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Teklif Sahibinin Adi ve Soyadi / Ticaret Unvani
TC Kimlik Numarasi, Vergi Kimlik Numarasi
Adresi

Telefon, Faks Numarasi, e-posta Adresi

Teklif Cetveli
Sl\l:: Malin/Hizmetin/Yapim isinin Adi Birimi | Miktan E:;:: Tutan Diger Hususlar
1 DENTAL iIMPLANT ADET 44 SARTNAME EKLI
2 REZIN SIMAN ADET 3 SARTNAME EKLI
3 TITANYUM TABANLI DAYANAK ADET 44 SARTNAME EKLI
4 ZIRKONYUM OKSIT DisSK ADET 4 SARTNAME EKLI

Yukarida adi ve numarasi yer alan alima/ige iliskin tim belgeler tarafimizca okunmus, anlasiimis ve kabul edilmistir. Teklif
fiyata dahiloldugu belirtilen tiim masraflar ve teklif gegerlilik siiresi de dahil olmak (izere tim diizenlemeleri dikkate alarak teklif
verdigimizi ve yukimluliklerimizi yerine getirmememiz durumunda uygulanacak yaptirimlari kabul ettigimizi beyan ediyoruz.

Alim konusu isi, (KDV HarIE) ..civeeierirerieeeteinireses e sere et ses et ses s esesine e TL (teklif edilen toplam bedel para birimi
belirtilerek rakam ve yazi ile yazilacaktir.) bedel karsihginda yerine getirecegimizi kabul ve taahh(t ediyoruz.
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Adi-SOYADI/ Ticaret Unvani
Kase ve imza
idari Sartname / Agiklamalar
1. Teklif edilen bedel Tiirk Lirasi cinsinden rakam ve yazi ile birbirine uygun olarak agik¢a yazilacaktir. Uzerinde kazinti, silinti ve diizeltme
yapilmayacaktir.
2.Ad ve soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis ve kaselenmis olacaktir.
3.Tekliflerin gegerlilik stiresi ....... takvim glni olacaktir.
4. Alimin/isin tamami igin ilgili mevzuat geregince 6denecek vergi (KDV harig) , resim, harg ve benzeri giderler ile ulagim, nakliye, kurulum,
montaj, sigorta, numune analizivb® ve teknik sartnamede belirtilen diger giderler istekliye ait olup, teklif edilen fiyata dahil edilecektir.
5. Aima/ise iliskin marka-model-mengei,teknik kodlar, teslim siiresi, KDV orani vb. idarece istenen diger bilgilerDiger Hususlar kisminda
belirtilecektir.?

Yukarida adi ve numarasi yer alan alima/ise iliskin tim belgeler tarafimizca okunmus, anlasiimis ve kabul edilmistir. Teklif fiyata
dahiloldugu belirtilen tim masraflar ve teklif gegerlilik siresi de dahil olmak Uzere tim duzenlemeleri dikkate alarak teklif verdigimizi ve
yukumliliklerimizi yerine getirmememiz durumunda uygulanacak yaptirimlari kabul ettigimizi beyan ediyoruz.

Alim konusu isi, (KDV Harig)
TL (teklif edilen toplam bedel para birimi
belirtilerek rakam ve yazi ile yazilacaktir.)
bedel karsiliginda yerine getirecegimizi
kabul ve taahhut ediyoruz......... Sevwenn/20...
Adi-SOYADI/ Ticaret Unvani
Kase ve imza
idari Sartname / Agiklamalar
1. Teklif edilen bedel Tirk Lirasi cinsinden rakam ve yazi ile birbirine uygun olarak agik¢a yazilacaktir. Uzerinde kazinti, silinti ve diizeltme
yapilmayacaktir.
2.Ad ve soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis ve kaselenmis olacaktir.
3.Tekliflerin gegerlilik suresi ....... takvim giini olacaktir.4. Alimin/isin tamami igin ilgili mevzuat geregince 6édenecek vergi (KDV harig) , resim,
harg ve benzeri giderler ile ulasim, nakliye, kurulum, montaj, sigorta, numune analizivb? ve teknik sartnamede belirtilen diger giderler

Ydare tarafindan gerekli ise ekleme veya degisiklik yapilabilir.
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istekliye ait olup, teklif edilen fiyata dahil edilecektir.5. Alima/ise iliskin marka-model-mensei,teknik kodlar, teslim siiresi,
KDV orani vb. idarece istenen diger bilgilerDiger Hususlar kisminda belirtilecektir.?

2[dare tarafindan gerekli ise ekleme veya degisiklik yapilabilir.

PP4.1.FR.0012, R2, Kasim 2019 Sayfa2/2



DENTAL IMPLANT SARTNAMES]
Genel Sartname 6zellikleri
Saglik Bakanligi’na bagh Saglik Kurumlarinin tibbi cihaz, medikal malzeme, implant, mal ve hizmet alimi, kit veya
sarf karsilig1 cihaz kullanma uygulamasi ile kamu saglik tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iliskin karsilagilan sorunlarin giderilmesi
ve uygulama birliginin saglanmasi bakimindan. Bu kapsamda tibbi ve medikal malzeme ve cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi
islemlerine iligkin esas ve usuller asagida belirtilmistir.
Hastanemizin kapasitesi goz oniinde bulunduracaktir

1. IMPLANT ALIM ESASLARI:

Implant alim esaslar1, Agiza yerlestirilebilir Aktif implant Yonetmeligi kapsamindaki implant malzemesi ve implant
list yap1 malzemesi satin alma islemlerinde;

1.1 implant ve Ust Yapt Hammadde ( materyal) Teknik Ozellikleri

1.1.a Implant gévde materyali ( hammaddesi) yiiksek biyouyumlu 6zelleligi olan, %98 titanyum safliginda,
Ti-grade 4 6zelliginde olmalidir.,

1.1.b Implant dayanaklar1 ( iist yapilar) biyouyumlu titanyum grade 5 6zelliginde olmalidir,

1.1.c Ust yapilar ile implantlar birbirine baglayan baglant1 vidalar1 da titanyum grade 5 6zelliginde
olmalidir.

1.2 implant ve Ust Yap1 Geometrik Teknik Ozellikleri

1.2.a  Implant ile iist yapilar birbirinden bagimsiz olmalidir. implant ve Ust yapilar monoblok yapida
olmamalidir.

1.2.b  Implant tipi kemik ( bone level) ve doku (tissue level) seviyesinde olmalidir.

1.2.c  Implantlarin mikro yiv ézelligi olmalidir.

1.3.d Implantin dis formunda, implant boyunun 3/1 oraninda kok form ve 3/2 oraninda silindirik dizayn bir

arada olmalidir,

l.4.e Govde yiv apeksi kuvvetleri dagitan geometrik yapida olmalidir,

1.4.f Implant igyapis1 konikal (morse taper ) geometrik yapinin yani sira, protez yiiklemesini kolaylastiran dort

kose yapida olmalidir.

Tiim iist yapilarin ( Abutment,Kapama vidasi,lyilesme Baslig1 ) geometrisi hem dért kose hem de konik yapida olmalidir,
Tiim acilt Abutmentlar, A ve B a¢1 6zelligi ile 8 farkli pozisyonda yiiklenebilmelidir.
Implantlar tasima pargasi(transfer) ile birlikte yiiklenebilir 6zellikte olmali . Tasima pargasina uyumlu tornavidalar
bulundurulmalidir.
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5 Implantlar transfer pargalar1 olmadan da dort kdse ig baglantisina uyumlu siiriiciiler yardimiyla da yerlestirilebilir olmalidir.

6 Implant tasima parcasi ayn1 zamanda tasima disinda baska amagla kullanilmadan islevini bitirdikten sonra atilabilir olmalidir.

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

8  Implant ¢aplar1 3.2mm - 3.7 mm - 4.1 mm- ve 4.8 mm ¢aplarinda olmali ve 6 mm - 8 mm -10 mm- 12 mm -14mm
boylarinda olmalidir.

9  Implantlarin kullanimi1 uygulanmasinda gaplara ve boylara gére belirleyici 6zellikleri ve tasima parcalarinin caplara gore
belirleyici 6zellikleri olmalidir.

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

11 Ust yapilarda iyilesme bagsliklari iki dis aras1 mesafe dikkate alinarak 3,2mm,3,5mm,4,5mm, /4,1mm,4,8mm, Smm ve 6,5mm
caplarinda olmalidir. 3 farkli dis eti seviyesinde 3 farkli boya sahip olmalidir.

12 Titanyumdan iiretilen abutmentlar 3,5/4.5/5.0/6,0 mm ¢aplarda ve Imm den 5 mm ye kadar dis eti seviyelerinde olmalidir.

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

14 Hassas tutuculu locator attachment sistemi total protez i¢in 5 farkli secenege sahip olmalidir.

15 Sabit ve hareketli protez dayanaklariyla ambalaj igerisinde sert ve normal olmak {izere iki adet plastik matriksler ve 1 adet
metal matriks bulunmak zorundadir.

16 Implant Olgii parcalar1 1 den fazla tarafli yon belirleyicilere sahip olmalidir. Implant Olgii pargalar1 kisa ve uzun segencklere
sahip olmalidir.

17 Locator attachment sistemleri i¢in ekstra 6l¢ii parcalart meveut bulunmalidir.

18 Platform-switching (paltform kaydirma) teknolojisine sahip olmalidir.
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Implant sistemi sabit ve hareketli protezler i¢in diiz, agili, dokiilebilir, gegici, ball, locater ya da bar dayanaklarina (abutment)
simante edilebilir, okliizalden vidali, multi unit (¢oklu {inite) abutment, titanyum tabanli (Ti-base, Hibrit dayanaklar) estetik
materyaller ile birlestirilebilir dayanaklara, zirkonyum dayanaklara, peek abutment segeneklerine sahip olmalidir.
Implantlarin gdvde modeli; ball atacment, locater, barli baglantilar, multi-abutment se¢enekleri, simante ve vidal tipdeki tiim
sabit ve hareketli protez dayanaklar1 (abutment) ile baglantiya uyumlu olmalidir.

CAD-CAM uygulamalari i¢in tarama pargasi(scan body) ve Titanyum tabanli alt yap1y1 (Ti- base) rutinde sunabilmelidir.
Implantin SCI veya SCI expanded kapsamindaki dergilerde yayimlanmis uluslararasi akademik calismalari olmalidir.

implant Yiizey Ozellikleri

a. Implant yiizeyi primer stabilizesi saglanmis ve osseointegrasyon ( kemik icine yerlestirilen implantin kemik
hiicreleri ile yapisal islevsel biyouyumu) hizini arttiran yapiya sahiptir.

b. Implant yiizeyi primer stabilizesi saglanmis ve osseointegrasyon siirecini olumlu yénde hizlandiran kumlama ve
asitleme yontemiyle gerceklestirilmis olmalidir. (SLA)

c. Implant yiizeylerinde iiretim sorunlarindan kaynaklanmis herhangi bir kalint1 yoktur. Ve osseointegrasyona olumsuz
etki yapabilecek istenmeyen aykirt maddeler bulunmamaktadir.

d. Implantin osseoingtesrasyonu klinik ¢aligmalarla kanitlanmis olmali ve makalelerce desteklenmis olmalidir.

Ambalaj Ozellikleri

a. Implant ambalajdan her iki cihazla da ( Raset — Anguldurva) alinabilecek sekilde tasarlanmistir.

b. Implant tagtyici pargali da tastyici parcasiz da yerlestirilebilir.

c. Implant ambalajlari 25- 45 kGy araliginda gama 1sinlama ydntemiyle sterilizasyonu saglanmistir. Ambalajin
iizerindeki steril etikette gama sterilizasyonu belirtilmistir. Gama sterilizasyon sertifikasi bulunmaktadir.

d. Ambalajin lizerinde bulunan etiketlerde, implantin ¢ap ve boy 6l¢iisii, iiriin seri katalog numarasi, platformu, CE
numarasi, lot numarasi, steril amblemi, gama 1ginlama b ilgisi, muhafaza sartlari, iiretim tarihi, tiretim adresi, barkot
numarast ve ya isareti bulunmaktadir.

e. Ambalajin i¢inde Tiirk¢e yazilmig kullanma klavuzu ( prospektiis) bulunmaktadir.

Ambalaj yapilar1 1slanmaya kars1 dayanikli, glines 1sinlarindan ve gesitli hava sartlarindan etkilenmeyecek yapidadir.
Raf 6mrii ambalaj iizerinde yazmalidir ve en az 3 yil (2020 yilindan itibaren 5 yil olarak teslim edilmelidir.)
olamalidir.

Cerrahi Set

a. Cerrahi set pratik, ambalaj1 tek parga halinde en az 130°C otoklav sterilizasyonuna uygun olgiilerdedir.

b. Setigerisinde 10 adet freze uyumlu, stoper kiti bulunmaktadir.

c. Her implant ¢apinda ve boyunda tek frezlerin yani sira her ¢ap 6zelliginde boyun agici 6zellige sahip sert kemik
frezleri vardir. Sivri uglu isaretleme frezi, yuvarlak uglu isaretleme frezi, implant ¢caplarina uygun paralel pinler,
uzun kisa vida anahtarlari, abutment torklayici anahtarlari, driver siiriiciileri, raget i¢in anguldurva i¢in kisa uzun ara
pargalar1 mevcuttur.

d. Protez uygulama esnasinda tork degerini gosterir raget bulunmaktadir.

e. Cerrahi set implant1 uygulayabilecek yeterliliktedir.

f.  Cerrahi setin i¢inde bulunan parcalar otoklav sterilizasyonu sonrasinda herhangi bir paslanma olmayacak
materyaldedir.

g. Cerrahi set kutusu 1000 otoklava dayanikli 6zel plastik meteryaldendir.

h. Cerrahi sette bulunan tiim iirlinler implant iiriinlerindeki platformlarina uygun renk, sira ve yazilarla belirtilmistir.

i. Implantin tasima pargas1 dort kdse baglantinin diiz kistmlari belirleyici isaretler bulunmalidir.



Rezin Siman

= Rezin siman, self adeziv 6zelliklere sahip olmalidir.

* Hem kendiliginden hem de 1s1kla polimerize olabilmelidir.

* Rezin simanin {iriin formu siringa olmalidir.

= Post-operatif hassasiyet riskinin ¢ok diisiik olmas1 gerekmektedir.

* Neme karsi toleransli olmalidir.

* Asitleme, primerlere, bondingleme asamalarini ortadan kaldirmali ve zamandan tasarruf
saglamalidir.

= Metallere, porselenlere, seramiklere gliclendirilmis kor seramik sistemlerine, kompozit ve
giiclendirilmis polimerlere, tim CAD/CAM blok materyallerine yiiksek baglanma saglamalidir.

Zirkonyum Oksit Blok Teknik Sartnamesi
1) Diskler dental uygulamalar igin Zirkonyum Oksitten (Y-TZP ZrO;) tiretilmis olmahdir.
2) Anterior , posterior kron ve koprilerin ve konik teloskopik kronlarin yapiminda kullanilabilir olmalidir.

3) igeriginde >89% Zirkonyum oksit ZrO2, 4 — 6% triyum oksit Y203, <5% Hafniyum oksit HfO2, <1%
Alliminyum oksit Al;0 3 bulundurmalidir.

4)Catlamaya ve mekanik direnclere karsi direngli olmalidir.

5) EN ISO 6872 gerekliliklerini karsilayabilmelidir.

6) Uriin CAD/CAM sistemlerde frezlenebilmelidir.

7) Son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l olmalidir.
8) Blok renkleri VITA 3D-Master renk sistemine uygun olmalidir.

9) Dogrusal 1s1l genlesme (CTE) degeri 10,1 < CTE* < 11,1 olmalidir.

10) Uriin orijinal ambalajinda olmalidr.

11) 14 mm kalinlik , 98.5 mm capinda disk seklinde olmalidir.



