T.C.

ERCIYES I'JNIVE_RSITESi _

DONER SERMAYE ISLETMESI
TEL : 437 49 20 Fax : 437 52 88

KAYSERI '
SAYI :B.30.2.ERC.0.70.81.00 KAYSERI
KONU: Teklif Mektubu Hakkinda 28/05/2020

Universitemiz Tip Fakiiltesi KBB BOLUMU (ILKER KESKIN) bgliimiiniin ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlari
belirtilen malzemelere ihtiyac vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati izerinden teklif verilmesini rica ederim.

SELMA OZLU
HASTANE MUD. YRD.
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malzemenin cinsi Miktar: | Birim
fiyat

KOKLEAR IMPLANT 1 ADET

NOT: EKTEKI BELGENIN DE DOLDURULURAK IMZALI
VE KASELI BIR SEKILDE TEKLIF VERILMESI
GEREKMEKTEDIR!

Asagidaki aciklamalar: dikkate alarak teklif vermeniz 6nemle rica olunur.

Teklif mektuplar firma baslikli kagitlara yazilacaktir.

Zamaninda verilmeyen, acik adres, kase ve imza olmayan, silinti ve kazint1 olan teklifler degerlendirilmez.

Teklif zarflar1 kapal olmali ve teklif konusu zarfin {izerine yazili olmalidir.

B W —

TEKLIF MEKTUPLARINA HASTA ADI VE URUN BARKODU YAZILMALIDIR.

i

Istekli firmalar; sosyal giivenlik kurumunun yaymnlamis oldugu Saglik Uygulama Tebligleri (SUT)
hitkiimlerine gore teklif etmis olduklari malzemeler ile ilgili, malzemenin ek-3 listesinde olup olmadigini,
malzemenin Ek-3 listesinde olmasi durumunda, SUT kodunu firma orijinal antetli kagida yazarak
bildireceklerdir.

Teklif edilen iiriinlerin, markasi ve ambalaj sekli yazilmalidir. Teklif edilen tiriinlerin, birim fiyati rakam ve
yazi ile yazilmalidir.

Teklif edilen tiriinlerden, teklif mektubu ile birlikte numune getirilecek numunesi getirilemeyecek cihazlar
icin katalog gonderilecektir.

Siparis ediien malzemeler depoya teslim edilirken, kesilen faturanin tizerinde malzemelerin barkod kodlari
bulundurulmalidir.

Satinalma konusu olan malzemeler; Su anda hastanemizde yatarak tedavi goren hastalara kullanilacag i¢in
acilen temin edilmesi gerektiginden, teklif mektubunun 1 GUN icerisinde verilmesi, malzemelerin de en ge¢
2 GUN icerisinde teslimi saglanacaktir.

Odeme sirasmnin ve giiniiniin belirlenmesinde; Doner Sermayeli Isletmeler Biitce ve Muhasebe
Yonetmeliginin 22. maddesi hiikiimleri uygulanacaktir.

Bu ilan tarihinden 6nceki son 1 (bir) y1l igerisinde, Idaremizin yapmis oldugu dogrudan temin alimlarinda,
taahhiitlerini lay18: ile yerine getirmedigi tutanak ile tespit esilen isteklilerin, teklifleri kabul edilmeyecektir.

Fatura tarihinden 6demeye kadar gecen siire icerisinde firmalar vade farki ya da faiz talep etmeyeceklerdir

NOT : NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI'NIN 26.11.2015 TARIHLI
DUYURUSUNDA,




‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarmma tanimhi olmayan hicbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydinin yapilamamag, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin,
MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi
Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri
zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak Medula sistemine
kaydedilmis olamsi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydmin yapilabilmesi
icin iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun
uygun olmasi, hastaya kullnildig1 tarihte de Medula sisteminde tanimli olmasi1 gerekmektedir.” Hususlari
belirtilmistir.

Ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igin, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanh@1”nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar:
gerekmektedir.

Teklif mektuplarinin en gec 29/05/2020 saat:14.00 ekadar E.U.Doner Sermayve Isletmesi’ne birakilmasini rica
ederim. e-mail yoluyla gonderilen kabul edilmemektedir.

Swra | SUT Kodu | SUT Adi SUT Fiyat1 | Malin veya | Birimi | Miktari
No | Hizmetin Cinsi




KOKLEAR IMPLANT SIiSTEMI
TEKNiK SARTNAMESI

1) GENEL:

Koklear Implant Sistemi, cok ileri diizeyde sensorindral isitme kaybi olan ve isitme
cihazindan yarar gérmeyenler icin, i¢c kulaga yerlestirilen elektrotlarin elektriksel
uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandiriimasi igin tasarlanmis olmali ve iki alt
sistemden olusmalidir:

- Aktif Viicuda Yerlestirilebilir elektronik i parga,

- Ortam seslerini toplayan ve ig parcaya aktaracak sekilde islemden geciren ve
aktaran dis parga,

2) IC PARCA:

Koklear Implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargasi, alici elektroniklerin
bulundugu implant, koklea icindeki sinir hiicrelerinin elektriksel uyarimini saglayan aktif
elektrotlar ve referans elektrotlardan olusmaldir.

a. Implant

Titanyum muhafaza icinde yer almali ve alici uyarim elektronigini barindirmalidir.
Aktif elektrotlara sinyal iletimini saglayan kablosu, elektrotlarin sinyal tretmesi icin
gereken referans elektrotu ve Olgtim elektrotu olmalidir. Kablolarin muhafazasi ve
kablolarin seramik birlesim kisimlarinin  yalitiminda  tibbi  silikon =~ malzeme
kullaniimis olmalidir.

Implant elektronigi, dis parcadan gelen sinyalleri isleyip, elektrotlara saniyede
50.000 uyarim hizina kadar génderebilmelidir. Her bir faz siresi 2,1 mikrosaniye
ile 425 mikrosaniye arasinda degisebilmelidir.

Implant statik hafizaya sahip olmali, implant seri numarasi CMOS devrelerinden
istendiginde telemetri yolu ile dis parcaya aktarilabilmelidir. Implant ayni zamanda
tiretim ve ayarlama asamasinda gerekli bilgilerin depolanabilmesi igin bir hafizaya
sahip olmalidir.

Uyarim akimindaki dalgalanmalara kargi her bir elektrot ayri ayri korunmus
olmalidir. Uyarim darbeleri yiikleme ve dengeleme prensibine gére olmali, sirali
ve/veya paralel, eszamanl olabilmelidir. Eszamanli uyarim sirasinda implant
elektronidi faz iliskili paralel uyarima imkna vermeli ve kanallar arasindaki olumsuz
etkilesim engellenmelidir.
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b. Elektrotlar

Elektrotlar, ic kulagin uyariimasini saglayan “aktif elektrotlar”, gelismis telemetri
gibi dlgim ve uyarim igin devreyi tamamlayan “referans elektrot” ve ECAP
testlerinin yapilabilmesi igin gerekli olan “ECAP referans elektrotunu” igermelidir.

Aktif elektrotlar oval bicimde olmali ve ic kulaga her bir elektrot icin iki kontak
noktasindan olusan toplam 12 kanal ve 24 adet platinyum-iridyum malzemeden
olusmus degme noktasi ile temas etmelidir.

Elektrotlarin oval yapisi, yumusak ve piriizsiiz atravmatik derin yerlestirmeye
uygun olmaldir.

Elektrot dizinin bitiminde, elektrotlarin kokleanin icine daha fazla girmesini
engelleyen ve ayni zamanda kokleastomi igin acilan deligi kapama islevini goéren
bir durdurucu (stopper) olmalidir.

Standart yerlestirme icin 2,4 mm ara ile siralanmis 12 adet elektrot durdurucuya
kadar toplam 31,5 milimetrelik uzunluga sahip diiz tek standart bir elektrot dizini
olmalidir.

ECAP olgtimlerinin gergeklestiriimesi ve kaydedilmesi igin gerekli olan ECAP
referans  elektrotu  platinyum-iridyum  malzemeden  Uretilmis,  implant
muhafazasina, disari bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmug olmalidir.

Ic parcanin emniyet ve giivenlik sartlari asagida yer alan sartlari saglamalidir:

- Sinir dokusuna herhangi bir zarar gelmemesi igin, her bir kanalin sizinti akimi
seviyesi 1 mikroamperden az olacaktir.

- Veri aktarma ve alma protokoli elektromanyetik alanlarin etkisinden
korunmus olacaktir.

- Dis parca ile veri eslemesi voltaj seviyesi 3,0 V ila 6,8 V arasinda iken
yapilabilecektir.

- Veri protokolii, veri butinligunin kontroll ve yedeklemesi yapacak sekilde
yapilandiriimalidir.

- Her implantin en az 16 bit'den olusan kendine ait bir tanimlama numarasi
olmali ve veri protokolii yapisi icinde yer almalidir. Uyarimin baslatilabilmesi
icin bu tanimlama numarasinin implanta her uyarim dncesi génderilmelidir.

- Implant, magnet cikariimadan 3 Tesla siddete kadar Manyetik Goriintiileme
Tani ve Teghis Cihazlarina karsi uyumlu olmalidir.

- Goruntude bozulmalari en aza indirmek icin miknatis istenirse gikarilabilir.

- Miknatis hermetik titanyum yuvasi iginde donebilir.
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- Dis manyetik alana kendiliginden hizalanabilir.
- Guvenli yerlestirme icin konik sekildedir.
I¢ parca fiziksel olarak asadida yer alan sartlari saglamalidir:

- Implant, sterilizasyonu yapilmis sekilde korumali paket icinde, kutulanmis
olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun (zerinde seri numarasi, lretim
tarihi, son kullanim tarihi yazili olmali, kutunun iginde ise, Griin kodu, seri
numarasi ve EAN veya HIBC numarasini gosteren barkot etiket yer almalidir.

3) DIS PARCA, KONUSMA ISLEMCISI VE AKSESUARLAR:
Konusma Islemcisi

Ortam seslerini toplayan, ic parcanin anlayacadi sinyal sekline donistirip, ic
parcaya aktaran konusma islemcisi enerji ihtiyacm 675P tip pille
karsilayabilmelidir.

Konusma islemcisi kulak arkasinda tasinacak sekilde ergonomik olmali, kiglk
cocuklar ve bebekler icin ayri tagsima secenedi bulunmalidir.

Konusma islemcisi Uizerinde agma kapama diigmesi haricinde sistemin ayarlari ile
ilgili hicbir diigme, anahtar bulunmamalidir.

Konusma islemcisi lizerinde uyari ve alarmlari kullaniciya gérsel bildirmek icin bir
led/lamba bulunmalidir.

Kulak arkasi islemci segeneginde, aktarici miknatisa sinyal iletimini saglayan
kablonun, konusma islemcisine baglanti noktasinda kilit mekanizmasi bulunmali,
kablonun kaza sonucu yerinden ¢ikmasi veya takildi§i yuvaya zarar vermesi
bdylece 6nlenmis olmalidir.

Konusma islemcisinin hassasiyet, ses ayari, telecoil moduna gegis gibi tlm
ayarlari uzaktan kumanda ile yapiimaldir. Uzaktan kumanda en fazla kredi karti
buylkliginde ve cepte tasinabilir olmalidir. Gilic gereksinimi piyasada hap pil
olarak tanimlanan pil tipi araciligi ile karsilanmali ve pil en az dort ay uzaktan
kumandayi galistirabilmelidir. Uzaktan kumanda en az yarim metreden kumanda
edebilmelidir.

Uzaktan kumanda Uzerinde ses siddeti ayari, mikrofon hassasiyet ayari, telecoil
moduna gegis, telecoil ve mikrofon moduna gecis, program secme diigmesi gibi
ayarlar olmali, tus kilidi bulunmali ve kullaniimadigi zaman bekleme moduna
gegebilmelidir.

Uzaktan kumanda Uzerinde alarm ve uyar igin ayri ayri led seklinde gosterge
bulunmalidir. Cift tarafli implant kullaniminda tek bir uzaktan kumanda ile her iki
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konusma islemcisine de kumanda edilebilmeli, konugsma iglemcisi tek bir tus ile
secilebilmelidir.

Konusma islemcisi, ayar programlarina baglanabilecek ve igindeki bilgileri
aktaracak sekilde tasarlanmig olmalidir.

a. Aktarici miknatis

Kulak arkasi islemci secilmesi durumunda; aktarict miknatis manyetik alan
yaratarak, bir ic parca elemani olan implanta sinyal ve enerji aktaracak sekilde
tasarlanmalidir. Aktarici miknatis implanta manyetik bir gekimle tutturulmalidir.

Ameliyat sirasinda ortaya ¢ikan yapisal kisitlara gdre miknatisin  glcl
ayarlanabilmelidir.

FM sistemlerinin baglanabilecedi pil yuvasinin Konusma Islemcisi aksesuar Kiti
icinde bulunmasi gerekmektedir.

Kablolu kulak arkasi model tercih etmeyenler icin, tek parca kablosuz Konusma Islemcisi segenegi
de olmalidir.

4) SISTEM AYARLARI; DONANIM, YAZILIM, KULLANMA KLAVUZLARI:
Koklear Implantin Konusma Islemcisinin kisiye goére ayarlanmasi, ayrica gelismis
telemetrik dlclimlerin ve ECAP &lglimlerinin yapilabilmesi icin gerekli olan donanim
(Interface box) ve baglanti kablolari ve bunlarin Microsoft Windows XP ve Vista Isletim

sistemi lizerinde calismasina izin veren yazilimim’in bulunmasi ve Tibbi yénergelerini
iceren Tirkce Kullanim Klavuzunun bulunmasi gerekmektedir.

Koklear Implant sistemini olusturan harici pargalarin Kullanim Kilavuzu Tirkge olmaldir.

5) GARANTI MUDDETLERI

Koklear Implant sistemini olusturan pargalarin imalat ve iscilik hatalarina karsi garanti
stireleri agadida belirtildigi gibi olmalidir.

I¢ Parca (implant) 120 AY
Dis Parca (Konusma Islemcisi) 36 AY
Pil Yuvalari 24 AY
Aktarici Miknatis 24 AY

6) KALITE BELGELERI

Koklear Implant Sistemi; ISO, CE ve TSE Kalite belgelerinden en az birine sahip olmali
ve bu belgeler istendiginde teklife, sozlesmeye veya teslimat belgelerine eklenmelidir.
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