IMPLANT ALIMI TiP 1 TEKNIK SARTNAMESi

1- impant gévdesinin materyali grade 4 veya grade 5 titanyum olmalidir.
2-Dayanak, iyilesme bagliklari ve baglanti vidalari titanyum grade5 olmalidir.

3-lmplantin ylzeyi primer stabilitesini kolaylastiracak ve osteointegrasyom sirecini olumlu
yonde hizlandiracak biomataryeller kullanilarak hazirlanmis olmalidir.

4-Implant ylzeyinde osteointegrasyonu olumsuz yonde etkileyecek hig bir yabanci madde
bulunmamalidir.

S-Implant ¢caplar 3,0-5,5 mm arasinda olmalidir.
6-lmlant boylari 6-14 mm arasinda olmalidir.

- 7-Kemik seviyesi implant formunda platform switch olmalidir.
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-Imlantin hibrit yiv dizayni olmalidir.

9-Imlant dayanak baglantisi internal ve kronik olmalidir.

10- Kemik seviyesi implantlarda polisajli boyun bolgesi bulunmamalidir.

11~ Kemik seviyesi formunda olan implantin i¢ baglantisi altigen olmalidir.

12-TUm Ust yapilar (dayanak, iyilestirme bagliklari, analoglar, Glcu pargalari) tim pargalara

uygun olmahdir. Ancak protetik tedavi ihtiyaglarini karsilayacak sekilde abutmenler ve
lyilesme basliklarina dar, standart ve genis platform secenekleri sunmalidir.

13- Hem yumusak doku hem de kemik seviyesi implantlar solid dayanak secenegi olmalidir.

14-Her iki implant formu iginde dayanak fiksasyon vidasi ayriolan ve farkl
pozisyonlandirmalara olanak veren dayanak sistemi olmalidir.

15-Her iki implant formu iginde okluzalden vidali restorasyon yapmaya uygun dayanak
olmahdir.

16~ Her iki implant formu iginde prepare edilebilir multi dayanak sistem olmalidir.

17- Her iki implant formu igcinde hem agik kasik hem de kapali kasik implant 6lglisi almaya
uygun ol¢t transfer parcasi sistemi olmalidir.

18- Her iki implant formu iginde hibrit protezler igin kullanilan 0 Ring topuz atagmanli
dayanak sistem olmahdir.

19- 0 Ring dayanaklarla uyumlu protez icerisinde kalan 0 Ring Retainer ve farkl sertlikte O
Ring lastikleri bulunmahdir.

20-Implant cerrahisi sonrasinda alinacak 6lgii igin A tipi silikon 6l¢i materyalini firma temin
etmek zorundadir. Firma temin edecegi materyale ise muayene kabul komisyonu tarafindan
olur ahindiktan sonra kullanilabilecektir.
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21-Ust yapi restorasyonlari icin siman destekl (simante), vida tutuculu over-denture hareketli
ve sabit total, hibrit abutment model seceneklerinin tamami olmalidir.

22-Implantin fiyatlandiriimasi sabit ve hareketli protezler icin implant abutment (acgih dahil),
iyilesme bashgi-kapayici vida, 6l¢ii postu, laboratuvar analogu (pargalar) gibi tim parcalari
kapsamaliayri ayri fiyatlandirilmamali. bir implant icin verilen fiyat tim Ust ve ara parcalari
laboratuvar icin gerekli bUttin parcalari icermelidir. Sonradan herhangi bir parga icin ayrica
dcret talep edilmemelidir. Fiyatlandirma buna gére yapiimalidir.

23-Implantlar kapatma vidalari ile birlikte paketlenmelidir.
24-Dayanaklar ve 6l¢l pargalari ilgili vida ve aksesuarlari ile birlikte paketlenmelidir.
25-Paket raf omri 5 yil olmalidir.

26-Ambalaj Uzerinde belirleyici kod (katalog no), cap. boy, materyal, lot, Gretim tarihi, son
kullanma tarihi, muhafaza sartlari ve Griintin takibi icin seri no bilgileri bulunmalidir.

27-Paket icerisinde kullanim kilavuzu bulunmalidir.

28-Implant satin alindiktan sonra firma istenen boy ve captaki implant ile gerekli olan tst
parcalart ADSM ye kargo ile tcretsiz gdnderecektir. ADSM de implanti uygulayacak hekim,
uygun gordugu cap ve boydaki implant stokunda olmadigi zaman gerekli gordigl boy ve
captakiimplant ve parcalarini degistirmek igin ilgili firmadan talep edecektir. ilgili firma
bu talep icin herhangi bir (icret (kargo tcreti dahil ) talep etmeyecektir.

29-implant yerlestirme (ameliyat) sirasinda gerekli steril 6nliik fizyodispenser ve aspirator icin
gerekli steril kablo posetleri, steril eldivenler ve sutturlar firma tarafinda her hasta icin ayriayri
temin edilecektir.

30- Hastaya immediat yerlestirme ve immediat yiikleme prosediri uygulanmasi gerektigi
hallerde ameliyat ve dst yapi icin gerekli malzeme teminini yiiklenici firma tamamiyla
Ustlenecektir.

IMPLANT UYGULAMAS | iCiN GETIRILECEK CERRAHI SETE AT
OZELLIKLER

1- Cerrahi setlerin kullanimi kolay olmalidir. Kullanim sirasi implant yapimina uygun renk ve
yazilarla kolay anlasilabilir olmasi gerekmektedir.

2- Cerrahi set steril edilmis olarak paketiyle beraber bedelsiz olarak verilmelidir.

3- Cerrahi setin icindeki tiim pargalarin otoklav sterilizasyon sartlarina uygun boy ve isaret
cizgileri bulunmahdir.

4-Implant uygulamasi icin getirilen cerrahi setlerin uygun sartlarda steril edildigini gésteren
ximyasal ve biyolojik indikatorlerin kuruma teslim edilmesi gerekmektedir.
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5- Cerrahi set igerisinde bulunan tiim parcalar ve ambalaji otoklav sterilizasyonu sirasinda
renk degisimi ve paslanma olmayacak materyallerden Gretilmis olmalidir.

6- Cerrahi set icerisinde tork kontrollii rachet bulunmalidir.

/-Cerrahi sette implant ¢api icin uygun freze takimi olmahidir.

8- Cerrahi sette her implant ¢api icin uygun boyun frezi (neck drill) bulunmalidir.
9- Cerrahi sette gerekli durumlar igin frez uzatici (dril expander) bulunmalidir.

10- Cerrahi sette isaretleme frezi (point drill) bulunmahdir.

L1 Cerrahi sette paralel pin ve derinlik 6lcer bulunmalidir.

12- Cerrahi sette implantlar icin uzun ve kisa formlari ayriayri olmak lzere

hem mikromotor ile hem de rachet ile implant génderebilecegimiz implant tastyic
anahtarlar bulunmalidir.

13- Uretici veya dagitici firma dental implant uygulama asamasinda en az ikiser tane
cerrahi set, protetik set, fizyodispencer, implant baslik, biyo materyaller ve membranlar gibi
yan destekleyici Grtinler ile hekim e destek vermelidir.

14-implant katalogundaki tirtinler istemesi halinde temin edilebilir olmalidir.
15-implant firmast merkezimize orijinal iki adet rachet ve rachet anahtari birakmalidir.

L6-Pattem rezin, A tipi slikon &lcii seti, adezif tabancali rezin esash gegici kron képrii
restorasyon materyali implant Gst protezin ihtiyaci kadar temin edilmelidir.

AMBALAJ OZELIKLERI

l-implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.

2 - Dayanaklar ve 6l¢l parcalari ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.
3-Sterilizasyon gama iginiile yapilmis olmalidir,

4-Paketraf 6mrl en az 5 yil olmalidir.

5 - Ambalaj lzerinde, belirleyici kod (katalog no), ¢ap. boy, materyal, lot numarasi, tretim

tarihi, son kullanma tarihi, muhafaza sartlari ve tirlintin takibi icin seri no bilgileri
bulunmahdir.

6 - Paket serisinde Tlrkce kullanma kilavuzu bulunmalidir.
BELGELER
1- implant saglayici firmanin Saghk Bakanligi Turkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan

15 Mayis 2014 tarihli 29001 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan 'Tibbi Cihaz Satis. Reklam ve
fanitim Yonetmeligine' uygun ve gegerli 'Tibbi Cihaz Merkezi Yetki Belgesi' bulunmalidir.
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GENEL SARTLAR

1- Eksfoliye (kesin basarisiz) olan implant ve abutmenti iadesi durum unda
yenisi Ucretsiz olarak tedarikgi firma tarafindan tem in edilmelidir.

2-implantiara ait talep edilen malzemelerin talep edilen birime en fazla 5 is glinl icinde
teslim edilecegi taahht edilmelidir.

3-Uretici firma Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir ve UBB
Kaydi olmalidir.

4-Teklif edilen imal edilmis Grtinlerin Ulusal Bilgi Bankasi kaydi olmalidir.
5- Uretilen ve satilan implantlarin iist yapi malzemelerinin teminini en az 10 yil taahhiit etmelidir.

6 ~Numunesi gorilecek ve komisyon tarafindan denetlenerek teknik sartnameye uygunlugu
degerlendirilecektir.

7-Yuklenici firma hastanede implanti yapacak hekimlere sézlesme siiresi boyunca egitim,
kurs ve seminer konusunda gerekli destegi verecek egitimlere gonderecektir.

8-Satici satigini yaptigr implantlarin kurum tarafindan yapilacak talep dogrultsunda baska bir model
(cap,boy) Ucretsiz olarak degistirecektir.

9-Teslim edilen Urlinler firma garantisi altinda ve siirekli degisim opsiyonunda olmalidir.
10- Uygulama sonrasinda herhangi bir basarisizlik yasanmasi durumunda implantin ticretsiz
olarak yenilenecegi taahhit edilmelidir.

11- implantlara ait talep edilen malzemeler talep edilen birime en fazla 5 is giinii icerisinde
teslim edilecegini taahhlit etmelidir.

12- Yuklenici firma 2 fizyodispenser ve 4 tane mikromotor bulundurmalidir.

13- Yiklenici firma 4 tane implant cerrahi seti bulundurmalidir.

14- implant firmasi hasta kartlarini hastalara vermek iizere temin etmesi gerekmektedir.
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