Sayr  :22205031-930/
Konu : Teklif Formu

Kurumumuzun ihtiyact olan

T.C.
ESKIiSEHIR VALILIGI
il Saghik Miidiirliigii
Eskisehir Sehir Hastanesi

TEKLIF MEKTUBU

Kayit No: 80002

16.01.2023

(7) kalem HASTANEMIZ KARDIYOLOJi BIRIMi iCIN ILAC KAPLI STENT,PTCA

BALON KATETER VE KRONIK TOTAL OKLUZYON BALON ALIMI alimi isi isi satin alinacaktir. ilgilendiginiz takdirde
K.D.V. hari¢ fiyat teklifinizi en ge¢ 18.01.2023 tarih ve saat (10:00) kadar gdndermenizi, teklifinizde teslimat siiresinin de

bildirilmesini arz/rica ederim.

7

ashekim a.
Idari y¢ Mali Islef Miidiir Yardimcisi
S;::‘ Malin / isin Cinsi Miktar Birimi | Birim Fiyat| Toplam Fiyat
| |[EVORILIMUS SALINIMLI ILAC KAPLI STENT - J—
3.0 X 8 MM (ILAC KAPLI STENT 3,0*8)
, [EVORILIMUS SALINIMLI ILAG KAPLI STENT s ADET
3.0 X 16 MM (ILAC KAPLI STENT 3.0%16) : :
5 |[EVORILIMUS SALINIMLI ILAC KAPLI STENT . ABET
4.0 X 16 MM (ILAC KAPLI STENT 4.0%16) :
. |PTCABALON KATETERI 1.5X15 MM (PTCA
* [BALON 1.5%15) - ALEL
PTCA BALON KATETERI 1.5X12 MM (PTCA ,
S
5 |BALON 1.5%12) 1: ALEL
KRONIK TOTAL OKLUZYON BALON
6 |KATETERI 125X 12 MM (TOTAL OKLUSYON 10 ADET
BALONU 1,25*12)
KRONIK TOTAL OKLUZYON BALON
7 |KATETERI 1.5 X 15 MM (TOTAL OKLUSYON 10 ADET
BALONU 1,25*15)

Toplam




Satinalmanin Yapilacagi Birim: ESKISEHIR SEHIR HASTANESI DOGRUDAN TEMIN TEL:0 222 611 4000 / 11358

NUMUNE GORULECEKTIR,

4734 sayili Kamu fhale Kanunun 22 / D Maddesi Uyarinca Dogrudan Temin Usuliiyle Alim Yapilacaktir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

1.4734 Sayili Kanun geregince KIiK 019 Standart Formuna gore hazirlanacak Teklif mektubunda istekliler tarafindan imzalanmasi. teklif edilen fiyatin rakam
ve yaziyla agik olarak yazilmasi zorunludur. Tarihi olmayan, istenilen iiriinlerin marka, katalog numarasi olmayan ve teslimat belirtilmeyen teklif mektuplari
degerlendirmeye alinmayacaktir.

2 Zarfin tizerine isteklinin adi soyadi agik adresi teklifin hangi ise ait oldugu ve teklif edilen kalemler yazilacaktir. Zarf kapagi yapistirilan boliimii iizerine
firma kagsesi basilarak imzalanacaktir.

3.Fiyatlar KDV harigtir.

4.Teklif edilecek tirtinlerin iiriin barkodlari mutlaka olacaktir. Barkotsuz malzemeler teslim alinmayacaktir. 5. Teklif edilecek malzemelerin UBB numarast
faturaya mutlaka yazilacaktir.

6.Teklif edilecek malzemenin varsa emekli sandigi malzeme kodu teklif mektubunda yazilacaktir,

7.Diizenlenecek fatura da yapilmis olan hatalardan dolayr édeme yapilmamasindan firma sorumludur.

8.Teklif edilecek tirinlerden Tibbi cihaz yonetmeligi (93/42/EEC MDD),Viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz yonetmeligi(90/385/EEC) ve viicut disinda
kullanilan tibbi tani cihazlar1 yonetmeligi (98/79/EC 1VDD )kapsamindaki iiriinlerin Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Midiirligiiniin 2008/36 sayih
genelgesinin 2.maddesine istinaden TITUBB ve UTS de Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Bu sarti olmayan iiriinler kesinlikle teklif
edilmeyecektir. Teklif edilip alinsa dahi demesi yapilmayacaktir.

9.Numune istendiginde teklif mektubuyla birlikte getireceklerdir.

10.Alimlar acil ihtiyacimiza yonelik oldugu igin kesin siparis yazimizda belirtilen siire igerisinde teslim edilmeyen iiriinler igin yasal islem yapilacaktir.

1. Tibbi sarf malzemelerin teslim edildigi tarihte malzemelerin kullanma siiresi miadinin 2/3iinden az olmamalidir.

12.Fatura, malzeme teslim edildikten sonra kesilecek.

13.Fatura bedeli malzemenin muayene kabul komisyonunca kabuliinden sonra 150 giin igerisinde 6denecektir.

14.Alacagina ait temlik kabul edilmeyecektir.

IS Sipariglerde malzemenin depo ve ihtiyag durumu géz dniinde bulundurularak partiler halinde istenmesi idaremizin yetkisindedir.

16.Teklif veren firma isbu (18) maddeyi okumus ve herhangi bir ayirim ve sinirlama yapmadan biitiin kosullariyla kabul etmis olarak kabul edilecektir.
17.Bu alim uygulanmasindan dogabilecek her tiirlii anlagsmazligin ¢oziimiinde Eskisehir mahkemeleri ve icra daireleri yetkilidir.

18. Bu mallari/isleri en ge¢ 10 (ON) giin i¢inde muayene ve kabul yapilabilmesi igin teslim edilmesi gerekmektedir.

71 EVLER MAH CAVDARLAR SK 26080 ODUNPAZARI ESKISEHIR
Telefon: 222 611 4000/11358-11359  Faks: 02222050199

e-posta: esdh.satinalma@saglik.gov.tr  Elektronik ag: www.eskisehirsehir.saglik.gov.tr .
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ILAC KAPLI STENT SARTNAMESI

Koroner arter lezyonlarinda kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidur.

Stent modiiler veya lazer kesim veya siirekli siniizoidal dizaynda olmali, L605, Krom Cobalt veya Platin
Krom veya paslanmaz ¢elik malzemeden lazer kesim ile kesilmis olmalidir

Stent polimersiz veya polimerli, erimeyen veya eriyen veya her iki 6zelligin bir arada oldugu polimerli
yapida olmalidir

Stent polimersiz Amphilimus veya Biolimus veya Everolimus veya zotarolimus ilaci ile kapli bir polimere
sahip olmalidir

Stent polimersiz Amphilimus veya Biolimus veya Everolimus veya zotarolimus veya hibrit tasiyicili/normal
ile kapli bir polimere sahip olmalidir. Stent sisteminin distal safti hidrofilik kaplt olmalhdir.Stentin 2-4.0 mm
arasi ¢aplar1 ve ¢aplarina gore 6-50 mm arasinda uzunluga sahip olmalidir.Stent i¢i restenotik lezyonlardan
kolayca gegebilmesi igin gegis profili 0.045> inch *den biiyiik olmamalidir.Stentin tasima sistemi 0.014inch
kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.Stent balonu 16 atm’nin altinda patlamamalidir Giris profili 0.020 ing den

biiyiik olmamalidir.Stentin tizerine monte edildigi balon dayanikli malzemeden iiretilmis olmalidir

Stent sistemi kivrimli, tortiiy6z ve kalsifik damarlarda rahatga ilerleyebilecek bir esneklige sahip olmalidir.

Stentin radyal giiclinti artirmak amaciyla tasarlanmis olmalidir.
Stent i¢ ve dis ylizeyi parlak ve piiriizsiiz olmalidir

Balonun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyoopak marker bulunmali ve stent bu iki marker arasinda

olmalidir, stent ile markerlar arasinda bosluk olmamalidir
Stent balonla agilabilir olmalidir

Stent MRI uyumlu olmahdir. Ihaleye teklif verecek firmalardan iiriin degerlendirmesi i i¢in numune ve
katolog istenecek degerlendlrmede zor lezyonlarda gegisi basarili olmayan {iriin birinci sirada olsa dahi ihale
dis1 birakilacaktir. Uriin piyasaya arz ambalaji lizerinde Gretim ve/veya son kullanim tarihleri, seri ve lot
numaralari, trtine ait TITUBB ve/veya UTS kayitli barkod numarasi yer alacak faturada belirtilecektir.
Urtinin teslim tarihinde ki miadi en az 2 yil olmalidir.Miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber
verildiginde miad uzatimi yapilmalidir. [haleye teklif verecek firmalardan iiriin degerlendirmesi i icin
numune ve katolog istenecek degerlendirmede zor lezyonlarda gegisi basarili olmayan iiriin birinci sirada
olsa dahi ihale dis1 birakilacaktir.

Eskiseh";)s y
U Tes. No. 21
Kardiv ?

3,0%8+2 10 ADET; 3,0%16+2 15 ADET;
4,0*16+2 5 ADET;
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1.
. Giivenlik arahigi genis olmali Mean Burst basinct 20 Atm olmalidir.
13.

14.

KRONIK TOTAL OKLUZYONLAR iCiN PTCA BALONU TEKNIiK SARTNAMESI

Lezyon giris profili max 0,016 olmalidir.

Markerler balonun basinda ve sonunda olmali ve boya marker kullanilmig olmahdir.

Balon ge¢is ¢apinin diisiik olabilmesi i¢in kapali iken yapraklar (fold) seklinde kendi iizerine
kapanmis olmali sisirilip indirildigi zaman bu yap1y1 tekrar kazanabilmelidir.

Lezyon ge¢isi kolaylastirmak i¢in 6zel kaplama ile kaplanmis olmalidir. Bu kaplama balonun biitiin
yiizeyinde olmamali sadece ge¢is yaparken (kapaliyken) damar cidari ile temas eden yiizeylerde
olmali, sisirildiginde agiga ¢ikan balon kisimlarinda kaplama olmamalidir. Bu sekilde sisirilmis
balonun kaymasi ve kenar diseksiyonlari olusumu minumuma indirilmis olmalidir.

1.20 mm ¢aptan 5.0 mm ¢apa kadar ¢ap se¢enekleri olmalidir.

6 mm uzunlukta 30 mm uzunluga kadar genis yelpazeye sahip olmahdir.

1.20 mm ve 1.25 mm ¢apli balonlar i¢in gegis profili 0,020 i asmamalidir.

1.50 ve 2.0 gapli balonlar i¢in gegis profili 0,022 i asmamalidir

3.0 ve 3.5 mm ¢aph balonlar i¢in gegis profili 0,023”i agmamalidir.

Nominal Basinci ve rated burst basinci araligi dar olmamali Nominal basinct minimum 8Atm. Rated
Burst® i en az 14 Atm olmalidir.

Rated Burst basinca ¢ikildiginda ¢ap degisikligi %7 den fazla olmamalidir.

Urtiniin teslim tarihinde ki miadi en az 2 yil olmahidir.Miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya haber
verildiginde miad uzatimi yapilmalidir.

Uriin piyasaya arz ambalaji lizerinde iiretim ve/veya son kullanim tarihleri. seri ve lot
numaralariiirine ait TITUBB ve/veya UTS kayith barkod numarasi yer alacak faturada
belirtilecektir.

ISTENILEN SIZE LER 1,25*12 10 ADET,1,25*%15 10 ADET
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BALON KATETER TEKNIK SPESIFIKASYONU

1-Balon kateter Monorail (Rapid exchange) system olmali ve PTCA balon dayanikli materyalden yapilmis ve semi-
kompliant yapida olmalidir.

2-3.0 mm ¢apli balon igin gegis profili 0,032 den fazla olmamalidir.
3-Lezyon gecisini kolaylagtirmak i¢in 6zel kaplama ile kaplanmis olmalidir.

4-Balonun nominal basinct 8 atmden fazla ve 6lgiilen patlama basinci (rated burst pressure) 14 atm den fazla
olmamalidir.

5-PTCA Balon kateter 6F guiding kateter ve 0,014 guide wire ile kullanilabilmelidir.

6-PTCA Balon kateter proksimal safti kalinligi 2,1 F den ve distal saft1 kalinlig1 2,7 F kalinligindan fazla
olmamalidir.

7-Balon, gegis capinin diisiik olmasi i¢in kapali iken yapraklar (fold) seklinde kendi tizerine kapanmis olmalidir ve
sisirilip indirildigi zaman bu yapiyi tekrar kazanabilmelidir. 1.5mm ¢apinda 2 yaprak (folds), 2.00-3.50 mm ¢aplarinda
3 yaprak (folds) ve 3.75 mm -4.00 mm ¢aplarinda S yaprak (folds) olmahdir.

8-PTCA Balonun proksimal ve distal uglarinda iki adet radyo-opak marker olmalidir.

9-PTCA Balonun 1.5, 2.0, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, ve 4.0 mm ¢ap segenekleri ile 10 mm ( £2)uzunluktan 30 mm uzunluga
kadar genis yelpazeye sahip olmalidir.

10-Teklif edilen {iiriin tiretici firmanin son jenerasyon {riinii olmalhidir.
11-Teslim edilecek iiriiniin miadi en az 1 y1il olmalidir.
12-Balon kateterler CE onayli olmalidir.

13-ihaleden 6nce 2 adet numune 2.0x15 mm ve 1.5x 15 mm balon boliime teslim edilecek boliim tarafindan
degerlendirilecek ve geri iade edilmeyecektir. Uygun olmaya malzeme degerlendirme disi birakilacajktir.

14.Uriin piyasaya arz ambalaji iizerinde {iretim ve/veya son kullanim tarihleri, seri ve lot numaralari,iiriine
ait TITUBB ve/veya UTS kayith barkod numarasi yer alacak faturada belirtilecektir.

15- Istetene sizele 1.5 *15+42 MM 15 adet, 1.5 *1242 MM 15 adet,

Eskisehir Sehir Hastanes.
Uzm. Dr. Ayda RADI
Dip. Tes. No.: 219107
Kardiyoloji Uz




