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KONU ve KAPSAM: Bu teknik sartname, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nin
ihtiyaci i¢in satin alinacak olan serum seti teknik zellikleri ile muayene ve kabul

sartlarin1 kapsar.
GEREKCE: Serum seti ihtiyaci

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:

Serum setleri inflizyon torbalart ve infiizyon sigeleri ile uyumlu bir girige sahip olmahdir.
Serum uygulamasmda 20 damla = 1 ml olmalidir.

Tiim serum setleri luer-lock’lu, hava girigli delme ucuna sahip ve igneli olmalidir.

Tim serum setleri tam kapanmay: saglayacak ve sizdirmaz 6zellikte olmahdir.

Tiim serum setlermin kablosu katlandigmda iz yapmamahdir. Hava girisli delme ucu olup
serum torbasina kolay girebilmelidir.

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

Hazne tabaninda mayii filtresi olmalidir.

Tiim serum setleri geffaf damla odasi sayesinde pratik bir sekilde damla ayarlamast
yapilabilmeli, hizli ve yavas bir akis saglayabilmeli ve agma kapama klempine sahip
olmalidir.

Teslimat yapilacak {iriinlerin miat kosullari;

a. Siparigi verilen serum setlerinin teslim tarihleri itibari ile miatlarmin dolmasina en az
2 (iki) yil slire olmalidwr. Raf 6mrii 2 (iki) yil veya daha az olan serum setleri igin ise
miatlarmm dolmasina 2/3 kadar siire olmasi gereklidir. Teslim alinmayan serum setlerinin
yerine yenisi en geg bes i§ gilini igerisinde teslim edilir.

b. Kurumumuza ayni partide teslim edilen serum setleri miatlar: itibariyle, madde "3-9-
a" da belirtilen kosullan tagimak kaydiyla, birka¢ seriden olabilir.

¢. Yukandaki sartlara uygun olmayan miath serum setlerinin gonderilmesi halinde,
kabul edilmemesi durumunda s6z konusu serum setleri yiikleniciye iade edilecek, iade ile
ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak, kurumdan geri alinan serum setleri ile
bunun yerine verilecek olan serum setleri arasindaki fiyat farki yiiklenici tarafindan

karsilanacaktir.

10) Miat uzatim ve Takas iglemlert;

a. Serum setleri, yiiklenicinin sdzlesmesi sona ermis olsa bile, son kullanim tarihinden 3
ay 6nceden bildirilmek sartiyla en ge¢ 15 giin iginde bildirilen adet kadari fiyat farki
gozetmeksizin yiiklenici tarafindan "3-9-a" maddesinde belirtilen kosullara uygun miatlh
serum setleriyle degistirilecektir. Thale konusu olup kurumumuza teslim edilen serum
setleri kurumumuzda tamamen tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugu devam eder.
b. Serum setlerinin miad1 gegtikten sonra miat degisimi yapilmasi durumunda, miadi
gecen serum setleri yiiklenici firmaya teslim edilecek olup imhasi yiiklenici firmanm

sorumlulugundadir. \
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11) Saglik Bakanlig’nca toplanmasma ya da seri numaralarma gore geri ¢ekilmesine karar
verilen setlerin yiiklenici tarafindan geri alnip, toplamlan seri numaralilar digmdaki
serilerle fiyat farki aranmadan yani iade aldig1 serum setini son ihale fiyatma gore bedelini
istlenip “3-9-a” ve “3-9-b” deki kosullara uygun olacak sekilde 15 giin igerisinde tcretsiz
degistirilecektir. Biitiin seriler toplatilmigsa piyasadaki daha yiiksek bedelli muadilini
getirecektir. Esit veya yiiksek bedelli tiriiniin piyasada olmadigim firetici firma belgesi ile
resmi olarak belgelendirirse diisiik bedelli iiriinden, alman ve verilen serum setlerinin
KDV hari¢ depocu satss fiyatlari iizerinden hesap yapilarak kamu zaran olmayacak
sekilde ve T.I.F. bedelinin altmda olmamak kaydiyla toplam yekiin bedelini saglayan
miktarda {iriinii 15 giin i¢inde teslim edecektir. Sozlesmenin siiresinin sona ermesinden
sonra da alinan serum setleri tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumtulugu devam eder.

12) Thale komisyonu degerlendirme agamasinda gerek gormesi halinde; ihaleyi kazanan firma
10 giin iginde belirli sayida numune getirerek ihale teknik iiye grubunun tespit edecegi
kliniklerde demonstrasyon yaparak uygunluk almak zorundadur.

13) ISO veya TSE Kalite belgelerinden birine sahip olmahdir.

14) CE belgeli, TITUBB tarafindan onayli UBB kodlar1 olmali ambalaj iizerinde olan ve gama
veya EQO sterilizasyon yontemi ile steril edilmis set verilmelidir.

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

16) Serum setleri tekli olarak steril blister paketler ile ambalajlanmis olmahdir.

17) Serum setlerinin ambalaj ve etiketlemeleri Saglik Bakanligi’nca kabul edilmis serum seti
{iretim standartlarina uygun olacaktir. Serum setletlerinin iizerinde seri no, tiretim ve son
kullanma tarihleri yazili olmahdar.

4. DENETIM VE MUAYENE METODLARI:

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

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

b. Teslimatlar yapilan teslim programina goére eczanenin talebi lizerine peyder pey
yapilacaktir.

¢. Yiiklenici her teslimattan dnce hastane eczanesiyle irtibata gecerek mal teslimi i¢in
randevu alacaktir. Randevu haricinde mal kabul edilmeyecektir.

d. Yiiklenici eczane ambarma getirdigi mal: kendisine gdsterilen boliime yerlestirerek mali
muayeneye hazir hale getirecektir.

DEU Hastane Eczanesi
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e. Mal teslim srasinda (muayene sirasmda) yiiklenicinin imza yetkisine sahip bir yetkilisi
mutlaka bulunacaktir. Yiiklenici firma serum setlerinin gosterilen yere yerlestirip muayeneye
hazir hale getirmekle yiikiimlidiir.

f. Yiiklenicinin getirdigi mallar hastane idaresi tarafindan kurulacak bir komisyon tarafindan
muayene edilerek sartnameye uygun olanlar eczane ambarma alinacak uygun olmayanlar
yiikleniciye iade edilecektir. Muayene komisyonu muayene sirasinda veya daha sonra
kullanim sirasinda stabilite yoniinden bir bozulma gordiigii taktirde lriinleri test etmeye
deneme ¢alismasi yapmaya veya bagka kurumlarda test ettirmeye yetkilidir. Muayene
komisyonu gerek duydugu serum setlerinden her seri igin yeterli sayida numune alarak
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna analiz igin génderebilecektir. Bu durumda tiim
masraflar (Analiz i¢in gonderilen mal ve diger masraflar) yiikleniciye ait olacaktir. Laboratuar
sonuglarma itiraz olmasi halinde iiniversitelerin laboratuarlan hakem laboratuar olacaktur.
Ayrica muayene ve kabul iglemleri sirasinda Mal Alumlann Denetim, Muayene ve Kabul
Islemleri Y&6netmelik hiikiimleri uygulanacaktir. Yiiklenici analiz sebebiyle eksilen veya
bozulan miktar o giin i¢inde teslim edecektir.

g. Idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler icin muayene ve kabul isleri hakknda
yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

h. Aksi halde mal kabul edilmeyecektir.

2) Kullanilmaz durumda oldugu tespit edilen mallar muayene ve kabul agamasinda hazir
bulunan muayene komisyon tyeleri ve yiiklenicinin kendisi/yetkili vekili tarafindan tutanak
altmda alinip saglam/uygun tirlinlerin muayenesi ve kabulii yapilacak, muayene evraklan ve

faturas1 muayeneye uygun olarak diizenlenecektir.

3) Fatura ve/veya irsaliyelerde barkod numaralarinin ve miatlarinin bulunmasi zorunludur.
(Ayni triine ait farkh miatlar ayn kalemler halinde miktarlar1 ile beraber alt altta yazilacaktir.)
Thalelerin tarih ve numarasi fatura tizerinde bulunmah ve de PTS numaras: fatura {izerinde

belirtilmelidir.

5. GARANTI SARTLARI:

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

2) Imalat kusurlarina kars: (2) yil garanti icermelidir.
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