erigim
yetkisi durumuna KMH Biriminin talebi halinde stireli erisim yetkisi tanimlanacaktir.

Stzlesmenin tamamlanmasma yonelik son hak edig/fatura doneminde dahili yaziimi bulunan
sistemlerin yedekleri (image) alinarak taginabilir bellek igerisinde, kurulum adimlarm: detaylandiran
bir i¢erige sahip dokiiman ile birlikte KMH Birimine teslim edecektir.

Yiiklenici tarafindan cihaza yiiklenen/takilan/kullanilan veya sifreleri ¢dziilen/¢oziimlenen/kirilan
yazilimlarin/donanimlarm lisans haklariyla ilgili her tiirli sorumluluk yiikleniciye ait olacaktir.
Bakim ve onarim islemleri icin servis sifresi gerekmesi durumunda, iireticiden temin edilmesi
viiklenici firmanm sorumtulugunda olacaktir.

Biyomedikal Tiiketim Malzemeleri

Sistemlerde arizanmn giderilmesi, performansimn arttirilmasi, tam kapasite galigmast igin degistirilmesi
gereken her tirli pargayi (istisnai pargalar hari¢) ifade eder. Onarim igin gerekli olan yedek parcalari
licretsiz temini ve {icretsiz montaj1 her durumda firma tarafindan yapilacaktir.

Her sistem igin Ekli listede tamimlanan istisnai pargalarm bakim ve onarrm Yiiklenicinin
sorumlulugundadir Ancak istisnai pargalarin temin sorumlulugu idare tarafindan gerceklestirilmesini
miitakip montaj/demontaj sorumlulugu yiikleniciye ait olacaktir.

Arnizal olan ve degistirilen, hasta bagi tilketilmeyen tiim biyomedikal tiiketim malzemeleri idareye
teslim edilecektir. A
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4.8.4.

4.8.5.

4.8.6.

4.9.
4.9.1.

S.2.

5.3.

5.4,

5.5.
5.6.
5.7.
5.8.

5.9.

5.10.

Yiklenici, agagida kalem bazinda belirtilen istisnai parcalar hari¢ tim biyomedikal titketim
malzemelerinin s6zlesme siiresince ek bedel talep etmeksizin temin edecek ve montajim saglayacaktir.
Sozlesme siiresi igerisinde, yanlis ig¢ilik, montaj, bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya firma
tarafindan periyodik olarak yapilmasi gereken kontrol, bakim ve onarimlarin yapilmamas:1 ve/veya
orijinal ya da muadil olmayan yanhig/kalitesiz/arizali/yetersiz adette/yedek parca ve malzeme
kullamim1 ve/veya yanlig/kalitesiz/arizali/yersiz/yetersiz igcilik ve/veya orijinal degerlerin altinda
yetersiz ayarlama tiim fonksiyonlarm yerine getirmeden c¢aligmasi sonucu arizalanan ve
¢alistirimayan, tam fonksiyonlu ¢alismayan, ya da eksik parcali donanimlar ve sistemlere ait pargalar
firma tarafindan ticretsiz olarak degistirilecektir.

Sézlesme stiresinin son 6 (altr) aylik doneminde depistirilen biyomedikal tilketim malzemeleri
sozlegmenin bitiminden sonra degistirildigi giin itibariyle 6 (altr) ay garanti kapsaminda olacaktir.
Yiiklenici stzlesmeyi imzalayarak bu sorumlulugu kabul etmis sayilacaktur.

Egitim

Yiiklenici, Saglik Hizmetleri Genel Mudiirliiginlin Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alim
Islemleri Genelgesi hiikiimleri uyarinca sozlesme siiresince idare tarafindan belirlenecek personele
tibbi cihaz ya da sistemlerin tiim fonksiyonlarini kusursuz sekilde kullanabilecek ve aym zamanda
birinci seviyede (arizalara ilk miidahaleyi yapabilecek sekilde) miidahale ve bakimlarini yapabilmek
lizere iicretsiz teknik servis ve kullanici egitimleri verecektir. Bu egitimler, cihaz baginda uygulamali
egitimler olup, egitim sonunda katilim belgesi verilecektir. Idare, verilen egitimlerin yetersiz olmasi
veya gerekli gordiigi durumiarda, maliyetleri Yiiklenici tarafindan karsilanmak iizere, farkli
kurumlardan yetkin egitimeiler bularak bu egitimlerin gergeklestirilmesini talep edebilecektir.

Yiiklenicinin Yitkiimliiliikleri

Arniza durumunda periyodik bakimlarin diginda ek olarak bakim gerektiginde firma sistemlerin tiimii
veya bir bbliimii i¢in bakim iglemleri ek iicret talep etmeksizin yerine getirmekle yiikiimlidir.

Bakim ve onarim islerinin yapilmas1 i¢in, sézlesme siiresi sonuna kadar Yiiklenici(ler) mutlaka yetkili
konumda koordinasyondan sorumlu teknik bir kisi veya birim gorevlendirecektir. Sozlesme
kapsamindaki sistemlerin bakim ve onanmnda teknik elemanlar bu sorumlunun denctiminde
caligacaktir. Sorumlu mesai saatleri i¢inde ve diginda siirekli gagrilabilecek sekilde hizmet verecektir.
Firma miimkiin oldugunca sorumlu eleman: degistirmeyecektir. Ancak zorunlu olan hallerde idareye
15 giin dncesinde degisikligi yazili olarak bildirecektir.

Idare firmadan sézlesme siiresi icerisinde herhangi bir zamanda yeterli gérmedigi personelin
degistirilmesini veya sayitarinn arttirilmasim isteyebilir. Bu durumda idareden ek iicret talep etmeden
bu talebin yerine getirmesini saglayacaktir.

Yilklenici 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, cihazin iglem sonrasinda fonksiyonlarmi yerine getirip getirmedigini
gozlemleyecektir.

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

Yiiklenici bakim anlagmas: siiresi igerisinde yaptifi ve yapacag: parca degisimlerinden (varsa istisnai
pargalar harig), tamiratlardan, ayar, periyodik ve ara bakimlardan herhangi bir ek iicret talep
etmeyecektir.

Firma bakim ve onarmm hizmetlerini verebilmek igin teknik eleman destegini yedek parca temini ve
diger hususlar idarenin isletme zararina yol agmayacak veya bu zararlar: asgariye indirecek sekilde
saglayacagim taahhiit edecektir,

Sozlesme kapsaminda hizmet sunulacak olan ve ekte ver alan cihazlarin NDK lisans gerektirmeyen,
kurulum gerektirmeyen kalemleri i¢in yedek parca temini, servis siiresi taahhiitnamelerini yerine
getirilememesi durumunda Idare onay: ile cihaz degisimi saglanacaktir,

Yiiklenici olas: sistem arizalarinin giderilebilmesi igin gerekli olan yedek par¢alan temin etmek ve
hazir bulundurmakla yiikiimliidiir.
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5.11.

3.12.

5.13.

5.14,

5.15,

5.16.

5.17.

5.18.

5.19.

5.20.

6.2,

6.3,

6.4.

Calisma siiresi (uptime) oran: idare tarafindan sdzlesme siiresi lizerinden hesaplanacaktir. Sézlesme
baglangicindan hesap yapilan giine kadar gegen siirede uptime orant %95 in altinda kalan her cihaz
i¢in ayri ayr1 cezai islem uygulanacaktir.

Yiiklenici tiim arizalarm giderilmesi ve yedek par¢a degisimleri icin isgilik iicreti olarak miisteriden
servis sozlesmesi bedeli haricinde higbir ficret talep etmeyecektir,

Yiiklenici daha dnce bir kamu hastanesiyle en az 1 yil (parga dahil) bakim anlagmas1 yapmis ve bitirmis
oldugunu belgeleyecektir.

Firma temsiicilerinin bakim ve onarimlar1 zamaninda yapabilmesi i¢in, 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 evraklan
teklifle birlikte idareye sunacaktir. Bu listede olabilecek degisiklikler idareye 15 giin énceden yazih
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 calistigini belgeleyebilmelidir.

Istekliler veya sunduklar: alt yiikleniciler, tekiif sunduklari Sistemler/Cihaziar ile ilgili bakim
onarimin yapabildigine dair ekte sunuldugu iizere her kisim igin belirtilen yetkinlikleri teklife esas
belgelendirebilmelidir.

5.15.1. Yetkili Servis olarak talep edilen yetkinliklerde; TS 12426 TSE belgesi ve /veya
tireticisi tarafindan tek yetkili belgesi sunulmalidir, TS 12426 (09.12.2016) YETKILI
SERVISLER - TIBBI CIHAZLAR - KURALLAR standardi dokiimaniarinda
istenildiginde; yiiklenicinin {iriin‘hizmet/laboratuvar kapsami incelenmeli, kapsam
iceriginde bakim/ onarim yapilacak cihazin tiirii ve markasi olmalzdir.

5.15.2. Ozel Servis olarak talep edilen yetkinliklerde; TS 12426 veya TS 13703 TSE belgelerini
sunulmahidir. TS 13703 OZEL SERVISLER - TIBBi CIHAZI.AR — KURALLAR
standard1 sézlesme dkiimanlarinda istenildiginde; yiiklenicinin {iriin/hizmet/laboratuvar
kapsami incelenmeli, kapsam igerifinde bakim/ onarim yapilacak cihaz tiirty olmalidur,

ilgili kisimlara bakim yapabildigine dair TSE ve ISO standart belgelerini sunamayan isteklilerin
teklifleri degerlendirme dig1 birakilacaktir,

Yiiklenici, Idarenin gerekli hallerde yer degisiklii gerektiren sistemler i¢in demontaj ve montaj
faaliyetlerini gerceklestirecektir.

Tibbi Cihaz Servis Yonetimi igin gerekli olan ve teknik ekip tarafindan kullamlacak her tiirlii arag
gereg Yilklenici tarafindan saglanmalidir.

Sistemlerin son bakimi vapildiginda sisteme ait kullanim siiresiyle performans degisimi olan, istisnai
kapsaminda olmayan siireli parcalar (batarya, sensdr, filtre vb.) performans &lgiimlemeleri firma
tarafindan yapilacak/yaptirilacak ve her bir parganin standart Slgiim aralifina gére degerlendirmesi
Idareye sunulacaktir. Standart Slciim aralifmin %90 veya altinda performansa sahip parcalarin
degisimi viiklenici tarafindan bedelsiz olarak saglanacaktir. Degisimi yapilan par¢alar KMH Birimine
teslim edilecektir.

Sozlesme kapsaminda sorumiu 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 Saglayicilarimn ve flgili Teknik Personelin Kaydma iliskin
Hususlar baglikl1 2020/6 sayil1 Genelge hiikiimleri uyarinca kayit islemleri tamamlanmig olmalidir.

Idarenin Yiikiimliiliikleri

Idare sistemde herhangi bir arniza olmasi halinde durumu mesai saatleri icerisinde derhal firmaya
bildirmekle yitkiimliidiir.

Idare bakim ve onarim sirasinda firma teknik elemanlarma sézlesme kapsamindaki sistemlere girme
yetkisi verecek ve galigma sahasi saflayacaktir.

Idare gerekli bakim ve servislerin yapilabilmesi igin gorevlendlrllen firma personeline her ¢esit bilgiyi
vermekle yiikiimliidiir.

Idare s6zlesme siiresi igerisinde sistemin firma personeli diginda bir diger firma ve sahsa bakim ve
onarimini yaptlrmayacaktlr
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Cezai Hususlar

Cihazm, yiiklenici tarafindan servis hizmeti sunumu esnasinda saglam bir sisteminin veya pargasinin
iglevini yitirmesi halinde sorumluluk yiikleniciye aittir.

Sozlesmesi yapilan cihazlar igin idarenin, sézlesme siiresi igerisinde herhangi bir cihazm hizmet di1
kalmasina karar vermesi durumunda sz konusu cihazin hizmet dis1 kaldig: tarihten sonraki dénem
icin ayrica bakim ficreti 6denmez.

Sozlesme siiresince yiiklenici, sozlesmede bakim yapilacak olan cihazlar1 galisir halde tutmakla
yiikiimliidtir. S8zlesme siiresi boyunca en az %95 up-time (Cihazin gahisir durumda oldugu-stand by
dahil - siirenin, ariza vb. sebeplerden &tiirii atil gegen siirenin de dahil oldugu toplam siireye orani)
garantisi verecektir. S6zlesme siiresi boyunca herhangi bir ariza ve bakim nedeniyle s6zlesmede yer
alan cihazlardan herhangi birinde %95 up-time siiresinin saglanamamas1 durumunda, Saghik
Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Al Iglemleri Genelgesi
kapsaminda cezai iglem uygulanacaktir.

6331 sayili ig saglig1 ve giivenligi kanunu geregince bakim ve onarim iglemlerinde gerekli tedbirlerin
almmast yitklenici sorumlutufundadir.

Bu sartnamede bulunmayan hiikiimler i¢in ilgili yasa, yénetmelik, tiiziik ve standartlardaki hiikiimler
gecerlidir.

Ek : Hizmet Sunulacak Biyomedikal Dayanikli Taginir Listesi*
* [lgili ibbi cihaza iliskin detayh kinye bilgisi i¢in asagidaki adreste yer alan 11 haneli “XXXO0000(XX”

alanina ilgili kiinye numarasma girerek ulasilabilecektir.
https:sbu? saglik. gov.o/OR/OR. aspx? kno =XXXXXXXXXXXX
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