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Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu
ihale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin KDV harig birim
fiyat tekliflerinizi TL Gizerinden 14.04.2026 saat: 10:30 'akadar agriagizdis@gmail.com adresine ivedi olarak

gondermeniz hususunda;
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Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kase/imza

Ek : Teknik Sartname

Satinalmanin Yapilacag1 Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim 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 Bankas1” na kaydedilerek onaylanmig iiriin numarasi (barkod)
olmalidir.

= Teklif edilen driinlerin onaylanmisg {irtin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

» idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi iizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktr.

» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

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

» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis say1lir.
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TiPI

DENTAL iIMPLANT SARTNAMESI

Genel Sartname Ozellikleri

Saglik Bakanligina bagh saghk kurumlarinin tibbi cihaz, medikal malzeme, implant, mal ve
hizmet alimu ile kit veya sarf karsilig1 cihaz kullanimi uygulamalarinda; kamu saglik
tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iligkin karsilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama

birliginin saglanmasi amaciyla bu sartname hazirlanmugtir.

Bu kapsamda, tibbi ve medikal malzeme ile cihazlara iligkin mal ve hizmet alimi iglemlerine
ait esas ve usuller agagida belirtilmistir.

Alim islemlerinde hastanemizin kapasitesi goz 6ntinde bulundurulacaktir.

1. IMPLANT ALIM ESASLARI

Implant alim esaslar1, Agiza Yerlestirilebilir Aktif Implant Yonetmeligi kapsamindaki implant
malzemesi ve implant iist yap1 malzemesinin satin alma islemlerinde uygulanir.

1.1. implant ve Ust Yapt Hammadde (Materyal) Teknik Ozellikleri

1.1.a Implant gévde materyali (hammaddesi), yiiksek biyouyumluluk &zelligine sahip, en az
%98 titanyum safliinda ve Ti-Grade 4 ézelliginde olmalidir.

1.1.b implant dayanaklari (iist yapilar) biyouyumlu, Titanyum Grade 5 ézelliginde olmalidir.

1.1.c Ust yapilar ile implantlart birbirine baglayan baglant1 vidalar1 da Titanyum Grade 5
dzelliginde olmahidir.

1.2. implant ve Ust Yap1 Geometrik Teknik Ozellikleri

1.2.a implant ile iist yapilar birbirinden bagimsiz olmalidir. implant ve tist yapilar monoblok
yapida olmamalidir. :

1.2.b implant tipi, kemik (bone level) ve doku (tissue level) seviyesinde olmahdir.
1.2.c implantlarin mikro yiv 6zelligi olmalidir.

1.2.d implantin dis formunda, implant boyunun 1/3 oraninda kék formu ve 2/3 oraninda
silindirik dizayn bir arada olmalidir.

1.2.e Govde yiv apeksi, kuvvetleri dagitan geometrik yapida olmalidir.

1.2.f Implant ig yapis, konikal (Morse taper) geometrik yapinin yam sira protez yiiklemesini
kolaylastiran dort kge yapida olmalidir,
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2. Tum tst yapilarin (abutment, kapama vidasi, iyilesme baglig1) geometrisi hem dort kse
hem de konik yapida olmalidir.

3. Tiim agili abutmentlar, A ve B ag1 6zelligi ile en az 8 (sekiz) farkli pozisyonda
yiiklenebilmelidir.

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

5. Implantlar, transfer pargalari olmadan da dért kose i¢ baglantisina uyumlu siiriiciiler
yardimiyla yerlestirilebilir olmalidir.

6. Implant, agizda kullanim sekilleri ve mesiodistal boyutlara uygun olacak sekilde farkli ¢ap
ve boy segeneklerine sahip olmalidir.

7. Implant gaplar1 3,2 mm ile 4,8 mm arasinda minimum 4 (dort) farkli ¢apta; 6 mm ile 14
mm arasinda minimum 5 (bes) farkli boyda olmalidir.

8. implantlarin kullanim uygulamasinda, ¢aplara ve boylara gire belirleyici 6zellikleri
bulunmaly; tasima pargalar da ¢aplara gore belirleyici 6zelliklere sahip olmalidir.

9. Implant sistemi tek bir cerrahi sisteme sahip olmali, kolay uygulanabilir 6zellikte olmali ve
hem tek agamali hem de iki agamali cerrahiye uygun olmalidir.

10. Ust yapilarda iyilesme bashiklari, iki dis aras1 mesafe dikkate alinarak 3,2 mm, 3,5 mm,
4,1 mm, 4,5 mm, 4,8 mm, 5 mm ve 6,5 mm ¢aplarinda olmaldir. Ayrica 3 farkl dis eti
seviyesinde ve 3 farkli boy segenegine sahip olmalidir.

11. Abutmentlar 3,5 mm, 4,5 mm, 5,0 mm ve 6,0 mm ¢aplarda ve 1 mm’den 5 mm’ye kadar
dis eti seviyelerinde olmalidir.

12. A¢ili abutmentlar 15°, 20° ve 25° agilarda; 4,5 mm ¢apinda ve 1 mm, 2 mm ve 3 mm dis
eti seviyelerinde olmalidir.

13. Hassas tutuculu locator attachment sistemi, total protez i¢in 5 farkli se¢enege sahip
olmahidir.

14. Sabit ve hareketli protez dayanaklari i¢in ambalaj igerisinde sert ve normal olmak iizere
iki adet plastik matriks ile bir adet metal matriks bulunmalidir.

15. implant 6l¢ii pargalari, birden fazla tarafli yon belirleyicilere sahip olmali; kisa ve uzun
segenekleri bulunmalidir.

16. Locator attachment sistemleri igin ekstra 6l¢ii pargalart mevcut olmalidir.

17. Ttim st yap: pargalar1 yildiz (torx) sekilli tek bir anahtar ile monte edilebilmelidir.
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18. implant Yiizey Ozellikleri

a. Implant yiizeyi, primer stabilitesi saglanmis ve osseointegrasyon (kemik igine yerlestirilen
implantin kemik hiicreleri ile yapisal ve islevsel biyouyumu) hizini artiran yapiya sahip
olmalidir.

b. Implant yiizeyi, primer stabilitesi saglanmig ve osseointegrasyon siirecini olumlu yénde
hizlandiran kumlama ve gift asitleme yontemiyle gergeklestirilmis olmalidir (SLA).

c. Implant ytizeylerinde tiretim kaynakli herhangi bir kalint1 bulunmamal ve
osseointegrasyona olumsuz etki yapabilecek istenmeyen yabanci maddeler icermemelidir.

19. Ambalaj Ozellikleri

a. implant, ambalajindan her iki cihazla da (raget ve anguldurva) alinabilecek sekilde
tasarlanmig olmalidir.

b. implant, tasiyic1 pargali veya tasiyici pargasiz olarak yerlestirilebilir 6zellikte olmalidir.
¢. Implant ambalajlar1 25-45 kGy araliginda gama 1inlama yéntemiyle sterilize edilmis
olmalidir. Ambalaj tizerinde yer alan steril etikette gama sterilizasyonu belirtilmis olmali ve
gama sterilizasyon sertifikas1 bulunmalidir.

d. Ambalaj iizerinde bulunan etiketlerde; implantin ¢ap ve boy 6lgiisi, {irlin seri/katalog
numarasi, platform bilgisi, CE isareti, lot numarasi, steril amblemi, gama 1g1nlama bilgisi,
muhafaza sartlari, tiretim tarihi, iretim adresi ile barkod numarasi veya igareti yer almalidir.

e. Ambalaj i¢erisinde Tiirkge yazilmis kullanim kilavuzu (prospektiis) bulunmalidir.

f. Ambalaj yapisi 1slanmaya karsi dayanikli olmali; giines 1sinlarindan ve gesitli hava
sartlarindan etkilenmeyecek ozellikte olmalidir.

20. Cerrahi Set

a. Cerrahi set pratik kullanim 6zelliklerine sahip olmali; ambalaji tek par¢a halinde ve en az
130°C otoklav sterilizasyonuna uygun Olgiilerde olmalidir.

b. Set igerisinde 10 adet freze ile uyumlu stoper kiti bulunmalidir.

¢. Her implant ¢apinda ve boyunda tek frezelerin yani sira, her gap 6zelliginde boyun agici
ozellige sahip sert kemik frezleri bulunmalidir. Ayrica sivri uglu isaretleme frezi, yuvarlak
uclu igaretleme frezi, implant ¢aplarina uygun paralel pinler, uzun ve kisa vida anahtarlari,

abutment torklayici anahtarlari, driver (siiriicii) uglari ile raget ve anguldurva igin kisa ve uzun
ara parcalar mevcut olmalidir.

d. Protez uygulama esnasinda tork degerini gosteren raget bulunmalidir.

e. Cerrahi set, implant1 uygulayabilecek yeterlilikte olmalidir.
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f. Cerrahi set igerisinde bulunan pargalar, otoklav sterilizasyonu sonrasinda herhangi bir
paslanma olugsmayacak materyalden tiretilmis olmalidir.

g. Cerrahi set kutusu, en az 1000 otoklav dénglisiine dayanikli 6zel plastik materyalden
tretilmig olmalidur.

h. Cerrahi sette bulunan tiim {iriinler, implant {irlinlerindeki platformlara uygun olacak sekilde
renk, sira ve yazilarla belirtilmis olmalidir.

i. Implantin tasima par¢asinda, dort kdse baglantinin diiz kisimlarini belirleyici isaretler
bulunmalidir.

21. Teklif edilen implantlar, firmanin sunacag orijinal kataloglardan teyit edilecektir.

22. Talep dogrultusunda, implant i¢in yapilan cerrahi islem sirasinda firma tarafindan
teknik personel ve teknik donanim destegi, istenildigi takdirde saglanacaktir.

23. implant numunesi incelenerek komisyon tarafindan teknik sartnameye uygunlugu
degerlendirilecektir.

24. Satis1 yapilan implantlarin, 6 ay igerisinde talep dogrultusunda baska bir implant ile
(cap ve boy) iicretsiz degisimi saglanacaktir.

25. Alimi yapilan implantlar icin firma, en az 10 yil boyunca tiim iiriin yelpazesini
tedarik edecegini yazili olarak taahhiit edecektir.
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