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SUT KODU: (KB2000) KOKLEAR IMPLANT (KONUSMA
iSLEMCISI, AKTARICI SiSTEM VE BILESENLERI,
CERRAHI iLE YERLESTIRILEN iC PARCA 22
ELEKTROTLU

MALZEMENIN ADI

1) GENEL

Koklear Implant Sistemi, ileri ve ¢ok ileri diizeyde sensorindral igitme kaybi
olan ve igitme cihazindan yarar gdrmeyen,vakalar igin, i¢ kulaga yerlestirilen
elektrotlarin elektriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi
icin tasarlanmistir ve iki alt sistemden olugmalidir;

a. Aktif viicuda yerlestirilebilir elektronik i¢ parga,(Implant)

b. Ortam seslerini toplayan ve i¢ pargaya ve akustik stimiilasyon
yapan pargaya aktaracak sekilde iglemden gegiren ve aktaran
dis parga, (Ses islemcisi)

Koklear Implant Sisteminin ameliyat ile yerlestirilen i¢ pargasi, alici
elektroniklerin bulundugu a. implant, b. koklea igindeki sinir hiicrelerinin
elektriksel uyarimmi saglayan aktif elektrotlar ve referans elektrotlardan
olusmalidir.

2) iIC PARCA

FiZIKSEL

OZELLIKLERI a. Implant:

Titanyum muhafaza iginde yer alir ve alict uyarim elektronifini barindirir.
Aktif elektrotlara sinyal iletimini saglayan kablosu ve eCAP 0l¢iim
elektrotu mevcut olmahidir.

Uyarim akmmindaki dalgalanmalara karsi her bir elektrot ayn ayr
korunmustur. Uyarim darbeleri yiikleme ve dengeleme prensibine goredir,
sirali olabilmektedir. Uygun software ile ameliyat sirasinda eCAP ve ESRT
testleri yapilarak cihazin galigtii ve hastada gerekli uyarimin saglandig
gosterilebilmelidir.

b. Elektrotlar:

i¢c kulagin uyarilmasini saflayana “aktif elektrotlar” ve geligmis telemetri
gibi 6lgiim ve ECAP testlerinin yapilabilmesi i¢in gerekli olan “ECAP
referans elektrotunu” icermelidir. Elektrot tagiyicisi tizerinde 22 aktif elektrot
bulunmalidir.
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ECAP 8l¢iimlerinin gergeklestirilmesi ve kaydedilmesi igin gerekli olem
ECAP referans elektrotu platinyum-iridyum malzemeden {iretilmig olmals,
implant muhafazasina, disar1 bakacak sekilde tibbi silikon ile tutturulmus
olmalidur.

fc parcamn emniyet ve gilivenlik sartlar agafida yer alan sartlarl
saglamalidir;

-Veri aktarma ve alma protokolii elektromanyetik alanlarm etkisinden
korunmus olmalidir.

“Veri protokolii, veri biitiinliigiiniin kontroliinii ve yedeklemesini yapacak
sekilde yapilandirilmig olmalidir.

implant 1,5 Tesla siddete kadar Manyetik goriintileme Tam ve Teshis
Cihazlarma karsi uyumlu olmalidir.

I¢ parca fiziksel olarak agagida yer alan sartlari saglamalidir;

implant, sterilizasyonu yapilmig sekilde korumali paket icerisinde,
kutulanmis olarak sevk edilmelidir. Implant kutusunun tizerinde tiretim parti
numarast, triin kodu, seri numarasi, iretim tarihi, son kullanim tarihi ve
EAN veya HISC numarasini gosteren etiket barkot yer almalidir.

3) DIS PARCA

Koklear implant sisteminde ses islemcisi temel parcadir. Ortam seslerini
toplayarak, bu sinyalleri i¢ parganin anlayacagi kodlara doniistiirerek, ig
parcaya ileten kisimdir. Temel fiziksel 6zellikleri:

1.Koklear implant ameliyatindan bir miiddet sonra, kullanictya gére yapilan
ayarlama ile aktif hale getirilir olmalidir.

2. Kulak arkasinda tagmacak sekilde (BTE) veya tek parca halinde bas
bolgesine takilan (OTE) segenegi olmalidr.

3. Degisik renk secenekleri ile sunulmalidir.

4.Tam dijital olmalidir.

5. Guriiltilii ortam, miizik dinleme gibi farkli ¢evresel ortamlarda
kullanilmak {iizere farkli programlar yiikleme imkani vermeli ve ortam
tanima ozelligi sayesinde bu programlar arasinda otomatik gegis imkani
saglamalidir.

6. Otomatik mikrofon hassasiyet ayari ve ses ayari ayri ayri yapilabilmelidir.
7. Program degistirme, ses ayarlama ve mikrofon hassasiyet ayarlama
islemleri dijital olarak yapilabilmelidir.

8. En az 3 konusma stratejisini kaydedip, uygulanma imkani vermelidir.
9.Uzerinde uyari ve alarmlari kullaniciya gorsel olarak bildirmek igin, sinyal
seklinde yanip sénen bir led/ lamba bulunmalidir.
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10. Bir bilgisayar vasitas: ile igindeki ayar programlarina baglanabilmeli ve
icindeki bilgileri aktaracak bigimde tasarlanmig olmalidir.

11. Kulak arkasina takilan islemciden (BTE) génderilen sinyalleri akustik
stimiilasyon yoluyla dis kulak kanalindan orta kulak ve i¢ kulaga ileten
opsiyonel akustik stimiilatér eklenebilmelidir.

1.Implant titanyum muhafaza i¢inde yer almalidir. Kablolarin muhafazasi ve

OKIZI\Ea:iiSI?IE‘ERi yalitiminda tibbi silikon malzeme kullamlmis olmalidir. Koklea iginde 22
platin elektrot, elastomer tastyict dolgulu olmalidir.

DEPOLAMA 1.Tiim implantlar temiz ve kuru ortamda saklanmalidir Yiiksek 1s1 ve direkt

SARTLARI giines 15181 altinda depolanmamasi gerekmektedir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1.Koklear Implant Sistemi, ¢ok ileri diizeyde sensdrindral isitme kaybi olan
ve isitme cihazindan yarar gormeyenler i¢in, i¢ kulafa yerlestirilen
elektrotlarin elektriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi
i¢in tasarlanmis olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.T.C saglik bakanlifi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi
kodu ve teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve
fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot halinde basilmig olarak teslim
edilmelidir.

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi
bulunmalidir.

3.Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve
Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

Koklear Implant Sistemi, ¢ok ileri diizeyde sensorindral isitme kaybi olan ve
isitme cihazindan yarar gérmeyenler i¢in, i¢ kulaga yerlestirilen elektrotlarin
elektriksel uyarimi yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmas: i¢in tasarlanmig
olmalidir.

1.Birim fiyat ihalelerinde sozlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili

TESLIMAT SEKLI klinigin talebi iizerine istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili
klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onaylanmais,
Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda
ZORUNLU ahin clinalid
OZELLIKLER Saip olmalidir. _
2 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere em az ...1.. adet
_| numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
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ihaledeki kalem sirast ve adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulmalidir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirilmelidir.
4. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine
ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladifim gosterir TITUBB
veya UTS kayitlarim (T.C Saglik Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alinan
kayit belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar
ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri itriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir. _

5.0riin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Urtin Takip _ Sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (KB1022) KEMIGE MONTE ISITME CIHAZI VE AKSESUARLARI
: : (KONUSMA ISLEMCISI, iC PARCA ILE DIS PARCA ARASINDA AKTARICI
MALZEMENIN ADI SISTEM VE BILESENLERI, CERRAHI ILE YERLESTIRILEN iC PARCA) 45
DESIBELE KADAR KEMIK ESIiKLERI iCIN

Ses Islemcisi ve implant Teknik Ozellikleri:

1) Ses islemcisi kiigitk ve ergonomik olmalidir
2) 5 yasindan kiigiik gocuklar igin bag bandiyla, daha biiyiik ve yetiskinler igin
ameliyatla uygulanabilir olmalidir.
3) Ses islemcisinin 45db kadar kemik esikleri bulunan hastalar igin uyumlu
olmaldur.
4) Hasta ve doktorun tercihine gore; sistem hem abutment hem de muiknatisli sistemle
kullanilabilir ve asagidaki 6zelliklere sahip olmahdir.
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal
edilmis olmali ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunlugu bulunmalidir
b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm , §mm , 10mm ve 12mm olmak
tizere 4 ayr1 boyutta olmalidir.
¢) Miknatish sistem; cilt altina yerlestirilen miknatis ve cilt yiizeyine
yerlestirilen ses iglemcisinden olusmahdir
d) Pasif tutucu ig miknatisin iki ucunda iki ayr ters kutup olmalidur.
¢) Pasif tutucu dis miknatis cilt reaksiyonlarini engelleyici 6zel yumugak
kaplamaya sahip olmahdir.
f) Pasif tutucu dig miknatisin farkli cilt kalinliklari i¢in 6 farkli gii secenegi
bulunmahdir.
5) Kulak arkasina takilan ses islemcisi su 6zellikleri tagimalidir
a) Dijital olmalidir

FiZIKSEL b) Standart isitme cihazi pili ile ¢aligmalidir
OZELLIKLERI ¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglant1 saglamalidir
d) Kullanicinin bulundugu ortama gre cihaz programi otomatik olarak
degistirmelidir.

¢) Cihaz, hasta cihaz kullanimu ile bilgiler ayar yapilirken detayh rapor
halinde vermelidir
6) Ses islemcisinde entegre bluetooth &zelligi bulunmali ve I0S(iPhone,iPod,iPad)

cihazlar ile aparat gerekmeden direk baglantiya gegmelidir.
a)Bluetooth &zelligi ,1OS cihaz iizerinden iglemcinin tiim ayarlarini kablosuz
olarak yapiyor olmalidir.
b) Bluetooth dzelligi ,1OS cihaz iizerinden islemcinin harita {izerinde nerede
oldugunu gosteriyor olmalidir.
c)Bluetootth 6zelligi ,10S cihaz iizerinden telefon konugmasi, canli dinleme ve
miizik dinleme gibi 6zelliklerini kablosuz olarak yapiyor olmalidir.

7) Mikrofon yapisi nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullanilmaya
uygun olmalidir
8) Tiim malzemeler steril ambalaj igerisinde olmalidir

9) MRG(Manyetik Rezonans Goriintilleme); Miknatish sistem ile 1.5 Tesla MRG
cekilebilmektedir. Islemci, MRI gerektiginde gikarilabilir, MR ¢ekildikten sonra
tekrar yerine takilabilmektedir. Abutmentl: sistem 3 Tesla MRG’de uyumludur.

Y 10) Ses islemcisi, hastanin bulunacag farkl isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama
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igin bilgisayar programi ile islemciye yiiklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayr1
programa sahip olmalidir

11) Hastann segimi igin en az 5 farkli renkte cihaz segenegi olmalidir, farkl:
kapaklarla kullanima uygun olmalidir

12) Programlama esnasinda islemci tizerinden kemik yolu uyarmmi ile kemik yolu
esikleri belirlenebilmelidir

13) Giiriiltiilii ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak igin otomatik giiriiltii
azaltici programlara sahip olmahdir

14) Firma tarafindan ; Ses iglemeisi 2 y1l — titanium implant 3 yil garanti kapsaminda
olmahdir

15) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekli destek, firma kendi
biinyesindeki uzman klinik veya egitim odyologlar tarafindan destek saglamaldir

16) implant ameliyat: sirasinda kullanilan 6zel cerrahi kit firma tarafindan
verilmelidir

17) Firmamiz, Garanti sonrasi 10 yil boyunca ticreti kargilig1 yedek parga teminini ve
her tiirlii tamirat1 yapmayi taahhtit etmektedir.

Bas Bandi teknik ozellikleri

1) Cocuklar igin ayarlanabilir 6zellikte olmahdr.
2) Farkli renk ve uzunluklar: bulunmalidir.
3) Maksimum verimi ve rahathgi saglayacak ozellikte olmalidir.

KIMYASAL 1.Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal edilmig  olmal ve
OZELLIKLERI Imm-4mm olmak iizere iki uzunlugu bulunmalidir

DEPOLAMA 1.Tiim titanyum implantlar temiz ve kuru ortamda saklanmahdir Yiiksek 1s1 ve direkt giines
SARTLARI 1511 altinda depolanmamasi gerekmektedir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kemige implante igitme cihazi (BAHA), iletim tipi isitme kayibi ve orta seviyede
sensorindral isitme kaybi olan ve isitme cihazindan yarar gormeyenler i¢in, kulak
kanalindan 50-55 mm posterior superior yerlestirilen titanyum implantin titresim uyarmi
yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmistir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Titanyim implant steril edildiginden dolay1 en az 3 aylik sterilizasyon siiresi olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlif tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitapg181 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Kemige implante isitme cihazi (BAHA), iletim tipi isitme kayib1 ve orta seviyede
sensorindral isitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gdrmeyenler i¢in, kulak
kanalindan 50-55 mm posterior superior yerlestirilen titanyum implantin titresim uyarimi
yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmistir.
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TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
firiinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KB1022) KEMIGE MONTE ISITME CiHAZI VE AKSESUARLARI
(KONUSMA ISLEMCISI, iC PARCA iLE DIS PARCA ARASINDA AKTARICI
SISTEM VE BILESENLERI, CERRAHI iLE YERLESTIRILEN IC PARCA) 65

DESIBELE KADAR KEMIK ESIKLERI iCIN

FiZIKSEL .
OZELLIKLERI

Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikleri:
1) Ses islemcisi ile titresimi saglayan parca arasinda kablo bulunmalidir.
2) 5 yagindan kiigiik ¢ocuklar i¢in bag bandiyla, daha biiyiik ve yetiskinler
igin ameliyatla uygulanabilir olmalidir.
Ses islemcisinin 65 db e kadar kemik esikleri bulunan hastalar igin
olmalidir.
Hasta ve doktorun tercihine gore; sistem hem abutment hem de miknatish
sistemle kullanilabilir ve asagidaki dzelliklere sahip olmalidir.
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal edilmis
olmali ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunlugu bulunmalidir
b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm , 8mm , 10mm ve 12mm olmak
iizere 4 ayr1 boyutta olmalidir.
c¢) Miknatisli sistem; cilt altina yerlestirilen miknatis ve cilt yiizeyine yerlestirilen
ses iglemcisinden olugmalidir
d) Pasif tutucu i¢ miknatisin iki ucunda iki ayri1 ters kutup olmalidir.
e) Pasif tutucu dig miknatis cilt reaksiyonlarini engelleyici 6zel yumusak
kaplamaya sahip olmalidir
f)Pasif tutucu dis miknatisin farkl cilt kalinliklan i¢in 6 farkh gii¢ segenegi
bulunmalidir.
5) Kulak arkasina takilan ses islemcisi su 6zellikleri tagimalidir
a) Dijital olmahdir
b) Doldulabilir pil ile ¢alismalidir.
c) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglanti saglamalidir
d) Kullanicinin bulundugu ortama gore cihaz programi otomatik
olarak degstirmelidir.
Cihaz, hasta cihaz kullanimu ile bilgiler ayar yapilirken detaylh
rapor halinde vermelidir
Cihaz iginde entegre bluetooth sistemi olmalidir.
Cihaz bluetooth ile IOS cihazlara baglanip cihazin ayarlari, telefon
konusmasi, canli dinleme, miizik dinleme gibi 6zellikleri
yapabiliyor olmalidir.
Mikrofon yapisi nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da
kullanilmaya uygun olmalidir
Tiim malzemeler steril ambalaj i¢erisinde olmalidir
MRG(Manyetik Rezonans Goriintiileme); Miknatisli sistem ile 1.5
~ Tesla MRG ¢ekilebilmektedir, Cihaz, MRI gerektiginde ¢ikarilabilir, MR
cekildikten sonra tekrar yerine takilabilmektedir.
Ses iglemcisi, hastanin bulunacag: farkli isitsel ortamlarda rahat
duyma/anlama igin bilgisayar programi ile islemciye yiiklenebilen,
hastanin kullanabilecegdi 4 ayri programa sahip olmalidir
10) Voliim, ¢ikis giicii ve ton kontrol ayarhidir ve hasta cihaz lizerinden
ayarlari ihtiyaca gore degistirebilmelidir

3)

4)

€)

f)
g)

6)
7)

8)

9
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11) Hastanin se¢imi igin en az 5 farkli renkte cihaz secenegi olmalidir, farkli
kapaklarla kullanima uygun olmalidir
12) Programlama esnasinda islemci tizerinden kemik yolu uyarimi ile kemik
yolu esikleri belirlenebilmelidir
13) Giiriiltiilii ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak i¢in otomatik
giiriiltii azaltici programlara sahip olmalidir
14) Firma tarafindan ; Ses islemcisi 2 y1l — titanium implant 3 yil garanti
kapsaminda olmalidir
15) Aksesuar olarak ayrica sunlar temin edilebilmelidir : MiniMikrafon,
telefon klibi, uzaktan kumanda ve televizyon baglanti aparati
16) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtiyag¢ halinde gerekli destek, firma
kendi biinyesindeki uzman klinik veya egitim odyologlar: tarafindan
destek saglamalidir
17) Implant ameliyat: sirasinda kullanilan &zel cerrahi kit firma tarafindan
verilmelidir
18) Firmamiz, Garanti sonrasi 10 y1l boyunca ticreti karsili1 yedek parga
teminini ve her tiirlti tamirati yapmayi taahhiit etmektedir.
Bas Bandi teknik ozellikleri
1) Cocuklar igin ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.
2) Farkli renk ve uzunluklar: bulunmalidir.
3) Maksimum verimi ve rahatlig: saglayacak ozellikte olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA 1.Tiim titanyum implantlar temiz ve kuru ortamda saklanmalidir Yiiksek 1s1 ve direkt giines
SARTLARI 15121 altinda depolanmamas: gerekmektedir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1.Kemige Implante isitme cihazi (BAHA), iletim tipi isitme kayib1 ve orta seviyede
sensdrindral isitme kaybi olan ve igitme cihazindan yarar gérmeyenler igin, kulak
kanalindan 50-55 mm posterior superior yerlestirilen titanyum implantin titregim uyarimi
yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmigtir.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Titanyum implant steril edildiginden dolay1 en az 3 aylik sterilizasyon siiresi olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanh@ tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tirkce kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

1.Kemige Implante isitme cihazi (BAHA), iletim tipi isitme kayibi ve orta seviyede
sensorindral isitme kaybi olan ve isitme cihazindan yarar gdérmeyenler igin, kulak
kanalindan 50-55 mm posterior superior yerlestirilen titanyum implantin titresim uyarim

\| yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi i¢in tasarlanmistir.
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TESLIMAT SEKLI

1.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlari (T.C
Saghik Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (KB1022)KEMIGE MONTE ISITME CIHAZI VE AKSESUARLARI
(KONUSMA iSLEMCISI, iC PARCA ILE DIS PARCA ARASINDA AKTARICI
SiSTEM VE BILESENLERI, CERRAHI iLE YERLESTIRILEN iC PARCA) 55

DESIBELE KADAR KEMIK ESIKLERI iCIN

FiZIKSEL
OZELLIiKLERI

Ses Islemcisi ve Implant Teknik Ozellikleri:

1) Ses islemcisi kiigiik ve ergonomik olmalidir.
2) Ses islemcisinin 55db kadar kemik esikleri bulunan hastalar i¢in uyumlu
olmalidir.
3) Hasta ve doktorun tercihine gore; sistem hem abutment hem de miknatisli sistemle
kullamlabilir ve asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir.
a) Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal
edilmis olmali ve 3mm-4mm olmak uzere iki uzunlugu bulunmalidir
b) Hydroxyapatite kaplamali abutment; 6mm , 8mm , 10mm ve 12mm olmak
iizere 4 ayr1 boyutta olmalidir.
¢) Miknatish sistem; cilt altina yerlestirilen miknatis ve cilt ylizeyine
yerlestirilen ses iglemcisinden olugsmalidir.
d) Pasif tutucu i¢ miknatisin iki ucunda iki ayri ters kutup olmahidir.
e) Pasif tutucu dig miknatis cilt reaksiyonlarini engelleyici 6zel yumugak
kaplamaya sahip olmalidir.
f) Pasif tutucu dig miknatisin farkls cilt kalinliklar: igin 6 farkli giic segenegi
bulunmahdir.
4) Kulak arkasina takilan ses iglemcisi su 6zellikleri tasimalidir.
a) Dijital olmahdir.
b) Standart isitme cihazi pili ile ¢alismalidir.
¢) 2.4 gHz kablosuz aksesuarlara baglant: saglamalidir.
d) Kullanicinin bulundugu ortama gore cihaz programi otomatik olarak
degistirmelidir.
e) Cihaz, hasta cihaz kullanimi ile bilgiler ayar yapilirken detayh rapor
halinde vermelidir.
5) Ses islemcisinde entegre bluetooth dzelligi bulunmali ve IOS(iPhone,iPod,iPad)
cihazlar ile aparat gerekmeden direk baglantiya gegmelidir.
a)Bluetooth 6zelligi ,I0S cihaz tizerinden islemcinin ttim ayarlarim kablosuz
olarak yapiyor olmalidir.
b) Bluetooth 6zelligi ,10S cihaz tizerinden islemcinin harita tizerinde nerede
oldugunu gosteriyor olmalidir.
c¢)Bluetooth 6zelligi ,IOS cihaz iizerinden telefon konusmasi, canli dinleme ve
miizik dinleme gibi dzelliklerini kablosuz olarak yapiyor olmaldir.

6) Mikrofon yapisi nedeniyle islemci, sag ve sol her iki tarafta da kullanilmaya
uygun olmalhdir.
7) Tiim malzemeler steril ambalaj igerisinde olmalidir.

8) MRG(Manyetik Rezonans Goriintiilleme); Miknatish sistem ile 1.5 Tesla MRG
cekilebilmektedir. Islemci, MRI gerektiginde ¢ikarilabilir, MR ¢ekildikten sonra
tekrar yerine takilabilmektedir. Abutmentli sistem 3 Tesla MRG’de uyumludur.

9) Ses islemcisi, hastanin bulunacag: farkli isitsel ortamlarda rahat duyma/anlama
i¢in bilgisayar programi ile islemciye yiiklenebilen, hastanin kullanabilecegi 4 ayr
programa sahip olmalidir.
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10) Hastanin se¢imi igin en az 5 farkli renkte cihaz segenegi olmahidir, farkli
kapaklarla kullanima uygun olmalidir.

11) Programlama esnasinda islemci {izerinden kemik yolu uyarimi ile kemik yolu
esikleri belirlenebilmelidir.

12) Girtiltiili ortamlarda iyi anlama performansina sahip olmak i¢in otomatik giiriiltit
azaltici programlara sahip olmalidir.

13) Firma tarafindan ; Ses islemcisi 2 y1l — titanium implant 3 yil garanti kapsaminda
olmalidir.

14) Ameliyat sirasinda ve sonrasinda ihtiyag halinde gerekli destek, firma kendi
biinyesindeki uzman klinik veya egitim odyologlari tarafindan destek saglamahdir

15) Implant ameliyat sirasinda kullamilan &zel cerrahi kit firma tarafindan verilmelidir

16) Firmamiz, Garanti sonrast 10 y1l boyunca ticreti karsiligi yedek parga teminini ve
her tiirlil tamirati yapmay: taahhiit etmektedir.

17) Aksesuar olarak ayrica sunlar temin edilebilmelidir : MiniMikrofon, telefon klibi,
uzaktan kumanda ve televizyon baglant1 aparat:

18) Ortam tanuma 6zelligi sayesinde, giiriiltiilii ortam, giiriiltiide konugma sessiz,
konugma, riizgar, miizik gibi farkli alt: gevresel ortamlarda kullanilmak iizere
otomatik gecis imkani saglanmalidir.

19) Hastanin takibi ve cihaz ayarlarinda kullanabilmek i¢in isitme ortamlarmi ve
stirelerini kayit edip rapor sunabilen data kayit sistemine sahip olmalidir.

KiMYASAL 1.Ameliyatla kemige takilan titanyum implant ; saf titanyumdan imal edilmis  olmali ve
OZELLIKLERI 3mm-4mm olmak iizere iki uzunlugu bulunmalidir

DEPOLAMA 1.Tiim titanyum implantlar temiz ve kuru ortamda saklanmalidir Yiiksek 1s1 ve direkt giines
SARTLARI 15121 altinda depolanmamasi gerekmektedir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIiGI

1.Kemige Implante isitme cihazi (BAHA), iletim tipi isitme kayib1 ve orta seviyede
sensorindral isitme kaybi olan ve isitme cihazindan yarar gérmeyenler igin, kulak
kanalindan 50-55 mm posterior superior yerlestirilen titanyum implantin titresim uyarin
yolu ile igitmenin yeniden kazandirilmas: igin tasarlanmistir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Titanyum implant steril edildiginden dolay1 en az 3 aylik sterilizasyon siiresi olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi1 bulunmalidir.

3. Malzeme Ulzerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI

1.Kemige Implante isitme cihazi (BAHA), iletim tipi isitme kayib1 ve orta seviyede
sensorindral isitme kaybi olan ve isitme cihazindan yarar gérmeyenler i¢gin, kulak
kanalindan 50-55 mm posterior superior yerlestirilen titanyum implantin titresim uyarimi
yolu ile isitmenin yeniden kazandirilmasi igin tasarlanmistir.
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TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde sozlegmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi iizerine
istenilen malzemeler aymi giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimni (T.C
Saghk Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri).teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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