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Doküman No Ya)ın TaIihi Revinon tarihi: 0].06.202l Savfa No: l/|

incelemeye a|ınan NST cihazında ;

Cihaza bağlı US probunun çalışmadığı. sinyal iletiminde kesinti olduğu ve fetal kalp
atrmını algılayamadığı gözlemlenmiştir.
Prob kablosu ve bağlantı noktalannda yapılan fiziksel kontrollerde deformasyon ve iç
iletkenlerde kopma olabileceğine dair bulgular elde edilmiştir.
Yapılan test ve ölçümlerde probdan stabil ve güvenilir veri alınamadığr. bu durumun
cihazın klinik kullanımını doğrudan etkilediği belirlenmiştir.
Söz konusu arızanın ileri düzey teknik ekipman ve üretici firma desteği gerektirdiği,
mevcut hastane teknik servis imk6nları ile onarımının mümkün olmadığı
değerlendirilmiştir.

Bu nedenle, NST cihazı için US probunun temininin gerekli olduğu, gereğinin yapılması
hususunda işbu tutanak tanzim edilmiş ve tarafımızca imza altına alınmlştır.

Cihaz Adı Marka Model KiMLiK No
NsT ciHAzl M EDlANA 1008296546

(TEKNiK PERsoNEL, BiRiM soRuMLusU, KLiNiK MÜHEND istiK)
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Hastanemiz obstetri biriminde kullanılmakta olan, aşağıda bilgileri belirtilen NST cihazı için
Klinik Mühendislik Birimimiz tarafından yapılan değerlendirmeye göre;
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TEKNİK ŞARTNAME

ciHAz/üRüN/
sisTEM ADl

ciHAz/üRüN/ sisTEM
MARKA ve MoDEt

1 US PRoBU N5T clHAZl 1008296546 lvlEDIANA/G6A

1. Malzemeler Hastanemiz de kullanılan NST cihaz| ile tam uyumlu olacaktır. Kullanılan yedek parçalar
orijinal,yenive kullanılmamış parça olacaktlr. istenildiği takdirde yükleniciyedek parçalarl hangi üretici
firmadan temin ettiğini Ve üretici taraf|ndan kalite kontrolünün yapılmış olduğunu belgelemek
zorundadır.

2. Kullanılanhertürlüyedekparçaenaz6aysüreilegaranti kapsamlnda olma lıdır. Yedek parça nln ga ranti
süresi içerisinde arızalanması durumunda yüklenici taraftndan ücretsiz olarak değiştirilmek zorundadır.

3. Kullanılan her türlü yedek parça, hasta Ve kullanıcı emniyetini tehlikeye sokmamalıdır.
Cihaz/ürün/sistemi, hastayı, kullanıcıyı ve çevre emniyetini tehlikeye düşürebilecek yedek parçalar

ku lla na m az.
4. Yüklenici her türlü can Ve mal güVenliği tedbirini almak zorundadır.
5. Kullanılan yedek parça cihazda fonksiyon kaybına veya var olan işlevlerin iptaline yol açmamalıdır.

Yedek parça ile ilgili oluşabilecek yeni arızadan yüklenici firma sorumlu tutu|ur ve ilgili her türlü gider

yüklenici firma taraf|ndan karşılanır.
6. Teslimat sonunda, cihaz/ürün/sistemin çalışma performansı test edilerek cihaz/ürün/sistem Çal|Şlr

vaziyette teslim edilir.
7. Kullanı|acak yedek parçalar, cihaz/ürün/sistemin orijinal şekil ve görüntüsünü bozmayacak ya da

yapısını değiştirmeyecek biçimde olmalıdır.
8. Firma ilgiliyedek parçaların fiyatını (İdarenin istemesi durumunda eski parça iadeli veya iadesiz) olarak

teklif edecektir.
9. Yukarıdaki maddelerde belirtilen hizmetler, Biyomedikal Tüketim Depo Ve teknik elemanlarln

gözetim inde yapIllr.
10. UBB' ye tabi ürünlerde, 07.06.2o1| tarih Ve 27957 sayılı Resmi Gazete'de yayınlanan Tıbbi Cihaz

Yönetmeliği'nin 3.maddesi "o" bendinde belirtildiği üzere tlbbi cihaz kapsamında olduğundan, cihazın
Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bil8i Bankaslnda (TiTuBB) kaydı bulunmalıdır.

11. Faturada malzemenin sipariste belirtilen tam ismi geçmeli, ayrlca UBB kodu belirtilmelidir.
12. Yukarlda belirtilen parçalarln ilgili cihaz ile birebir uyumlu olması ve sorunsuz çallşması gerekmektedir.

13. Numune istenilmesi durumunda numune üzerinden değerlendirme yapılacaktır.

14. BiyomedikalTüketim Depo gözetimi dış|nda yapılan işlemler için ücret ödenmez.
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