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Sayr: 43
Konu: DENTAL IMPLANT SISTEMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktart ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu ihale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Stz Konusu alim igin KDV harig birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 16.09.2024 saat: 14:00 'a kadar agriagizdis@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.

IHTIYAC LiSTESI
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| ?hNTAL iMPLANT SISTEMI Tl 50 Adet
- Genel Toplam
Teklif Eden
/2024

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret {Invani - Kage/imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

+Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

+ Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmug {irlin numarasi (barkod)
olmalidir.

« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmig lirlin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yitklenicinin yazil talebi izerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline odemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturast kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin vdemesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

. Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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DENTAL iIMPLANT SARTNAMESI
Genel Sartname ozellikleri

Saglik Bakanhgi'na bagh Saglik Kurumlarinmn tibbi cihaz, medikal malzeme, implant, mal ve
hizmet alimi, kit veya sarf kargihg cihaz kullanma uygulamast ile kamu saglik tesislerinin tibbi cihaz
tahsisine iliskin kargilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmasi bakimindan. Bu
kapsamda tibbi ve medikal malzeme ve cihazlarla ilgili mal ve hizmet alim islemlerine iliskin esas ve
usuller asagida belirtilmigtir.

Hastanemizin kapasitesi gbz dniinde bulunduracaktir

1. iMPLANT ALIM ESASLARI:

implant alim esaslari, Agiza yerlestirilebilir Aktif implant Yonetmeligi kapsamindaki implant
malzemesi ve implant iist yapt malzemesi satin alma islemlerinde;

1.1 implant ve Ust Yapt Hammadde (materyal) Teknik Ozellikleri

1.1.a implant gdvde materyali (hammaddesi) yiiksek biyouyumludzelleligi olan, %98
titanyum safliginda, Ti-grade4 zelliginde olmahdir.,

1.1.b implant dayanaklari (iist yapilar) biyouyumlu titanyum grade 5 ozelliginde
olmahidir,

l.1.c Ust yapilar ile implantlari birbirine baglayan baglant1 vidalari da titanyum grade 5

ozelliginde olmahdir.
1.2 implant ve Ust Yapi Geometrik Teknik Ozellikleri

12.a Implant ile tist yapilar birbirinden bagimsiz olmalidir. implant ve Ust yapilar
monoblok yapida olmamalidir,

1.2.b  implant tipi kemik (bone level) ve doku(tissue level)seviyesinde olmahdur.

1.2.¢c Implantlarinmikro yiv 6zelligi olmahdir.

1.3.d implantin dig formunda, implant boyunun 3/1 oraninda kok form ve 3/2 oraninda

silindirik dizayn bir arada olmalidur,

l4e Govdeyiv apeksi kuvvetleri dagitan geometrik yapida olmalidur,

1.4.e Implant igyapisi konikal (morse taper ) geometrik yapimin yani sira, protez
yiiklemesini kolaylastiran dort kdse yapida olmalidir.

2 Tum iist yapilari ( Abutment,Kapama vidasy,iyilesme Basghg@i ) geometrisi hem dort kose hem de
konik yapida olmalidur,

3 Tiim agili Abutmentlar, A ve B ag1 dzelligi ile en az 8 farkls pozisyonda yiiklenebilmelidir.

4 implantlar vidasiz transfer pargasi ile yiiklenebilir 6zellikte olmali ve implant yerlestirildikten sonra
elle kolaylikla gikarilabilmelidir. Bu transfer parcalari, sikisma esnasinda implant i¢ ylizeyine zarar
vermeyecek sekilde minimum 100-125 N araliginda kirilacak emniyet halkasina sahip olmalidir.

5 Implantlar transfer pargalari olmadan da dort koge i¢ baglantisina uyumlu siiriiciiler yardimiyla da
yerlestirilebilir olmalidir.

6 implant, agizda kullanim sekilleri ve mesiodistal boyutlara uygun olacak gekilde farkli ¢ap ve boy
seceneklerine sahip olmahidir. -

7 implant gaplart 3.2mm ile 4.8 mm arasinda minimum 4 (dort) farkli gapta ve 6 mm ile 14mm arasinda
minimum 5 (bes) farkli boyda olmalidir.




8 Implantlarin kullanimi uygulanmasinda gaplara ve boylara gére belirleyici zellikleri ve tagima
pargalarinin gaplara gore belirleyici ozellikleri olmalidir.

9 implant sistemi tek bir cerrahi sisteme sahip olmal, kolay uygulanabilir 6zellikte ve hem tek hem de
iki agamali cerrahiye uygun olmahdir.

10 Ust yapilarda iyilesme bagliklari iki dis arasi mesafe dikkate alinarak 3,2mm,3,5mm,4,5mm,
/4,1mm,4,8mm, Smm ve 6,5mm ¢aplarinda olmahdir. 3 farkl dis eti seviyesinde 3 farkl boya sahip
olmalidir.

11 Abutmentlar3,5/4.5/5.0/6,0 mm ¢aplarda ve Immden 5 mm ye kadar dis eti seviyelerinde olmalidir.

12 Agili abutmentlar 15°/20° ve 25° lerde 4.5 ¢apinda 1,2,3, mm dis eti seviyelerinde olmalidir.

13 Hassas tutuculu locator attachment sistemi total protez igin 5 farkli segenege sahip olmalhdr.

14 Sabit ve hareketli protez dayanaklartyla ambalaj igerisinde sert ve normal olmak tizere iki adet plastik
matriksler ve 1 adet metal matriks bulunmak zorundadir.

15 implant Olgii pargalar 1’den fazla tarafli yon belirleyicilere sahip olmahdur. implant Olgii pargalari
kisa ve uzun segeneklere sahip olmalidir.

16 Locator attachment sistemleri i¢in ekstra 8lgii pargalari mevcut bulunmahidir.

17 Tiim iist yapi pargalari yildiz (torks) sekilli tek bir anahtarla monte edilebilmelidir.

18 implant Yiizey Ozellikleri

a. Implant yiizeyi primer stabilizesi saglanmig ve osseointegrasyon (kemik igine yerlestirilen
implantin kemik hiicreleri ile yapisal islevsel biyouyumu) hizini arttiran yapiya sahip
olmahdir.

b. Implant yiizeyi primer stabilizesi saglanmig ve osseointegrasyon siirecini olumlu yonde
hizlandiran kumlama ve ¢ift asitleme yontemiyle gergeklestirilmis olmahdir (SLA).

c¢. [Implant yiizeylerinde iiretim sorunlarindan kaynaklanmig herhangi bir kalinti olmamalidir ve
osseointegrasyona olumsuz etki yapabilecek istenmeyen aykiri maddeler bulunmamalidir.

19 Ambalaj Ozellikleri

a. Implant ambalajdan her iki cihazla da (Raget — Anguldurva) alabilecek sekilde
tasarlanmigtir,
implant tastyici pargali da tagiyici pargasiz da yerlestirilebilir.
implant ambalajlari 25-45kGyaraliginda gama 1ginlama yontemiyle sterilizasyonu
saglanmistir. Ambalajin iizerindeki steril etikette gama sterilizasyonu belirtilmigtir. Gama
sterilizasyon sertifikas1 bulunmaktadir.

d. Ambalajin iizerinde bulunan etiketlerde, implantin ¢ap ve boy 6lgiisil, iiriin seri katalog
numarast, platformu, CE numarasi, lot numarasi, steril amblemi, gama 1gmlama b ilgisi,
muhafaza sartlari, tiretim tarihi, tiretim adresi, barkot numarasi veya isareti bulunmaktadir.

e. Ambalajin iginde Tiirkge yazilmig kullanma klavuzu (prospektiis) bulunmaktadur.

f. Ambalaj yapilari 1slanmaya karsi dayanikli, giines 1sinlarindan ve gesitli hava sartlarindan
etkilenmeyecek yapidadir.

20 Cerrahi Set

a. Cerrahi set pratik, ambalaji tek parga halinde en az 130°C otoklav sterilizasyonuna uygun

Slgiilerdedir.
l(maktadlr.




¢. Her implant ¢apinda ve boyunda tek frezlerin yant sira her gap 6zelliginde boyun agici
ozellige sahip sert kemik frezlerivardir. Sivri uglu isaretleme frezi, yuvarlak uglu
isaretlemefrezi, implant ¢aplarina uygun paralel pinler,uzun kisa vida anahtarlari, abutment
torklayici anahtarlari, driver siiriiciileri, raset igin anguldurva i¢in kisa uzun ara parcalari
mevcuttur.

d. Protez uygulama esnasinda tork degerini gdsterir raset bulunmaktadir.

e. Cerrahi set implanti uygulayabilecek yeterliliktedir.

f.  Cerrahi setin iginde bulunan parcalar otoklav sterilizasyonu sonrasinda herhangi bir
paslanma olmayacak materyaldedir.

g. Cerrahi set kutusu 1000 otoklava dayanikl zel plastik meteryaldendir.

h. Cerrahi sette bulunan tiim tiriinler implant tirtinlerindeki platformlarma uygun renk, sira ve
yazilarla belirtilmistir.

i. Implantin tasima pargast dort kose baglantinin diiz kisimlarini belirleyici igaretler
bulunmalidir.

21 Teklif edilen implantlar firmamizin sunacagi orijinal kataloglardan teyit edilecektir.

22 Talep dogrultusunda implant igin yapilan cerrahi islem sirasinda, firmamiz tarafindan teknik
personel ve teknik donanim destegi istenildigindesaglanmaktadir.

23 Implant numunesi goriilerek komisyon tarafindan teknik sartnameye uygunlugu
degerlendirilmektedir.

24 Satiy1 yapilan implantlarin 6 ay icerisinde talep dogrultusunda baska bir implantla ( ¢ap ve
boy) iicretsiz degisimini saglamaktadir.

25 Ahmi yapilan implantlar en az 10 yil boyunca tiim iiriin yelpazesini tedarik etme taahhiidiinii
yazih olarak vermektedir.
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