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Hastanemiz HASTANEMiZ BAŞBAĞLAR YERLEŞKEsiNDE STERiLizASYoN BiRiMiNDE
KULLANILAN 2 ADET oToKLAV CiHAZLARININ YILLIK PERiYoD[K BAKıM iŞi; kullanılmak üZere: aşağüda
cinsi miktarı ve özellikleri belirtilen malzemeler 4734 sayılı Kamu İhale Kanununun 22.madde (d) bendi göre satın
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MAL/HiZMETE A lT TEKN KvE DA ŞAltTLAR
l -)T€klif mektubunu Ye Şartnameyi tamamen okudum ve teklif mektubuna ve şartnameye uygun hizmerürün vereceğimi
taahhiit ediyorum
2-)idare tıriinıhim.ıeti alıp almamakta veya bir klsmınl almakta serbesttir.
3-)Eki : 1... Adet teknik şartname
4-)Malzeme Teslim Süresi : periyodik bakım
5-)lsteklilelin Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihaz yönetmeliği, Vücuı DışındaKuIlanllan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazlan Yönetmeligi Lapsamındaki tüm malzemelerin TiTUinruri;o. iugı,ı.Bakanhğı Taraİndan kaylt iŞleminin tamamüanmış oimali ,e uu auru.u gorterir belgeler teklif iIe birlikte sunulmalıdır.6-)|steklileİin (te.darikçi yada bayii) TiTUBBi ÜTs sisıeminae kayıiı olması zorunIudur.
/- l l |bbl L lhaz Yöneımeliği. Vücuda Yerleştirilebilir Aktif ııbbi iihaz Yönetme|iği Ve Vücut DlşInda Kullan ılan TıbbiTanı Cihazlan.Yönetmeliği kapsamı dışında ki tirünler tekıir.aıı.."Ğ, bu ürünlerin söz konusu yönetmeliklerinkapsamı dışında oIduğuna dair ürericinin/iıhalatçının yazıLı U.vrn,l-.*li olu.ut,,..8-) cihaz YöneımeIiği, Vücuda Yer|eştıriıeuilır e,ı<tiİİıuulİİ", İ,tı".tr.ıigi. Vücut Dışında Kullanılan (in vi..oJ TıbbiTanı Cihazlarl Yöneımeliği kapsamında ürün ıelıir.oen'iiieİİİıİr İ,İİl ciı,- saı,ş. n.tıl, ,. il",i,nivi".,..,igikapsamında "Sattş Merkezi Yetki Belgesi'' teklifdosyur, il" tl.İİl .,rİrlu.ut,r.9-) Üriin (Barkod) numarası. SUT kodlan, etiket ve marka ao,'i.'ı.ıit ri"ı.trpıu.,nda yazılı o,acaktır.l 0 JTeknik Şannameye uygun olmayan teklifler değ.,ü"ndi;;; ;İ,;;ayacaktır.] I-)Verm iş olduğunuz fiyaı lar teLIiİ için geçeliaİİİ'- 
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(yEDEK pARçA rınniç)
l.KoNU Vtr KAPSAM

1.1.]Iastancn,ıiz Meırgücck Gazi lığitin,ı \,c Araştırı]ra Ilastancsi bünycsinde kullanılan2(iki)
adet Trans marka otoklar,, r,e 2 adcı 1,ıkanıa cihazı (stelco l,e gettinge)C ihazlarl için l(bir)
yıllık yedek parça hariç bakım onarını sözlcşn,ıesi olup. avarlarınııı vc periyodik bakımlarının

1.apılnıası. arızaların giderilmesi. cihazlarda herhangi bir hatanın ortaya çıkma ihtimalinin
azaltılıııası. cihaz]arın ve sisteııriır öıı,ıriini'ın uzatılı,ı,ıası r,e daIra verinrli çalışmasını sağlamak

amacıyla sistemin yapısına uygun olarak. üretici Kılavuzu ve ilgili cihaz mevzuatına uygun

olarak bakını onarım ve kalibrasyonlarının yerine getirilnıesi ile ilgili hizmetlerinin
sağlanması işidir.
2.İST[]NECEK BELGELER
].l. I]irn,ıa^ ilgili cilrazların TS l370j Özel Servisler Tıbbi Cihazlar Kura|lar Hizn-ıet
'ı ııci lilik Bclgeleriırc staııdartları kapsaıı-ıında belgelere sahip olnıalıdır.

,,, i( ıı1,: ()t,!arın]ı 1apacak 1etkili l'irnıa persurclinin S(iK iş giriş belgesi.diploma ve eğitinr
. -,]ıı,ıı.iıI;ıf] ısıl ı,erıı notcr tasdikli suretiıri tckliflcri ile bidikte sunmalıdır.

].j. \'tiklcııici. ıekliflcri ile birlikıc dıısl asırıda 1,ıl boyu kullaııılacak olan tcbligat
adresi,telefiınu, Ilaks. n,ıail adreslcrini sunııralıdır.Adreslerin değişmesi durunıunda
giincelleıııc 3 1üç)gün içinde Klinik N4tihendislik birinı sorumlusuna bildirilecektir. Herhangi
bir sebcple personelin iştcn aı,rılıı,ıası haliııde 1,iiklenici flrnıa en geç 5 gün İçİnde gcçerli

şartları sağla},an (ı-ı-ıezuniyet. l-ıizn-ıct d(jki'ııııti ı,b1 personel istihdam etmek zorundadır.Gereklİ
bclgeleri Kuruma ibraz etı,ı,ıelid iı.

-j.(;ENEL ŞARTLAR
.].l. Yüklenici taahhütleri. bakım onarını \c arıza},a nıüdahale hizmetlerini hiçbir şekilde
başka bir firn-ıaya veya kişiye devredcmez.

j.2.Yiiklenici firma Otoklav C ihazlarınıntaı,ı-ıirinde ve periyodik bakımıııda yeterli dikkati
itiı,ıar,ı göstcrnıemesi. kasti haıalı müdahalesi. 1,aırhş nr[idahalcsinden kaynaklanan teknik
şiırlııaııre rc sözieşmede belinilcıı sürelcr içerisinde arıza giderenıemesi gibi nedenlerden
l,ır ııak lııııııı zarar.zir an. kaza. ı,aralan ırralar için sözleşınede r,,e idari şartnamede belirtilen
ıiliıı tızıi r ılıtırıııılaı,ı kabtıl eticcekliı-.

.,l\ tii..lenici s(lzlcşnıe siiı,csincc pcı,ilodik ktırrır tıcu bakım zilaretlerindc buluııacaktır. Söz
i\()ııLısüı ıi\ııfetlcr çalışııııı saatlerİ esııasıııda Klİnik MühendisIik Biriıni ve Yüklcnici arasında
ııılaşııara rırılacak o]aır bir zanraıı taı,itl,sinc urguıı olarak 1,apılacaktır. Klinik Mühcndislik
I]iriı-ıı Soruııılusuna ci}ıaza ait bir 1ıllık bakını planı r,crilecektir. I]irma periyodik bakını
(iııcesi ha;lane Klinik Mtihcndislik l}iıinıiııdcır randevu almalı re buna göre uvgun progranı
dahilinde lıizıne1 r,,erınelidir.

3.4.Oıoklavcihazları için 2(iki)adet rcriıdc bakını 1apılacaktır. Yı l içinde 6(altı)avda bir
vapılacak bakımlara n,ıütakip eşit ıııiktıreia ] (iki) adct bakım t,ıııarım f'aturası kesileccktir.
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3.5.Sözleşııesi yapılan cihaz için idare sözleşıırc döneıninin herhangi bir tarihinde
cihazlardan biri/birilerinin hizmel dışı kalırıasına karar vermcsi ve bu kararını firmaya yazılı
olarak bildirmesi durumunda söz konuslı cihazın hizmet dışı kaldığı tarihten sonraki a1'lar

için al,rıca bakım yapılmaz ve bakııır ücrcti ödenn,ıez.

].rı.l'cıi)tıdik bııkı ı-ı-ı onarın-ıı \,e arıza\,ı n,ıildalrale edilecck cihaz için Yüklcnici I;irma

eiiıızııı;-ıcı,irodik bakın,ı ()nartnı \e arızala ırrüdalrale işlerini hafta içi mesai saatleri (8.00-

J6.iO.ı içinde yapacaktıı,. Yüklenic i kencli isteği ilc ııresai saatleri dışında çalışmak zorunda
kılıı,sa. çalışııa uzar ve ınesai saatleri dışıııa taşarsa. bu mesai saatleri dışındaki çalışmalar
icin. hiçbiı,şekilde ek ücrct ödcıııııez. \lcsai saatlcri dışında ıe resmi tatil günlerinde çağrı
bazlı (on-call) eleııan hizıı,ıeti ilc suııulacık ve gcrcktiği/acil durumlarda yerinde müdahale
edecektir. Yüklenici Firıııa resıni tatil \c n]csai saatleri dışıırda çalışmak zorunda kalırsa ilgili
kuruıı-ıuır Klinik Mühendislik Si,ırunılusuıııın giireı lcndirdiği personeli eşlik edecektir.

3.7. Yüklenici firnra periyodik bakıııı re aııza giderilı,ııcsi hiznıetini cilıazın bulunduğu sağhk
tesisiırde hastanc işlel,işini etkilcn-ıeden ge rçekleştirecek ı,c ilgili sağlık tesisi Bi.vomedikal
Birimi Personeli gözetiminde yapılacaktır.

j.8. Yüklenici firma bakım onarın] \,e arıza durumlarında yol. yemek. barrnma. ulaşım ve işi
gerçekleştirirken oluşabiIecek tüm giderlcr y,üklenici;-,e aittir.

3.9. Yüklenici: bakım-onarım ve arıza},a müdahale esnasında yüklenici personelinin iş
güven|iğini sağlamak zorundadlr. Bakım onarım esırasında olabilecek her türlü iş kazalarında
tüm kanuni sorumluluk ve doğabilecek taznrinatlar yükleniciye ait olacaktır.

].l0. Y iiklenici.Söz[eşnıe süresiırce üretici taraflndan çıkarılan yazılım ve/veya donanım
içcrcıı ztııunlu ıırodifikas;-,oıılarıııı ı,e update cihazlara ücretsiz uygulayacaktır. Yüklenici.
lIizıııctin sununru amacıyla kuIlandığı veya hizmet verilen cihazlara kurduğu, taktığı,

) tiklcdiği vel,a kullandığı yazılın,ı. lisaırs 1,a da donanımların fikri, sınai ve mülkil et

haklarıila ilgili her 1ürlü hukuki soruırrluluğu alacakıır. Yazılını bileşenleri ve kal"nak

kodlarııra n-ıüdaha|e etmcyecek. kopvalaııııı,acak 1"a da üçüncü kişilerlc paylaşmayacaktır.

j.1l.('ihazın periyodik bakıı-ıı onaı,ıl,tlı ve ıırızaları hastane içerisindc (yerinde)

1,apılacaktır.l Iastane içcrisinde bıkııı,ı iıırııı,ıı,ı,ıı 1,apı laırıayacak ve anzasının giderilemcyeceği
durunılarda 1,etki[i firma teknik scrr isiıırlc 1,apılacaksa ilgiIi sağlık tesisi idaresi veya Klinik
Mühcndislik Soruınlusu onarı alıııdıktaıı stınra g(inderilecektir. Bu esnada cihaz teslim
tutanağı düzeıılenecek bu işlenıden soııta cihazda meydana gelebilccek her tür]ü tahribat.
taşıma. sigoıla. kaza durumlarından yüklcnici sorunıludur.

3.12. Yüklenici. kuruma sunduğtı ıebligıt adresi.tclefbnu.ıııail ve l"aks'ına yapmış olduğı,ı
bildirimi takiben en geç 2 iş giinü içerisinde nıtidahalc cdccek. müdahale ve arıza tespit
süresi dahil parça değişiminin gereknıediği duruırrlarda 3 iş günii içerisinde arızal,ı
giderecektir. Parça hariç bakım onarım s(izleşnıclcriı-ıde arıza tespiti bakım onarımı yapacak
1,iiklenici firnıa tarafından yapı lır.Yükle nici f'irmanın tutacağı Teknik Servis raporuna
istinatlen Ktıruırr taratlndan paıça ıenriııi vapılır.Parça temini Kamu yararına diğer
lirıııılıı'tlııı'ı 1apılabilir. Kurunr tarallı,ıdan tcıırin edileıı parçanın yüklenici firmaya tesliminin
rııı.iıııciııı 2.1 saat içinde nıonta.jı vapılıp çalışır durunrda cihaz Kuruma teslim edilir.
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3.13.Sözleşme envanterindc bulunan cil-ıazların sözleşme kapsanrındayken aktif çalışnıa
sürcleri hesaplanacaktrr. Aktil çalışnrı siiresi sağlık tesisi Klinik Mühendislik Sorumlusrı
tarallndan müdahale ve çözünr s(iı,clerine istinaden ve},a otomasyon üzerinden
hesaplanacaktır. Cihazlara yıllık %95 uptiı-ı-ıc garantisi verilecektir. Cıhazın arıza durumunda
cihaz down sayılacaktır. %5'lik downtinıc (yedek parça gereken durumlarda parça tenıin
süresi dorı.n sayılmayacak) sınırı aşılııııısı durı.ınrunda arızaIı gcçen süre bakım onarıııı
stiresinc cklenccektir. Uzatılan bu süre 6() (altıı-ıış) gün ile sınırIıdır.
ii.l .1.l'criyodik bakım hizmetine başlan-ıadan önce cihaz Biyomedikal Birimi personeIi
cşliğinde çalıştırılıp kontrolü yapılacaktır. Akabinde işleme başlanacaktır
_].l5. Bakıı-ı-ı-onarlm ve arızantn gideriln-ıcsi sonucunda cihazda fbnksiyon kaybı olmayacak
\ .\ iı ()t]ııı,ıı-ıı (inccsinde var r,ı|aıı işleı,lcr iptal edilmemiş olacaktır. Cihazın servis işlemi
5()ııtıcLıı]Llı oıtal,a çıkaı-ı lıınksilon kalhı. iıırarın-ı öncesinde var olan işlevlerin iptali veya
tılıışııı 1eııi [-ıiı, arızadaı-ı yiiklenici stırrıınlu tutulur. [}u durumda her türlü gider yüklenici
lj ı,ına tarafıırdaır karşılaırır.

.].l6.ihale sürcsince oluşabilccek arızılırı sıı-ııı,sız sa1 ıda ve ücretsiz müdahale edilecektir.

].l7. Yüklenici hcr servis ziyarctiırdc i"c peri1,odik bakıın onarımlar sonrasında yapılan işleri
ve tedarik edilmiş olan herhangi bir 1,edck parça1,,ı beliıten bir servis raporu ibraz edecektir.
Her bakım sonrası bakımı 1,apan f'irı-ııa taraflndan 3 (üç) ntisha halinde teknik rapor
diizerılenecektir. Bu teknik raptır. ilgili sağlık ıesisi bir niishasıKlinik Mühendislik. bir nüshası
ilgili birim soruınlusuna vc bir niishası da yüklcniciye bakımı yapan personel taraiından
teslim edilecektir. İlgiti sağlIk tesisi Klinik Mühendilik Sorrıı,ı,ılustı onayı olmayan raporlar
geçersi z sa"v ı lacaktır.

j.ltl.Bakım raporlarında cihazın adı. n,ıarka. ırrodel. seri no. künye no. ilgili birim sorumlusu.
bakımı yapaı,ı personel ve ilgili sağlık tcsisinde rel'akat eden personcl isim ve imzaları. işe
başlanra bitirmc tarih ve saatleri kesinlikle bulunacaktır.

_]. l 9.kuı,tııır tarallndan temiır edilen 1cdck parçalar. cihazın orijinal şekil ve görüntüsünü
lıtızıııaJacıık 1a da yapısını değiştirıııcl ccektir. Değiştirilen parçalar. hasta ve kullanıcı
eıııııirttini tchlikcyc sokırrıl,acaktır. Bu ilcğişiıırlerde cihazın. hastanın. kullanıcının ve çevre
eıııııircliıri tchlikcve düştirecck tekniklcr r,c 1,edek parçalar kullanı lnıayacaktır.

.].]().\'iiklenici ljııııa tarallndan tuttı]aıı bakıırı 1brnrlarıııda cihaza bakım sırasında 1,apılaı-ı
işlcıı-ılcr. değişnıcsi gerekcn paı,çaiar. lıiıkılan 1-ıaranıclrcler. yapılaı-ı testler vb. yazacak vc
cilrazııı buı-ılardaır hangilerindcn kaldığı lıeliıtilcccktir. tsakım li,ırn-ılarında sadece "bakın-ı
1,apıIdı. cihaz t'aal halde tcslin,ı cdildi" gibi genel taıııııılar varsa kabul edilmeyecektir. I}u

şckilde raporu tutulmuş cihazlarıı-ı bakın,ıları ıapılnraınış sayılacak ve tekrarı istenecektir.

3.2l.}lerhangi bir zamanda cil-ıazııı ıeşhis rc tedavi anıaçlı 1bnksiytınlarının nitelik ve nicelik
olarak. Üreticinin belirlediği norııılıırııı ıltına diişnrcsi duruıı-ıları "arıza" olarak kabul
edilccektir. yiikle nici bu arızalara miidahalc etmeklc r ükümlüdtir.

3.22. Yüklenici bakım-onarım iaalirctlcrindc cihazın elekırikset güvenlik testlerini
1,apııalıdır.

3.23.Bakını onarım ve arızantn giderilmcsi esnasıııda değiştiriImesi gereken her tür|ü
parçanın montaj. takma ve sökme işleri için ayrıca işçilik ücreti ödenmeyecektir

j.]].('ihazların l-ıcr bakıı,ı-ı-r,ıııarı ıı,ı .",c ,cdek parça değişiıni sonrasında genel testleri
. ııl,ıılııcııktı ı
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3.25. Doğal l'elakctler. yangın, scl ı,gsaire ıırücbir scbeplcr" elcktrik ve su kesintileri gibi
Yüklenicinin kontrolü dışında mcl dalıa gelebilecek ırıaddi rc nranevi hasarlardan Yüklenici
sorumlu değildir. Böyle bir hasar dtırtııııı-ıı,ıda. lıasar tespiti Yiiklenici yctkilisi tarafından
yapılacaktır. Bu siire içerisindc. ('ihaz'ııı çalışır haldc bulundurulamamasından Yüklenici
sorumlu tutulınavacaktır. Yük lenic i alct duruırıuııda hizmctiıı aksamanıası amacıyla Kuruın
talebi üzcrine muadil cihıız tcıııin etlecektir.

3.26. Pcriyodik bakım sırasında oluşabilecck tüm arızalardan yüklenici firma sorunılu
tutulacaktır. Bu durumda her türlü gider (parça. işçilik. montaj" demontaj) yüklenici tarafından
karşılanacaktır.

3.27. Yüklenici firma idareye aşınnıış ve eskimiş parçalar hakkında detaylı bilgiyi ön rapor
halinde sunacaktır.

_].]1{.Yiiklenici cilrazın vazılınrsal tiinr prcıblemlerini de (yazılım çökmesi. yazılım hatası)

l-,ctle Isiz ) ıpacaktır.

l.](). ('ihaz için gerekIi bozuk ıcra işIevini 1,erine getiremeyen parçaların, teknik servis
ral]oı,una istiııadeır değişimine gidilccektiı,.

j.30.Cihazların peryodik bakınrı sırasııida gerekli olan bütün araç gereçlerle ve ölçüm
cihazları bakımı yapacak yüklenici fimra tarallndan temin edilecektir.

3.3l.Yüklenici nıevcut sistenılerdeki bakını hiznretlerine yönelik veya sistemin çalışma
ömrünün uzalılması anracı ile elinden gelen çabal,ı gösterccek. bu çalışmalarda en gelişnıiş
teknoloji ile en kaliteli ınater_val ve en 1,üksck kalite kontrol parametreleri kullanarak
gerçckleştirmek için çaba sarf edeceklir.

3.32.Bakım tınarıııı esnasında yüklenici ıarallırdaır olı.ışabilccek herhangi bir sebeptcn dolayı
sistcıniı-ı arşivinde bulunan datalaı,da ıncldana gelebilecek herhangi bir data kal,bının
kurtarılnrası yükilmlülüğü yüklenici firmaya aittir.Yüklenici data kaybını telafi edemediği
durumlarda yazılı olarak bildirmeli ve a),rtntıl1 olarak açıklama 1,apmalıdır.

]._].].Tcknik servis hizmeti esnasında yüklenici tarafından cihazda bulunan hasta. sistem ve
ktıllııı,ııcı gürcnliği ile ilgili koruma vc uvarı amaçlı etiket. ışık. ses ve benzeri görsel ve/veya
isitsc] tıraııcıların hiçbiri deı,rc dışı bırakı lmayacaktır. Bu kuralın göz önünde
l,iıjtııı,.lııı,ı-ılıııııı,ııası soııtıcu ortala çıkabilecek zarar. kaza ve hasarlardan yüklenici sorumlu
ılıeııktıı-.

3.3.1. SözIeşn-ıc kapsanııııdaki cilıazıı-ı bıkııı,ı \,c oı]aflnl lrizn-ıetlcri için servis şiliesi gereknıesi
duruınuırda;yüklenici servis şiticsiııi krırunıa ibraz etnıekle 1,ükünılüdür.

3.j5. Bakım tıırarıır-ı stizleşnrcsi 1apılaı cilıaz için ilk nıüdahalc Yüklenici f'irma ile iletişinı
halindc ilgili sağlık tesisindc viırsa bi1,oıı,ıcdikal mtihcndisi/tekı-ıikeri/tekırisyeııi tarallııdan
1,apılır.('ihazlara nıiidahalede kurtııııııı,ı biltınıcdikaI mtihendisleri vel,a kurum idarcsi
ins i 1,-ati 1' sahi b idi r.

3.36.Cihazların hastane sistemlcriı,ıc
sağlal acaktır.

eıütegras\,()ü]tıı]da gerekli dcsteği ücreısiz olarak

3.37. Kamu yararına sözleşme tek tarallı olarak l'esh edilebilir.
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