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. GEREKCE: Serﬁ'ﬁi seti ihtiyaci

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:

Serum setleri inflizyon torbalar ve inflizyon siseleri ile uyumlu bir girise sahip olmalidr.
Serum uygulamasinda 20 damla = 1 ml olmalidr. ,

Tim serum setleri luer-lock’lu, hava girisli delme ucuna sahip ve igneli olmahdlr

Tiim serum setleri tam kapanmay1 saglayacak ve sizdirmaz ézellikte olmalidir.

Tm serum setlerinin kablosu katlandiginda iz yapmamalidir. Hava girisli delme ucu olup
serum torbasina kolay girebilmelidir.

Tiim serum setleri yumusak ve kolay dolabilir bir hazneye sahip olmahdir.

Hazne tabaninda mayii filtresi olmalidir.

Ttim serum setleri seffaf damla odasi sayesinde pratik bir sekilde damla ayatlamas:
yapilabilmeli, hizli ve yavas bir akis saglayabilmeli ve agma kapama klempine sahip
olmalidir,

Teslimat yapilacak tiriinlerin miat kosullari;

a. Siparisi verilen serum setlerinin teslim tarihleri itibari ile miatlarimin dolmasmna en az

- 2 (iki) y1l stire olmalidir. Raf émrii 2 (1k1) yil veya daha az olan serum setleri igin ise

miatlarinin dolmasina 2/3 kadar siire olmast gereklidir. Teslim alinmayan serum setlerinin

yerine yenisi en geg bes is giinii igerisinde teslim edilir. :

b. Kurumumuza aym partide teslim edilen serum setleri miatlar: itibariyle, madde "3 9-
a" da belirtilen kosullar tasimak kaydiyla, birkag seriden olabilir.

¢. Yukaridaki sartlara uygun olmayan miatli serum setlerinin génderilmesi halinde,

kabul edilmemesi durumunda s6z konusu serum setleri yiikleniciye iade edilecek, iade ile

ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak, kurumdan geri alinan serum setleri ile

bunun yerine verilecek olan serum setleri arasmdak1 fiyat farki ytiklenici tarafindan

kargilanacaktir.

10) Miat uzatim ve Takas islemleri;

a. Serum setleri, yiiklenicinin s6zlesmesi sona ermis olsa bile, son kullamm tarihinden 3
ay 6nceden bildirilmek sartiyla en geg 15 giin i¢inde bildirilen adet kadar fiyat farks
gbzetmeksizin yiiklenici tarafindan "3-9-a" maddesinde belirtilen kosullara uygun miatli
serum setleriyle degistirilecektir. Thale konusu olup kurumumuza teslim edilen serum
setlerl kurumumuzda tamamen titketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugu devam’ eder.
b.” Serum setlerinin miadr gectikten sonra miat degisimi yapilmasi durumunda, miadi
gegen serum setleri yiiklenici firmaya teslim edilecek olup imhas yiiklenici firmamn

sorumlulugundadir.
2. 15 PALTUN
U He WHSE
Vi




T EViug -

o % | DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI ———
% SERUM SETI TEKNIK SARTNAMES] ONIVERSITES]

HASTAMNESI]

e

11) Saglik Bakanhgi’nca toplanmasina ya da seri numaralarina gore geri ¢ekilmesine karar
verilen setlerin yiiklenici tarafindan geri alinip, toplamlan seri numaralilar digindaki
serilerle fiyat farki aranmadan yani iade aldig1 serum setini son ihale fiyatina gére bedelini
tistlenip “3-9-a” ve “3-9-b” deki kosullara uygun olacak sekilde 15 giin igerisinde ticretsiz
degistirilecektir. Biitiin seriler toplatilmigsa piyasadaki daha yiiksek bedelli muadilini
getirecektir. Esit veya yiiksek bedelli iirliniin piyasada olmadigim firetici firma belgesi 1le
resmi olarak belgelendirirse diisiik bedelli tiriinden, alinan ve verilen serum setlerinin -
KDV hari¢ depocu satis fiyatlar: tizerinden hesap yapilarak kamu zarar1 olmayacak
sekilde ve T.LF. bedelinin altinda olmamak kaydiyla toplam yekiin bedelini saglayan
miktarda tirlinii 15 giin iginde teslim edecektir. S6zlesmenin siiresinin sona ermesinden
sonra da alinan serum setleri tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugu devam eder.

12) Ihale komisyonu degerlendirme asamasinda gerek gormesi halinde; ihaleyi kazanan firma
10 giin igiride belirli sayida numune getirerek ihale teknik liye grubunun tespit edecegi
kliniklerde demonstrasyon yaparak uygunluk almak zorundadir.

13)ISO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmalidir. '

14) CE belgeli, TITUBB tarafindan onayli UBB kodlari olmali ambalaj tizerinde olan ve gama
veya EO sterilizasyon yontemi ile steril edilmis set verilmelidir.

15) Ihaleye girecek firmalar teklif verecegi iiriine ait tiim tiretim ve sterilizasyon bilgilerini
muayene komisyonuna sunacaktir.

16) Serum setleri tekli olarak steril blister paketler.ile ambalajlanm1s olmalidir.

17) Serum setlerinin ambalaj ve etiketlemeleri Saghk Bakanligi’nca kabul edilmis serum seti
iiretim standartlarina uygun olacaktir. Serum setletlerinin tizerinde seri no, {iretim ve son
kullanma tarihleri yazili olmalidar.

4. DENETIM VE MUAYENE METODLARI:

1) TESLIM ETME TESLIM ALMA MUAYENE KABUL SEKIL VE SARTLARI VE ISIN
SURESI

a. Yiiklenici, s6zlesmenin taraflarca imzalanmasindan itibaren hastane eczanesi ile
goriigerek birlikte mal teslim program yapacaktir. Ancak 6ngériilemeyen durumlar olmasi
halinde idare, teslimat programinda degisiklik yapma yetkisine sahiptir.

b. Teslimatlar yapilan teshm programina gére eczanenin talebi lizerine peyder pey
yapilacaktir. :

¢. Yiiklenici her teslimattan 6nce hastane eczanesiyle irtibata gegerek mal teslimi igin
randevu alacaktir. Randevu haricinde mal kabul edilmeyecektir.

d. Yiklenici eczane ambarina getirdigi mali kendisine gosterilen bolume yerlestirerek mali
muayeneye hazir hale getirecektir.
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e. Mal teslim sirasinda (muayene sirasinda) yiiklenicinin imza yetkisine sahip bir yetkilisi
mutlaka bulunacaktir. Yiiklenici firma serum setlerinin gosterilen yere yerlestirip muayeneye
hazir hale getirmekle yiikiimliidiir.

f. Yiiklenicinin getirdigi mallar hastane idaresi tarafindan kurulacak bir komisyon tarafindan
muayene edilerek sartnameye uygun olanlar eczane ambarina alinacak uygun olmayanlar
yiikleniciye iade edilecektir; Muayene komisyonu muayene sirasinda veya daha sonra
kullamim sirasinda stabilite yoniinden bir bozulma gérdiigii taktirde tiriinleri test etmeye
deneme ¢alismasi yapmaya veya baska kurumlarda test ettirmeye yetkilidir. Muayene
komisyonu gerek duydugu serum setlerinden her seri i¢in yeterli sayida numune alarak
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna analiz i¢in gonderebilecektir. Bu durumda tiim
masraflar (Analiz i¢in génderilen mal ve diZer masraflar) yiikleniciye ait olacaktir. Laboratuar
sonuglarina itiraz olmasi halinde {iniversitelerin laboratuarlari hakem laboratuar olacaktir.
Ayrica muayene ve kabul islemleri sirasinda Mal Alimlar1 Denetim, Muayene ve Kabul
Islemleri Yonetmehk hiikiimleri uygulanacaktir. Yiiklenici analiz sebebiyle eksilen veya
bozulan miktar o giin 1(;1nde teslim edecektir. :

g. Idari ve teknik sartnam'ede bulunmayan hiikiimler i¢in muayene ve kabul isleri hakkinda
yonetmelik hitkiimleri uygulanir.

h. Aksi halde mal kabul edilmeyecektir.

2) Kullamlmaz durumda oldugu tespit edilen mallar muayene ve kabul asamasinda hazir
bulunan muayene komisyon liyeleri ve yuk'lenicinin kendisi/yetkili vekili tarafindan tutanak
altinda alimip saglam/uygun tiriinlerin muayenesi ve-kabulii-yapilacak, muayene evraklar ve
faturas1 muayeneye uygun olarak diizenlenecektir.

3) Fatura ve/veya irsaliyelerde barkod numaralarinin ve miatlarinin bulunmasi zorunludur.
(Aym iiriine ait farkli miatlar ayr kalemler halinde miktarlari ile beraber alt altta yazilacaktir.)
Ihalelerin tarih ve numarasi fatura iizerinde bulunmali ve de PTS numaras: fatura iizerinde
belirtilmelidir.

5. GARANTI SARTLARI:

1) Thaleye konu iriinler yiiklenici firma tarafindan hastaneye teslim edilirken veya tiiketim
esnasinda kullanici hatasi digindaki tiim sorunlar nedeniyle madde “3-9” ve “3-10” ye gore
yeni iiriinler teslim edilecektir.. :

2) imalat kusurlarina kars: (2) yil garanti iermelidir.
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