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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANES]
SERUM SETI TEKNIiK SARTNAMESI

Hazirlayan Birim: ECZANE

1. KONU ve KAPSAM: Bu teknik sartname, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nin
ihtiyact i¢in satin alinacak olan serum seti teknik 6zellikieri ile muayene ve kabul
sartlarini kapsar.

2. GEREKCE: Serum seti ihtiyac

3. GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:
1} Teslimat yapilacak tGriinlerin miat kosullart,

a. Siparisi verilen serum setlerinin teslim tarthleri itibari ile miatlanimn dolmasma en az 2
(iki) yil siire olmahidir. Raf 6mrii 2 (iki) yil veya daha az olan serum setleri i¢in ise miatlannin
dolmasina 2/3 kadar stire olmast gereklidir, Teslim alinmayan serum setlerinin yerine yenisi
en gee bes ig glinii igerisinde teslim edilir.

b. Kurumumuza aynt partide teslim edilen serum setleri miatlarr itibariyle, madde "1-a" da
belirtilen kosullari tagimak kaydiyla, birkag seriden olabilir.

¢. Yukandaki sartlara uygun olmayan miatli serum setlerinin génderilmesi halinde, kabul
edilmemesi durumunda stz konusu serum setleri yiikleniciye iade edilecek, iade ile ilgili tim
giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak, kurumdan geri alinan serum setleri ile bunun
yerine verilecek olan serum setleri arasindaki fiyat fark: yuklenici tarafindan kargilanacaktir.

2) Miat uzatimm ve Takas islemleri;

a. llaglar, yiiklenicinin stzlegsmesi sona ermig olsa bile, son kullanim tarihinden 3 ay
dnceden bildirilmek sartiyla en geg 15 giin iginde bildirilen adet kadar: fiyat farks
gdzetmeksizin yiiklenici tarafindan "1-a" maddesinde belirtilen kosullara uygun miath serum
setleriyle degistirilecektir. Thale konusu olup kurumumnuza teslim edilen serum setleri
kurumumuzda tamamen titketilinceye kadar yiklenicinin sorumlulugu devam eder.

¢. Serum setlerinin miad: gectikten sonra miat degisimi yapilmas: durumunda, miadi gegen
serum  setleri  yiklenici firmaya teslim edilecek olup imhast vyiiklenici firmanm
sorumiulugundadir.

3) Saglk Bakanh@i’nca toplanmasina ya da seri numaralarina gore geri ¢cekilmesine karar
verilen ilaglar yiiklenici tarafindan geri alinip, toplanilan seri numaralilar disindaki serilerle
fiyat farki aranmadan yani iade aldi@1 ilact son ihale fiyatina gore bedelini iistlenip “1-a” ve
“1-b” deki kosullara uygun olacak gekilde 15 giin igerisinde ticretsiz degistirilecektir. Biitiin
seriler toplatilmigsa piyasadaki daha ytiksek bedelli muadilini getirecektir. Egit veya yitksek
bedelli Girtiniin piyasada olmadigin tiretici firma belgesi ile resmi olarak belgelendirirse disiik
bedelli iirtinden, alinan ve verilen ilaglarin KDV harig depocu satig fiyatlart izerinden hesap . |
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yapilarak kamu zarari olmayacak sekilde ve T.1.F. bedelinin altinda olmamak kaydiyla toplam
yekun bedelini saglayan miktarda Griinii 15 giin i¢inde teslim edecektir, S6zlesmenin
siiresinin sona ermesinden sonra da, alinan ilaglar tiketilinceye kadar yiiklenicinin
sorumlulugu devam eder.

4) Thale komisyonu degerlendirme asamasinda gerek gérmesi halinde; ihaleyi kazanan firma
10 giin iginde belirli sayida numune getirerek ihale teknik fiye grubunun tespit edecegi
kliniklerde demonstrasyon yaparak uygunluk almak zorundadir,

5) CE belgeli, TITUB tarafindan onaylt UBB kodlar1 olmali ambalaj tizerinde olan ve gama
veya EO sterilizasyon yontemi ile steril edilmig set verilmelidir.

6) Serum seti siparis esnasinda belirtilecek olan torba veya sise serum seti olarak teslim
edilecektir.

7) Tim serum setleri luer-lock’lu, tam kapanmay: saglayacak ve sizdirmaz 6zellikte
olmalidir.

8) lhaleye girecek firmalar teklif verecegi Giriine ait tim Uretim ve sterilizasyon bilgilerini
muayene komisyonuna sunacaktir.

9) Serum setlerinin ambalaj ve etiketlemelert serum seti Gretim standartlarma uygun
olacaktr.

4. DENETIM VE MUAYENE METODLARI:

10) TESLIM ETME TESLIM ALMA MUAYENE KABUL SEKIL VE SARTLARI VE
[SIN SURESI

a. Yiklenici, stzlegsmenin taraflarca imzalanmasindan itibaren hastane eczanesi ile

goriigerek birlikte mal teslim program: yapacaktir. Ancak dngdérilemeyen durumlar olmast
halinde idare, teshimat programinda degisiklik yapma yetkisine sahiptir,

b. Teslimatlar yapilan teslim programina gore eczanenin talebi tizerine peyder pey
yapilacaktir,

¢. Yuklenici her teslimattan 6nce hastane eczanesiyle irtibata gecerek mal teslimi igin
randevu alacaktir, Randevu haricinde mal kabul edilmeyecektir.

d. Yiklenici eczane ambarma getirdigi mali kendisine gdsterilen boliime yerlestirerek mals
muayeneye hazir hale getirecektir,
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e. Mal teslim sirasinda (muayene sirasinda) yiklenicinin imza yetkisine sahip bir yetkilisi
mutlaka bulunacaktir. Yuklenici firma ilag ve serumlari gdsterilen yere yerlestirip muayeneye
hazir hale getirmekle yiikiimludir.

f.  Yiklenicinin getirdigi mallar hastane idaresi tarafindan kurulacak bir komisyon tarafindan
muayene edilerek sartnameye uygun olanlar eczane ambarina alinacak uygun olmayanlar
ytkleniciye iade edilecektir. Muayene komisyonu muayene sirasinda veya daha sonra
kullanim sirasinda stabilite yoniinden bir bozulma gordigi taktirde Grtinleri test etmeye
deneme ¢aligmast yapmaya veya baska kurumlarda test ettirmeye yetkilidir. Muayene
komisyonu gerek duydugu ilaglardan her seri igin yeterli sayida numune alarak Turkiye llag
ve Tibbi Cihaz Kurumuna analiz i¢in génderebilecektir, Bu durumda tism masraflar (Analiz
igin génderilen mal ve difer masraflar) yikleniciye ait olacaktir. Laboratuar sonuglarma itiraz
olmas: halinde Umiversitelerin laboratuartart hakem laboratuar olacaktir, Ayrica muayene ve
kabul iglemleri sirasinda Mal Alimlart Denetim, Muayene ve Kabul Tslemleri Yonetmelik
hitkiimleri uygulanacaktir. Yiklenici analiz sebebiyle eksilen veya bozulan miktar: o giin
icinde teslim edecektir.

g. Idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler i 1(;111 muayene ve kabul isleri hakkinda
yonetmelik hitkimleri uygulanir,

h. Aksi halde mal kabul edilmeyecektir.

11) Kullaniimaz durumda oldugu tespit edilen mallar muayene ve kabul agamasinda hazir
bulunan muayene komisyon tyeleri ve yiklenicinin kendisi/yetkili vekili tarafindan tutanak
altinda alinmp saglam/uygun triinlerin muayenesi ve kabulii yapilacak, muayene evraklar ve
faturast muayeneye uygun olarak diizenlenecektir.

12) Fatura ve/veya irsaliyelerde barkod numaralarinin ve miatlarimn bulunmast zorunludur,
(Ayni Grine ait farklh miatlar ayn kalemler halinde miktarlari ile beraber alt altta yazilacaktir.)
Thalelerin tarih ve numaras: fatura tizerinde bulunmali ve de PTS mimaras: fatura iizerinde
belirtilmelidir.

5. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME:
13) Ambalajlarda Saglik Bakanhigt’ nca kabul edilmis usullere uyulacaktir,

14) Serum setlerinin ambalaj ve etiketlemeleri serum seti {iretim standartlarina uygun
olacaktir,

6. GARANTI SARTLARL:

15) Ihaleye konu trinler yiklenici firma tarafindan hastaneye teslim edilirken veya titketim
esnasinda kullanict hatas: disindaki tim sorunlar nedeniyle madde “1” ve “2” ye gore yem
trtinler teslim edilecektir. A
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