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Universitemiz Tip Fakiiltesi KBB BOLUMU (MELIH VURAL) béliimiiniin ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlari
belirtilen malzemelere ihtiyag¢ vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

BAKI MURATOGLU
ISLETME MUD. YRD.
S.no malzemenin cinsi Miktar: | Birim
fiyat1
1 BILATERAL IKI TARAFLI KOKLEAR IMPLANT 2 ADET
NOT: EKTEKI BELGENIN DE DOLDURULURAK IMZALI
VE KASELI BIR SEKILDE TEKLIF VERILMESI
GEREKMEKTEDIR!
Asagidaki aciklamalari dikkate alarak teklif vermeniz 6nemle rica olunur.

1 Teklif mektuplar firma baslikli kagitlara yazilacaktir.

2 Zamaninda verilmeyen, a¢ik adres, kase ve imza olmayan, silinti ve kazinti olan teklifler degerlendirilmez.

3 Teklif zarflar1 kapali olmali ve teklif konusu zarfin iizerine yazili olmalidir.

4 | TEKLIF MEKTUPLARINA HASTA ADI VE URUN BARKODU YAZILMALIDIR.

5 Istekli firmalar; sosyal giivenlik kurumunun yaymlamis oldugu Saglik Uygulama Tebligleri (SUT)
hiikiimlerine gére teklif etmis olduklar1 malzemeler ile ilgili, malzemenin ek-3 listesinde olup olmadigni,
malzemenin Ek-3 listesinde olmasi durumunda, SUT kodunu firma orijinal antetli kagida yazarak
bildireceklerdir.

6 Teklif edilen iiriinlerin, markas1 ve ambalaj sekli yazilmalidir. Teklif edilen iiriinlerin, birim fiyati rakam ve
yazi ile yazilmalidir.

7 Teklif edilen iiriinlerden, teklif mektubu ile birlikte numune getirilecek numunesi getirilemeyecek cihazlar
icin katalog gbnderilecektir.

8 Siparis edilen malzemeler depoya teslim edilirken, kesilen faturanin iizerinde malzemelerin barkod kodlar1
bulundurulmalidir.

9 Satinalma konusu olan malzemeler; Su anda hastanemizde yatarak tedavi goren hastalara kullanilacag: igin
acilen temin edilmesi gerektiginden, teklif mektubunun 1 GUN igerisinde verilmesi, malzemelerin de en geg
2 GUN icerisinde teslimi saglanacaktir.

10 | Odeme sirasinin ve giiniiniin belirlenmesinde; Déner Sermayeli Isletmeler Biitce ve Muhasebe
Yonetmeliginin 22. maddesi hiikiimleri uygulanacaktir.

11 | Bu ilan tarihinden &nceki son 1 (bir) yil igerisinde, Idaremizin yapmis oldugu dogrudan temin alimlarinda,

taahhiitlerini layig; ile yerine getirmedigi tutanak ile tespit esilen isteklilerin, teklifleri kabul edilmeyecektir.

12

Fatura tarihinden 6demeye kadar gegen siire igerisinde 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 kodlarma tanimli olmayan higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydimin yapilamamagi, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin,
MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi
Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri
zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alilnarak Medula sistemine
kaydedilmis olamsi sebebi ile yanlis eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi
igin iiriiniin, satin alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun
uygun olmasi, hastaya kullnildig1 tarihte de Medula sisteminde tanimli olmas1 gerekmektedir.” Hususlari
belirtilmistir.

Ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi icin, Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanh@i*nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari
gerekmektedir.

Teklif mektuplarinin en ge¢ 20/06/2018 mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave isletmesi’ne birakilmasini rica
ederim. e-mail yoluyla génderilen kabul edilmemektedir.

Sira | SUT Kodu | SUT Ads SUT Fiyat1 | Malin veya | Birimi | Miktar1
No Hizmetin Cinsi




KOKLEAR IMPLANT GENEL SARTNAME

1) Koklear implant sistemi, her iki kulakta ileri/cok ileri sensorinoral isitme kaybi olan ve
klasik isitme cihazindan yarar gérmeyen gocuk ve eriskin hastalar icin, ic kulaga yerlestirilen

elektrotlarin elektriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi i¢in tasarlanmig
cihaz olmalidir.

2) Koklear implant cihaz iki parcadan olusmalidir

a. Ameliyatla yerlestirilen i¢ parca

b. Ortam ses ve konusmalari i¢ par¢aya aktaracak sekilde dizayn edilmis dis parga ve
aksesuarlar

A.IC PARCA:

A.l. I¢ parga ameliyatta takilan alici elektroniklerin bulundugu alici/uyarici plak ve isitme
sistemi icindeki sinir hiicrelerinin elektriksel uyarimim saglayan elektrot dizininden
olusmalidir.

A.2. Implantin elektroniklerini iceren kismi darbelere dayanikli titanyumdan (iiretilmis
muhafaza icinde olmali, bunun gevresi yaninda kablolarin izolasyonu ve muhafazasinda tibbi
silikon kullanilmis olmalidir.

A.3 Koklea i¢ine yerlestirilen elektrot dizini 22 aktif elektrottan olusan cok kanalli koklear
implant olmalidir.

A.4. Elektrot dizini koklea iginde travma yaratmayacak incelikte olmali ve koklea icinde
medial duvara yakin bi¢imde, 6zel tasarimli bir stilet vasitasi ile atravmatik olarak
yerlestirmeye olanak saglamalidir.Elektrotta stilet yok ise, kokleaya rahat yerlestirilmesini
saglamak lzere basal kisminda sertlestirici, elektrodun koklea icinde oryantasyonunu
saglamak icin ise elektrod iizerinde bir kanat bulunmalidir.

A.5. I¢ parganin elektronigi dis parcadan gelen sinyaller ile igitme sistemini uyarabilmelidir.
A.6. I¢ parga, ameliyat bitiminde cihazin igleyisini ve fonksiyonlarini kontrol edebilmek icin
impedans, stapes refleks testi ve evoked Compound Action Potential (eCAP) gibi testlerin
yapilabilmesine olanak saglamali ve bu testlerin yapilabilmesi icin gerekli yazilim
programlari {icretsiz olarak saglanmalidir.

A.7. I¢ parganin elemanlar;, 1.5 Tesla siddete kadar miktanis: yerinde, 3 Tesla siddetine
kadar sadece miknatis gikarilarak Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG) tam cihazlarina
uyumlu olmalidir.

A.8. Koklear implantin i¢ pargas: steril, korumali paket icinde, kutulu bir sekilde
gonderilmelidir. Kutunun tizerinde iiriin kodu, seri numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.

A.9. I¢ parga farkli konusma stratejilerini uygulayabilecek 6zellikte olmalidir.

A.10. Koklear implant sisteminin i¢ pargasinin ameliyat sirasinda bozuk ¢ikmasi, sterilitesinin
bozulmasi ve benzeri olumsuz durumlar igin firma klinige bir adet yedek i¢c parg¢a vermeyi
taahhiit etmeli ve ameliyat bitimine kadar i¢ parca ameliyathanede kalmalidir

A.11. Birbirine komsu kontak noktalari arasinda olusabilecek elektrik akimi etkilesimini
engellemek i¢in yalitkan boliimler icermelidir.

B. DIS PARCA:

B. 1. Dis parca konusma islemcisi,hasta ve doktorun tercihine gére; ic parca ile iletisimi
saglayan aktarici plak, baglanti kablosu ve aksesuarlardan olusan kulak arkasi konusma

islemcisi (BTE) veya tek pargadan olusan ve bas bélgesine takilan (OTE) konusma islemci
se¢enegi bulunmalidir.

B.1.a) Kulak Arkas1 Konusma Islemcisi;
B.l.a.1- Konugma islemcisi ortam seslerini toplayip i¢ parcanin anlayacagi/sinyallere
dontistlirerek i¢ par¢aya aktarabilmelidir.

B.1.a.2- Konusma islemcisi kulak arkasina takilacak seklinde olmalidir.
B.1.a.3- Bebeklerin kullanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir
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B.l.a.4- Konusma islemcisi degisik konusma stratejilerinin kullanimina olanak
saglayacak sekilde dizayn edilmis olmali, bir yazilim sistemi aracilig1 ile her hasta icin
programlanabilmeli ve bu programlari kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidir.
B.1.a.5- Konusma islemcisi tizerinde uyar1 ve alarmlari kullaniciya ve/veya bakiciya
bildirecek bir sistem olmalidir.

B.l.a.6- Konugma islemcisi tizerinde program degistirme ve ses ayar diigmeleri
olmalidir.

B.1.a.7- Konusma islemcisi FM sistemlerinin baglanabilmesine olanak saglayacak
yapida olmalidir. ;

B.1.a.8- Konusma islemcisi tek kullanimlik ve sarj edilebilir pil ile galisabilir
olmalidir.

B.1.a.9- Konusma islemcisi giiriiltiide konugma ayirt etme performansimi arttirmak
i¢in iki adet ¢ok-yonlii mikrofona sahip olmalidir.

B.1.a.10-Ses islemcisi standart pil tinitesi ile IP44— sarj edilebilir pil {initesi ile IP57
toza ve suya kars1 dayaniklilik 6zelliklerine sahip olmalidir.

B.1l.a.11- Islemcinin kumanda segenegi ile de kullamilabilme imkani olmalidir ve bu
akilli kumanda ile islemeciyi tarayip, sorunlu parganin tespiti saglanabilir olmalidir.
B.l.a.12- Islemci farkli boyutta ve giigte sart edilebilir veya standart pil segeneklerine
sahip olmalidir.

B.1.a.13- Telefonda iletisimi kolaylagtirmak amaci ile islemcide otomatik telecoil
ozelligi olmalidir.

B.1.a.14- FM sistemlerine baglanabilmesi i¢in aksesuar girisi olmalidir.

B.1.a.15- Konugma islemcisi kullanicinin ihtiyaglar1 dogrultusunda 4 farkli program
yiiklenebilmeye olanak vermelidir.

B.1.a.16- Ortam tanima 6zelligi sayesinde, giiriiltiilii ortam, giiriiltiide konusma sessiz,
konusma, riizgar, miizik gibi farkli alti gevresel ortamlarda kullanilmak iizere
otomatik gecis imkani saglanmalidir.

B.1.a.17- Kablosuz aksesuar uyumu, yazilim tizerinden aktiflestirilebilmelidir.
B.1.a.18- Data kayit sistemine sahip olmalidir.

B.1.a.19- Dis par¢a , akustik ses bileseni eklenerek kalinti bir isitmeden
faydalanabilecek hybrid elektro akustik isitme cihazina déniistiiriilebilmelidir

B.1.b) Tek Par¢a Konusma Islemcisi;
B.l.a.1- Konusma islemcisi ortam seslerini toplayip i¢ parganin anlayacagi sinyallere
dontistiirerek i¢ pargaya aktarabilmelidir.
B.l.a.2- Konusma islemcisi bas bolgesine tek par¢a halinde takilacak seklinde
olmalidir.
B.1.a.3- Cocuklarin kullanimina olanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir
B.l.a.4- Konusma islemcisi degisik konusma stratejilerinin kullanimina olanak
saglayacak sekilde dizayn edilmis olmali, bir yazilim sistemi aracilig1 ile her hasta icin
programlanabilmeli ve bu programlar1 kaydedip saklayabilecek kapasitede olmalidir.
B.1.a.5- Konusma islemcisi iizerinde uyar1 ve alarmlari kullaniciya ve/veya bakiciya
bildirecek bir sistem olmahdir.
B.1.a.6- Konugma islemcisi {izerinde program degistirme, telecoil aktivasyonu ve acip
kapatma tek bir diigmeden yapilabiliyor olmalidir.
B.l.a.7-Konugma islemcisi FM sistemlerine aksesuar araciligi ile baglanabilmesine
olanak saglayacak yapida olmalidir.
B.1.a.8- Konusma islemcisi tek kullanimlik pil ile ¢alisabilir olmalidir.
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B.1.a.9-Konusma islemcisi giiriiltiide konusma ayirt etme performansini arttirmak icin %?:_f%
iki adet ¢ok-yonlii mikrofona sahip olmalidir. %, §§ s
B.1.a.10-Ses iglemcisi standart pil (tek kullamimlik pil) ile IP54 toza ve suya karsi g; 2§
dayaniklilik 6zelliklerine sahip olmalidir. ,g B3 §
B.1.a.11- Islemcinin kumanda segenegi ile de kullanilabilme imkani olmalidir! HST2
B.1.a.12- Telefonda iletisimi kolaylastirmak amaci ile islemcide otomatik\telecoil, & E E§
6zelligi olmalidir. s %

B.1.a.13- Konugma islemcisi kullanicinin ihtiyaglari dogrultusunda 4 farkli program
yiiklenebilmeye olanak vermelidir.



B.1.a.14- Ortam tanima &zelligi sayesinde, giiriiltiilii ortam, giiriiltiide konusma sessiz,
konusma, riizgar, miizik gibi farkli alti cevresel ortamlarda kullanilmak iizere
otomatik gecis imkani saglanmalidir.

B.1.a.15- Kablosuz aksesuar uyumu, yazilim {izerinden aktiflestirilebilmelidir.
B.l1.a.16- Islemci programlama ve rehabilitasyon siirecini iyilestirmek amaciyla
cihaz kullanim data kayit sistemine sahip olmalidur.

B.1.a.17- Kullanici ihtiyaglarina gore 8 farkli renk secenegi bulunmalidir.

C. AKSESUARLAR

C.1. Kulak arkas: islemci i¢in sarj edilebilir pil kullami i¢in sarj cihazi temin edilmelidir.

C.2. Standart pil kullaniminda konusma islemcilerinde ilk aktive edildiginde kullanilmak
lizere yeterli sayida tek kullanimlik pil olmalidir.

C.3. Koklear implant i¢in nem alma kab1 ve ilk kullanim i¢in nem alma tableti verilmelidir.
C.4. Kulak arkasi islemcisi i¢in pil yuvasi kutusu olmalidir.

C.5. Konusma islemcisinin kullanimi igin gerekli aksesuarlar temin edilmelidir.

C.6. Kulak arkasi islemci i¢in 1 adet yedek kablo verilmelidir.

D. GARANTI KOSULLARI

D.1. I¢ parca her tiirlii {iretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarina kars1 10 yil garantili olmalidir.
D.2. Konusma islemcisi her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarina kars: 3 yil garantili
olmalidir.

D.3. Dis pargadaki aktarici bobin her tiirlii tiretim, fabrikasyon ve iscilik hatalarina kars: 2 yil
garantili olmalidir.

D.4. Garanti siiresi iginde dis par¢a ya da aktarici bobin bir ariza oldugunda firma, kullaniciy:
zor durumda birakmayacak sekilde arizayi en kisa zamanda gidermeye calismali, arizanin
giderilme stiresince kullaniciya gegici baska bir cihaz temin etmeyi taahhiit etmelidir.

D.4. Firma, {irin her tiirlii yedek parga, aksesuar ve teknik servis hizmetini 10 yil siireyle
temin edecegini taahhiit etmelidir. Yukarida belirtilen garanti siireleri bitiminde bu temin ve
hizmetler bedeli karsiliginda verilecektir.

D.5. Firma yeterli yedek parca ve aksesuari bulundurmalidir.

E. GENEL SARTLAR

E.l. Ameliyat Oncesi, ameliyat sirasinda ve ameliyat sonrasinda klinigin talep etmesi
durumunda firma gerekli teknik destegi saglamali ve bu destek firma biinyesinde calisan
Uzman Odyolog tarafindan saglanmalidir.

E.2. Koklear implant teknolojisi, elektrot dizaynlari ve cerrahi teknikleri zaman iginde
degisebilmektedir. Bu durumlarda firma implant ekibini bu gelismeleri &grenmeleri icin
egitime gondermeyi taahhiit etmelidir.

E.3. Implant ameliyati sirasinda kullanilan 6zel cerrahi kit ticretsiz olarak verilmeli,
uygulayici klinik gerekli gérdiigiinde bu aletler yenilenmelidir.

E.4. Implantin dis parcasinin programlanabilmesi i¢in gerekli yazilimi igeren bilgisayar
programi ve programlama i¢in gerekli ekipmani ticretsiz verilmeli, gerekli oldugunda
yenilenmelidir.




