T.C.
ALANYA ALAADDIN KEYKUBAT UNIVERSITESI
Dis Hekimligi Uygulama ve Arastirma Merkezi Miidiirliigii

Asagida cinsi, 6zellikleri ve miktarlari yazil mallar / hizmetler 4734 sayili Kamu ihale Kanunu'nun 22/f
Maddesi geregince Dogrudan Temin Usuliiyle satin alinacaktir. ilgilenmeniz halinde KDV harig teklifinizin
bildirilmesini rica ederim / ederiz.

Prof. Dr. Mehmet AKIN
Bashekim
Harcama Yetkilisi

Satin Alinacak Malin/Hizmetin Birim Fiyat Cetveli

S.No Cinsi Birim | Miktar | D FIvat Toplam Fiyat
(TL) (TL)
1 implant Tip 1 Adet 1
2 implant Tip 2 Adet 1
3 implant Tip 3 Adet 1
4 implant Tip 4 Adet 1
> implant Tip 5 Adet 1
6 implant Tip 6 Adet 1
7 implant Tip 7 Adet 1
NOT: istekliler tekliflerini Tiirk Lirasi olarak(KDV haric) vereceklerdir.

S6zlesme imzalandiktan sonra her ayin son glini (resmi tatil veya bayram giiniine rastlarsa takip
eden ilk is glinii), o ay icinde idareye teslim edilen ve muayene kabul komisyonu tarafindan
kabulii yapilan implant miktari yiklenici tarafindan fatura edilecektir ve 60 giin icerisinde
o0demesi yapilacaktir.

EK: Teknik Sartname (17 Sayfa)




T.C.
ALANYA ALAADDIN KEYKUBAT UNIVERSITESI
DiS HEKiMLiGi UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi MUDURLUGU
IMPLANT ALIMI
GENEL SARTLAR
1. Uriinlerin Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi(UBB) kayitlarinin olmasi ve ambalaj
{izerinde iSO ve CE standartlarinda oldugunun belirtilmesi gerekmektedir.
2. Implant sistemi farkh klinik durumlara cevap verecek cap ve boylarda iki par¢ali olmalidir.
3. Cerrahi set igerisinde rond frez, keskin ve sivri igaretleme frezi, pilot frez ve Lindeman tipi frez
bulunmalidir. Implantlarin cerrahi setinde her implant gap1 icin ayr1 frez ve ¢ok sayida paralel pin
bulunmalidir. Cerrahi frezler tercihen kendinden sabit stoperli olmali, bu sekilde tasarlanmamus setlerde,
yine cerrahi frezlerin lizerinde ya hareketli stoper bulunmali ya da derinlik bildiren, frez dénerken gozle
takip edilebilecek derinlik isaretleri olmalidir. Bu isaretler, sterilizasyon islemleri sirasinda silinmeyecek
yapida olmalidir. Sistem kortikal kemik direncini azaltmak igin gerektiginde kullamlmak iizere boyun
frezi ya da tek kullanimlik son frez igermelidir.
4. Implant govdesi yerlestirildikten sonra implant gdvdesine takilacak paralellik pini olmalidir.
5.Implantta vida tutuculu abutment segenegi olmalidir.
6. Cerrahi setler iginde, implantin hem el ile hem de fizyodispenser angldruvasi ile yerlestirilmesini
saglayacak ara parcalar bulunmalidir. Ayrica firma tarafindan gerektiginde fizyodispenser temin

edilmelidir.

7. Implant protetik pargalari, sabit protezler i¢in, vidali ve simante sistemlere izin verebilmelidir. Yine
bu iist yapilarda agili dayanaklar ve sahsi dayanak yapmaya uygun, prefabrike parcalar bulunmalidir.

8. Set icerisinde tork degeri okunabilen raset bulunmalidir. Bu rasetin hem takma hem de sékme
fonksiyonu olmalidir.

9. Cerrahi ve protetik malzemeler paslanmaz nitelikte olmalidir.
10. Sistem hareketli protez hastalar1 igin topuz tutucu, bar, magne tutucu ve locator ya da benzeri
secenekleri icermelidir.7mm dis eti yiiksekligine kadar ve 30 derecelik agisal sapmalar tolere edebilir

secenekleri olan plastik tutucusu olmaldir.

11. Her bir paketin {izerinde iiriine ait ebat bilgileri, lot numarasi, son kullanim tarihi ve sterilizasyon
bilgileri yer almali implant ambalajlar1 ebat belirten kodlarla kodlanmalidir.

12. Implant sistemi grade4, grade5 ve titanyum-zirkonyum alasimlarindan iiretilmis olmalidir.
13.Implant sistemi barli protezler yapmak igin uygun olmahdir.

14. lyilesme basliklar1 implanta uyumlu farkli ¢ap ve diseti yiiksekliklerinde olmalidir.



15. Firma, iirtinlerine on(10) y1l parca tedarik etmekle yiikiimliidiir.
16. Firmanin cerrahi setleri ameliyata uygun ve eksiksiz olmalidir.

17. Firma tarafindan temini saglanan ameliyat setleri ve protetik malzemelerin kaybolmasi, kirilmasi,
calinmasi vb. durumlarda sorumluluk firmaya aittir.

18. Firmanin protetik setleri Protetik Dis Tedavisi Anabilim Dali’nda bulunan hekim sayisi kadar
olmalidir.

19. Firmalarin kataloglarinda bulunan yardimci malzemeler gerektiginde fiicretsiz olarak temin
edilmelidir.

20. Firma personeli vaka planlamasina gore yapilacak islemden d6nce Dis Hekimligi Uygulama ve
Arastirma Merkezimizde hazir bulunmalidir.

TEKNIK SARTNAMELER

TiP 1 IMPLANT TEKNIiK SARTNAMESI

1. Implant gévde materyali (hammaddesi) yiiksek biyouyumlu &zellligi olan, %98 titanyum safliginda,
Ti-Grade 4 6zelliginde olmalidir.,

2. Implant dayanaklarinin tiimii (iist yapilar) biyouyumlu 7i- Grade 5 6zelliginde olmalidr,
3. Ust yapular ile implantlari birbirine baglayan baglant: vidalar1 7i- Grade 5 dzelliginde olmalidir.

4. Implant ile iist yapilar birbirinden bagimsiz (two-stage) olmalidir. implant ve {ist yapilar monoblok
(one-stage) yapida olmamalidir.

5. Implant tipi kemik (bone level) ve doku (tissue level) seviyesinde olmalidur.
6. Implant govdesi yiv dizayni, immediat yiiklemeye izin verecek agresiv disli yapida olmalidir.

7. Implantin dis formu apekse dogru acili (tapered) ve implant boyunun 1/3’ii agili kok formunda ve
2/3’1 silindirik formda olmalidir,

8. Implant apeksi, siniis perforasyonu ve/veya sinir hasar1 olusturmayacak sekilde konveks yuvarlak
tasarimda olmalidur,

9. Implant i¢ yapisi; konik (morse taper) acist 10-15° agida olmali ve bu sayede implant-dayanak
arasinda soguk kaynak yaratmali, ayrica implant i¢ yapisi protez yiiklemesini kolaylastiran dort kise
yapida olmalidir.

10. Tiim iist yapilari (dayanak, kapama vidasi, iyilesme baslig1 vb.) geometrisi hem dort kose hem de
konik yapida olmalidir,

11. Tiim agil1 dayanaklar, A ve B ac1 6zelligi ile en az 8 farkli pozisyonda yiiklenebilmelidir.

12. implantlar, kutuda implantin {izerinde hazir bulunan tek kullamimlik vidasiz transfer parcasi (holder)
ile ytiiklenebilir 6zellikte olmali ve implant yerlestirildikten sonra elle kolaylikla ¢ikarilabilmelidir. Bu
transfer parcalari, sikigma esnasinda implant i¢ yiizeyine zarar vermeyecek sekilde minimum 100-125 N
araliginda kirilacak emniyet halkasina sahip olmahdir.



13. implantlar transfer parcalar1 olmadan da dort kdse i¢ baglantisina uyumlu siiriiciiler yardimiyla da
yerlestirilebilir olmalidir.

14. Implant, farkli kemik tip ve boyutlarina uygun olacak farkli gap ve boy seceneklerine sahip olmahdir.
Bu kapsamda; dar kemiklerde implant yerlestirmesine olanak saglayacak en ince ¢api maksimum 3 mm,
genis kemiklerde implant yerlestirmesine olanak saglayacak en kalin ¢api minimum 4.8 mm olmali ve
en ince implant ¢apr ile en kalin implant ¢ap1 arasinda minimum 5 (bes) farkli ¢cap segenegi bulunmalidir.

1. implant gévde materyali (hammaddesi) yiiksek biyouyumlu 6zellligi olan, %98 titanyum safliginda,
Ti-Grade 4 6zelliginde olmalhidir.,

2. Implant dayanaklarinin tiimii (iist yapilar) biyouyumlu 7i- Grade 5 6zelliginde olmalidr,
3. Ust yapilar ile implantlar1 birbirine baglayan baglant1 vidalar1 Ti- Grade 5 6zelliginde olmalidur.

4. Implant ile iist yapilar birbirinden bagimsiz (two-stage) olmalidir. implant ve {ist yapilar monoblok
(one-stage) yapida olmamalidir.

5. Implant tipi kemik (bone level) ve doku (tissue level) seviyesinde olmalidir.
6. Implant govdesi yiv dizayni, immediat yiiklemeye izin verecek agresiv disli yapida olmalidir.

7. Implantin dis formu apekse dogru agili (tapered) ve implant boyunun 1/3’ii agili kok formunda ve
2/3’1 silindirik formda olmalidir,

8. Implant apeksi, siniis perforasyonu ve/veya sinir hasar1 olusturmayacak sekilde konveks yuvarlak
tasarimda olmalidir,

9. Implant i¢ yapisi; konik (morse taper) acist 10-15° agida olmali ve bu sayede implant-dayanak
arasinda soguk kaynak yaratmali, ayrica implant i¢ yapisi protez yiiklemesini kolaylastiran dort kise
yapida olmalidir.

10. Tiim iist yapilarm (dayanak, kapama vidasi, iyilesme basligi vb.) geometrisi hem dort kose hem de
konik yapida olmalidir,

11. Tim agil1 dayanaklar, A ve B aci1 6zelligi ile en az 8 farkli pozisyonda yiiklenebilmelidir.

12. implantlar, kutuda implantin iizerinde hazir bulunan tek kullanimlik vidasiz transfer parcasi (holder)
ile yiiklenebilir dzellikte olmali ve implant yerlestirildikten sonra elle kolaylikla ¢ikarilabilmelidir. Bu
transfer parcalari, sikisma esnasinda implant i¢ yilizeyine zarar vermeyecek sekilde minimum 100-125 N
araliginda kirilacak emniyet halkasina sahip olmalidir.

13. Implantlar transfer parcalari olmadan da dort kdse i¢c baglantisina uyumlu siiriiciiler yardimiyla da
yerlestirilebilir olmalidir.

14. implant, farkli kemik tip ve boyutlarina uygun olacak farkli cap ve boy seceneklerine sahip olmalidur.
Bu kapsamda; dar kemiklerde implant yerlestirmesine olanak saglayacak en ince ¢ap1 maksimum 3 mm,
genis kemiklerde implant yerlestirmesine olanak saglayacak en kalin ¢apt minimum 4.8 mm olmal ve
en ince implant ¢ap1 ile en kalin implant ¢ap1 arasinda minimum 5 (bes) farkli ¢ap secenegi bulunmalidir.

15. Implant boylar1 rezorbe olmus kemiklerde kullanilmaya uygun olacak sekilde minimum 6 mm den
baglamalidur.

16. implant cerrahi seti, kolay uygulanabilir 6zellikte ve hem tek hem de iki asamali cerrahiye uygun
olmalidir. Set igerisinde implant1 anguldruva, raset veya el ile kemige gondermeye izin veren tiim
parcalar olmalidir.

17. implant protez seti, kolay uygulanabilir 6zellikte ve tiim protetik asamalar1 gerceklestirmeye izin
veren tiim ara parcalar1 barindirmalidir.



18. Krestal yaklagimla siniis tabam ylikseltmeye yarayan internal lift seti osteotomlar: ilgili implant
firmasi tarafindan iiretilmis ayn1 markal (orijinal) olmali universal olmamalidir.

19. Implant drilleri; kolay asinmay1 dnleyecek elmas benzeri karbon (DLC) kaplama olmali ve bir
sonraki drillemeyi kolaylastiran u¢ kisminda basamak bulunmalidir.

20. Implant drilleri ya kendinden stoplu veya haricen drile takilabilen stopper kiti igermelidir.

21. Implant destekli overdenture protezler i¢in locator dayanak (diiz ve acili) secenekleri olmal, disi
tutucu insertleri ise aginmaya direngli poli-eter-eter-keton (PEEK) materyalinden iiretilmis olmalidir.
Paket icerisinde 3 farkli sertlikteki tutuculuga sahip PEEK insert lerle birlikte 1 adet metal matriks
housing ve block out spacer bulunmalidir.

22. Tum st yap1 parcalar1 (dayanak, kapama vidasi, iyilesme basligi vb.) yildiz (torks) sekilli tek bir

anahtarla monte edilebilmelidir.

23. implant yiizeyi, osseointegrasyon hizini, yiizey alanini ve kalitesini arttiran kumlama ve ¢ift asitleme
yontemiyle piiriizlendirilmis ylizey teknolojisine (sandblasted, large grit, double acid-etched (SLA))
sahip olmalidir.

24. Implant kutusu ambalajlarinin 25-45 kGy arahiginda gama sterilizasyon sertifikasi bulunan bir
merkezde gama 1simlama yontemiyle sterilizasyonu saglanmis olmali, ve gama indikator etiketindeki
renk degisikligi ile ambalajin steril oldugu anlagiimalidir.

25. Implant kutusu ambalajinin iizerinde bulunan etiketlerde, implantin ¢ap ve boy &l¢iisii, iiriin seri
katalog numarasi, CE numarasi, lot numarasi, steril amblemi, gama 1sinlama bilgisi, muhafaza sartlari,
iiretim tarihi, tiretim adresi, barkot numarasi veya isareti bulunmalidur.

26. Implant kutusu ambalaj yapis1 1slanmaya karsi dayanikli, giines isinlarindan ve cesitli hava
sartlarindan etkilenmeyecek yapida olmali ve minimum depo 6mrii 3 yil olmalidir.

27. Cerrahi set kutusu en az 1000 ¢evrim buhar otoklava dayanikli 6zel plastik materyalinden iiretilmis
olmalidir.

28. Teklif edilen implant ve iliskili iirtinler firmanin sunacagi orijinal kataloglar ile teyit edilmelidir.

29. Implant ve iliski tiim iiriinlerin Saglik Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) kaydi olmali ve implantlar en az 5 yildir hasta agzinda kullaniliyor olmalidir.

30. Alim1 yapilan implantlar en az 10 y1l boyunca tiim iiriin yelpazesini tedarik etme taahhiidiinii yazili
olarak vermelidir.

TiP 2 IMPLANT TEKNiK SARTNAMESI

A-Hammadde
1. Implant gévdesinin materyali 3,3 ve 3,7 caplar icin titanyum Grade 5 olmalidir.
2. Implant gévdesinin materyali 4,3 , 4.8 ve 5.5 versiyonlar i¢in titanyum Grade 4 saf titanyum olmalidir.

3. Dayanak, iyilesme basliklar1 ve baglant1 vidalar1 titanyum Grade 5 olmalidr.

B-implant ve dayanak genel ézellikleri

1. Implantin hem kemik seviyesi, hem de yumusak doku seviyesi formlari mevcut olmalidir.



2. Implantlar self-tapping olmalidur.

3. Implant boyun kisminda mikro yivler olmamalidur.

4. Implantlar hibrit dizaynl olmalidir.

5. Kemik seviyesi ¢ap 3.3mm ve 4mm,5mm, 6mm boyundaki kisa implantlar silindirik olmalidir.

6. Kemik seviyesi implant dayanak baglantisinda 11 derecelik, yumusak doku seviyesi implant dayanak
baglantisinda 8 derecelik Morse Tapper 6zelligi bulunmalidir.

7. Implantin yiizeyi kalsiyum fosfat ile ¢ift kumlamaya tabi tutulmus RBM (Resorbable Blasting
Material) yiizey olmalidir.

8. Implant yiizeyinde osseoentegrasyonu negatif yonde etkileyecek hicbir yabanci madde
bulunmamalidir.

9. Implant ¢aplar1, 3,3 — 3,7 — 4,3 — 4,8 ve 5,5 olmalidur.
10. Implant boylar1 8 — 10 -12 -14mm olmalidr.

11. Yumusak doku seviyesindeki implant formunun 4,3-4,8 ve 5,5 ¢aplari igin 4mm-Smm-6mm boy
secenekleri olmalidir.

12. Kemik seviyesindeki implant formunun 4,3-4,8 ve5,5 ¢aplar1 igin Smm-6mm boy segenekleri
olmalidir

13. Kemik seviyesinde 3,7mm-4,3mm-4,8mm ¢ap ve 10mm-12mm ve 14mm boy secenekleri olan
agresif yiv dizaynina sahip implant formu sistemde olmalidir.

14. Agresif yiv dizaynina sahip implant formunda her tip kemikte iyi primer stablite yakalayabilmek i¢in
implantin apeksine dogru derinligi artan agresif yiv yapisi bulunmalidir.

15. Kemik seviyesi implant formunda Platform Switch olmalidir.

16. Implantin her iki formunda da kesici kenarlar olmalidir ve implantlar self-cutting olmalidur.
17. Implantin hibrit yiv dizayn1 olmalidir.

18. Implant dayanak baglantis1 internal olmalidir.

19. Kemik seviyesi implantlarda polisajli boyun bolgesi bulunmamalidir. 20. Kemik seviyesi formunda
olan implantin i¢ baglantisi altigen olmalidir.

21. Yumusak doku seviyesi formunda olan implantin i¢ baglantisi1 sekizgen olmalidir.

22. implantlar tasima parcas: ile gelmemelidir. Nomand sistem olup cerrahi sistemdeki implant driver
ile yliklenmelidir. Takip edilebilirlik agisindan her iiriine ait seri numarasi olmali hammadde siirecinden
son kullaniciya kadar seffaf bir sekilde {iriin takip edilebilmelidir.

23. Kemik seviyesi implantlarin iyilesme basliklar1 3,3mm ¢ap implant i¢in 3,7mm ¢apinda en az 3 farkl
gingival ylikseklikte diger caplar i¢in ise 4,5mm — 5,5mm — 6,5mm caplarinda ve her bir ¢ap i¢in 1-2-3-
4-5mm gingival yiiksekliklerde olmalidir.

24. Yumusak doku seviyesi implantlarin iyilesme basliklar1 4,8mm ¢apinda ve 3,5-5,5mm yiiksekliklerde
olmalidir ve 5,5mm capindaki doku seviyesi implant i¢in daha genis capta secenegi olmalidir.

25. Hem yumusak doku seviyesi hem de kemik seviyesi implantlar i¢in Solid dayanak se¢enegi olmalidir.

26. Solid dayanaklar i¢in hem koprii formunda hem de tek kron formunda olmak tizere iki farkli dokiim
copingi olmalidir.



27. Solid dayanaklarla birlikte kullanilacak olan plastik koruma bashgi dayanakla ayni paketten
¢ikmalidir.

28. Kemik seviyesi formunda solid dayanaklar 3,7 — 4,5 — 5,5 mm ¢aplarinda ve her bir ¢ap igin 1 — 2 -
3 — 4- 5mm gingival yliksekliklerde olmak lizere 15 farkli formda olmalidur.

29. Solid dayanaklar i¢in, dayanak diizeyinde 0l¢ii alabilmek igin gerekli snap on Olc¢li pargalar:
olmalidir.

30. Solid dayanaklar yerlestirebilmek i¢in gerekli ayr1 bir Solid dayanak anahtar1 olmalidar.

31. Her iki implant formu i¢inde dayanak fiksasyon vidasi ayri olan ve farkli pozisyonlandirmalara
olanak veren couple dayanak sistemi olmalidur.

32. Yumusak doku seviyesi implant formu igin, 5,2mm ve 6,4mm ¢aplarinda ve her ¢ap i¢in ayr1 ayri 1-
2-3-4mm gingival yiiksekliklerde olmak iizere 8 farkli formda diiz Couple dayanak mevcut olmalidir.

33. Yumusak doku seviyesi implant formu i¢in 3,7mm ¢apimda 15 derece ve 25 derece olmak iizere iki
farkli formda agili Couple dayanak sistemde olmalidur.

34. Yumusak doku seviyesi implant formu i¢in 6mm uzunlukta Syn-octa dayanak sistemde olmalidir.

35. Her iki implant formu i¢inde minimum 1,5mm yiiksekliginde okliizelden vidali restorasyon yapmaya
uygun sekizgen indekse sahip octa dayanak olmalidur.

36. Kemik seviyesi implantlar i¢in farkli ¢ap segenekleri de sunan PEEK malzemeden iiretilmis gegici
dayanaklar sistemde bulunmalidur.

37. Her iki implant formu i¢inde hem agik kasik hem de kapali kagik implant 6l¢iisii almaya uygun 6l¢ii
transfer pargasi sistemde olmalidir. 38. Her iki implant sistemi i¢inde 3.42mm ¢apinda 0.5 — 2 — 4mm
gingival yiikseklik opsiyonuna sahip hibrit protezler i¢in kullanilan O Ring topuz atagmanli dayanak
sistemde olmalidir.

39. Kemik seviyesi implant formu i¢in, 3.7 — 4.5 — 5.5 -6.5mm ¢aplarinda ve her bir cap i¢in 1 —2 —3 —
4 — Smm gingival yliksekliklerde 20 cesit diiz couple dayanak sistemde olmalidir.

40. Kemik seviyesi implant formu i¢in 3.7 — 4.5 — 5.5 — 6.5mm c¢aplarinda 3.7 i¢in 1 — 2 — 4mm, diger
caplar icin 2 — 4mm gingival yiiksekliklere sahip ve 3.7mm cap i¢in 15 derece diger caplar icin 15 ve 25
derece opsiyonlara sahip, toplam 15 farkli ¢esit agili couple dayanak sistemde mevcut olmalidir.

41. Sistemde 17 ve 35 derece agili okliisalden vidali multi unit abutmentlar olmalidir.

42. Kemik seviyesi implantlar i¢in minimum 5 farkli diseti yiiksekligine sahip diiz Multi Unit dayanaklar
sistemde bulunmalidir.

43. Sistemde Cad Cam sistemler icin tarama bagliklari, Premilling abutmentlar, ti base abutmentlar
bulunmalidir.

44. Dijital 6l¢ii alabilmek i¢in sitemde bulunan her bir baglanti tipi i¢in ayr1 tarama basgliklar1 sistemde
bulunmalidr.

45. Farkl acilarda, farkli ¢aplarda ve farkl digeti yiiksekliklerinde dayanaklarin birebir 6lgiilerinde
titanyumdan modellerini iceren protez dayanak planlama kiti sitemde bulunmalidir.

A-Hammadde
1. Implant gévdesinin materyali 3,3 ve 3,7 caplar icin titanyum Grade 5 olmalidir.

2. Implant gévdesinin materyali 4,3 , 4.8 ve 5.5 versiyonlar icin titanyum Grade 4 saf titanyum
olmalidir.

3. Dayanak, iyilesme basliklar1 ve baglant1 vidalari titanyum Grade 5 olmalidur.



B-implant ve dayanak genel ézellikleri

1. Implantin hem kemik seviyesi, hem de yumusak doku seviyesi formlar1 mevcut olmalidur.

2. Implantlar self-tapping olmalidur.

3. Implant boyun kisminda mikro yivler olmamalidir.

4. Implantlar hibrit dizaynl1 olmalidir.

5. Kemik seviyesi ¢ap 3.3mm ve 4mm,5mm, 6mm boyundaki kisa implantlar silindirik olmalhdir.

6. Kemik seviyesi implant dayanak baglantisinda 11 derecelik, yumusak doku seviyesi implant
dayanak baglantisinda 8 derecelik Morse Tapper 6zelligi bulunmalidir.

7. Implantin yiizeyi kalsiyum fosfat ile ¢ift kumlamaya tabi tutulmus RBM (Resorbable Blasting
Material) yiizey olmalidir.

8. Implant yiizeyinde osseoentegrasyonu negatif yonde etkileyecek higbir yabanci madde
bulunmamalidir.

9. implant gaplar1, 3,3 — 3,7 — 4,3 — 4,8 ve 5,5 olmalidur.
10. Implant boylar1 8 — 10 -12 -14mm olmalidr.

11. Yumusak doku seviyesindeki implant formunun 4,3-4,8 ve 5,5 ¢aplari igin 4mm-5mm-6mm boy
secenekleri olmalidir.

12. Kemik seviyesindeki implant formunun 4,3-4,8 ve5,5 ¢aplari icin Smm-6mm boy segenekleri
olmalidir

13. Kemik seviyesinde 3,7mm-4,3mm-4,8mm ¢ap ve 10mm-12mm ve 14mm boy secenekleri olan
agresif yiv dizaynina sahip implant formu sistemde olmalidir.

14. Agresif yiv dizaynina sahip implant formunda her tip kemikte iyi primer stablite yakalayabilmek
icin implantin apeksine dogru derinligi artan agresif yiv yapist bulunmalidir.

15. Kemik seviyesi implant formunda Platform Switch olmalidir.

16. Implantin her iki formunda da kesici kenarlar olmalidir ve implantlar self-cutting olmalidur.
17. Implantin hibrit yiv dizayn1 olmalidir.

18. Implant dayanak baglantis1 internal olmalidir.

19. Kemik seviyesi implantlarda polisajlt boyun bdlgesi bulunmamalidir. 20. Kemik seviyesi formunda
olan implantin i¢ baglantisi altigen olmalidir.

21. Yumusak doku seviyesi formunda olan implantin i¢ baglantis1 sekizgen olmalidir.

22. implantlar tasima parcasi ile gelmemelidir. Nomand sistem olup cerrahi sistemdeki implant driver
ile yliklenmelidir. Takip edilebilirlik agisindan her {iriine ait seri numarasi olmali hammadde
stirecinden son kullaniciya kadar seffaf bir sekilde {iriin takip edilebilmelidir.

23. Kemik seviyesi implantlarin iyilesme bagliklar1 3,3mm ¢ap implant i¢in 3,7mm ¢apinda en az 3
farkl gingival ylikseklikte diger ¢aplar i¢in ise 4,5mm — 5,5mm — 6,5mm caplarinda ve her bir cap igin
1-2-3-4-5mm gingival yliksekliklerde olmalidir.

24. Yumusak doku seviyesi implantlarin iyilesme basliklar1 4,8mm ¢apinda ve 3,5-5,5mm
yiiksekliklerde olmalidir ve 5,5mm ¢apindaki doku seviyesi implant i¢cin daha genis ¢apta secenegi
olmalidir.



25. Hem yumusak doku seviyesi hem de kemik seviyesi implantlar i¢in Solid dayanak segenegi
olmalidir.

26. Solid dayanaklar i¢in hem koprii formunda hem de tek kron formunda olmak iizere iki farkli
dokiim copingi olmalidir.

27. Solid dayanaklarla birlikte kullanilacak olan plastik koruma bashigi1 dayanakla aynm paketten
¢ikmalidir.

28. Kemik seviyesi formunda solid dayanaklar 3,7 — 4,5 — 5,5 mm ¢aplarinda ve her bir ¢ap i¢in 1 — 2 -
3 — 4- 5mm gingival yiiksekliklerde olmak {izere 15 farkli formda olmalidur.

29. Solid dayanaklar i¢in, dayanak diizeyinde 6lgii alabilmek icin gerekli snap on 6lgili parcalari
olmalidir.

30. Solid dayanaklar yerlestirebilmek i¢in gerekli ayr1 bir Solid dayanak anahtar1 olmalidir.

31. Her iki implant formu i¢inde dayanak fiksasyon vidasi ayri olan ve farkli pozisyonlandirmalara
olanak veren couple dayanak sistemi olmalidur.

32. Yumusak doku seviyesi implant formu i¢in, 5,2mm ve 6,4mm ¢aplarinda ve her ¢ap igin ayr1 ayri
1-2-3-4mm gingival yiiksekliklerde olmak iizere 8 farkli formda diiz Couple dayanak mevcut olmalidir.

33. Yumusak doku seviyesi implant formu i¢in 3,7mm ¢apinda 15 derece ve 25 derece olmak tizere iki
farkli formda agili Couple dayanak sistemde olmalidur.

34. Yumusak doku seviyesi implant formu i¢in 6mm uzunlukta Syn-octa dayanak sistemde olmalidur.

35. Her iki implant formu i¢inde minimum 1,5mm yiiksekliginde okliizelden vidali restorasyon
yapmaya uygun sekizgen indekse sahip octa dayanak olmalidir.

36. Kemik seviyesi implantlar igin farkli ¢ap secenekleri de sunan PEEK malzemeden iiretilmis gegici
dayanaklar sistemde bulunmalidir.

37. Her iki implant formu i¢inde hem acik kasik hem de kapali kasik implant 6l¢iisii almaya uygun
Olcii transfer parcasi sistemde olmalidir. 38. Her iki implant sistemi i¢inde 3.42mm ¢apinda 0.5 — 2 —
4mm gingival yiikseklik opsiyonuna sahip hibrit protezler i¢in kullanilan O Ring topuz atagmanli
dayanak sistemde olmalidir.

39. Kemik seviyesi implant formu i¢in, 3.7 — 4.5 — 5.5 -6.5mm ¢aplarinda ve her bir ¢ap icin 1 —2 — 3
—4 — 5mm gingival yiiksekliklerde 20 ¢esit diiz couple dayanak sistemde olmalidir.

40. Kemik seviyesi implant formu i¢in 3.7 — 4.5 — 5.5 — 6.5mm ¢aplarinda 3.7 i¢in 1 — 2 — 4mm, diger
caplar i¢cin 2 — 4mm gingival yliksekliklere sahip ve 3.7mm cap i¢in 15 derece diger caplar i¢in 15 ve
25 derece opsiyonlara sahip, toplam 15 farkli gesit agili couple dayanak sistemde mevcut olmalidir.

41. Sistemde 17 ve 35 derece acili okliisalden vidali multi unit abutmentlar olmalidur.

42. Kemik seviyesi implantlar i¢cin minimum 5 farkl diseti yiiksekligine sahip diiz Multi Unit
dayanaklar sistemde bulunmalidur.

43. Sistemde Cad Cam sistemler i¢in tarama basliklari, Premilling abutmentlar, ti base abutmentlar
bulunmalidir.

44. Dijital 6l¢ii alabilmek i¢in sitemde bulunan her bir baglanti tipi i¢in ayr1 tarama basliklar1 sistemde
bulunmalidir.

45. Farkh acilarda, farkli caplarda ve farkli diseti yiiksekliklerinde dayanaklari birebir 6lgiilerinde
titanyumdan modellerini iceren protez dayanak planlama kiti sitemde bulunmalidir.



C-Cerrrabhi set ozellikleri

1. Cerrahi setlerin kullamimi kolay olmalidir. Kullanim siras1 implant yapimina uygun renk ve yazilarla
kolay anlagilabilir olmas1 gerekmektedir.

2. Cerrahi set i¢inde bulunan tiim parcalar ve ambalaj1 otoklav sterilizasyonu sonrasinda renk degisimi
ve paslanma olmayacak materyallerden iiretilmis olmalidir.

3. Tek cerrahi setle hem yumusak doku seviyesi hem de kemik seviyesi implantlar yapilabilmelidir.
4. Cerrahi set igerisinde tork kontrollii rachet bulunmalidir.

5. Cerrabhi set igerisinde greft uygulamada kolaylik saglamak amaciyla iki adet ¢elik gode entegre
sekilde bulunmalidir.

6. Cerrahi sette her implant her boyu ve ¢api igin ayr1 freze takimi olmali yani cerrahi set multistoperli
olmalidir.

7. Cerrahi sette her implant ¢api i¢in uygun boyun frezi (NeckDrill) bulunmalidir.
8. Cerrahi sette gerekli durumlar i¢in frez uzatici (Drill Expander) bulunmalidir.
9. Cerrahi sette isaretleme frezi (Point Drill) bulunmalidir.

10. Cerrahi sette hem kemik seviyesi, hem de yumusak doku seviyesi implantlar i¢in uzun ve kisa
formlar1 ayr1 ayr1 olmak iizere hem mikro motor ile hem de rachet ile implant gonderebilecegimiz
implant tagiyict anahtarlar bulunmalidir.

11. Cerrahi sette implantin kapatma vidasim takabilecegimiz, 1.2mmlik hex anahtarmin hem uzun hem
kisa formu bulunmalidir.

12. Cerrahi sette iki adet paralel pin ve iki adet derinlikdlger (Depth Gauge) bulunmalidir.

13. Cerrahi setin frezleri, giiclendirilmis 6zel bir metalden {iretilmis olmali ve 300 — 400rpm araliginda
kesicilik saglayabilir olmalidir.

14. Implant dayanak ve kron yiiklii formda yatay ve dikey yonde 101N’luk kuvvetlerle teste tabi
tutularak stres analizlerinin yapilmis olmasi ve pozitif sonu¢lar alinmis olmasi gerekmektedir.

15. Cerrahi setlerin kullanim1 pratik ve implant yapimina uygun renk siras1 ve yazilarla kolay
anlagilabilir olmas1 gerekmektedir.

16. Kisa implantlar ve Agresif yivli implant modelleri i¢in ayr1 cerrahi seti olmalidir.

17. Agresif implant modelinin cerrahi setinde hem diiz hem de 17 ve 35 derece agili kontrol pinleri
olmalidir.

18. Agresif implant modelinin cerrahi setinde yerlestirme sonrasinda dayanaklarin rahat oturmasini
saglamak adina, boyundaki kemigi diizeltmek i¢in 6zel {iretilmis profil frezleri sistemde bulunmalidir.

D-Ambalaj ozellikleri

1. Implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.

2. Dayanaklar ve 6l¢ii pargalar1 ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.
3. Sterilizasyon gama 1511 ile min. 25 kGy max. 45 kGy olarak yapilmahdir.

4. Paket raf omrii 5 y1l olmalidir.



5. Ambalaj lizerinde, belirleyici kod (katalog no), ¢ap, boy, materyal, lot, iiretim tarihi, son kullanma
tarihi, muhafaza sartlar1 ve tirliniin takibi igin seri no bilgileri bulunmalidir.

6. Paket icerisinde Tiirk¢e kullanma kilavuzu bulunmalidir.

TiP 3 IMPLANT TEKNiK SARTNAMESI

A-Hammadde
1. Implant gévdesinin materyali titanyum Grade 4 saf titanyum olmalidur.

2. Dayanak, iyilesme basliklar1 ve baglant1 vidalari, 6lgii transfer parcalari ve laboratuvar analoglari
titanyum Grade 5 olmalidir.

B-implant ve dayanak genel 6zellikleri

1. Implantlarin kemik seviyesi veya doku seviyesi formlari olmalidir.

2. Implantlar self-tapping olmalidur.

3. Implant boyun kisminda mikro yivler olmamalidur.

4. Implant govdesi hibrit dizaynli olmalidir.

5. Cap 3.3mm implantlar silindirik olmalidur.

6. Implant dayanak baglantisinda 11 derecelik Morse Tapper 6zelligi bulunmalidir.

7. Implantin yiizeyi kumlama ve asitleme teknigi ile olusturulmus SRA yiizey olmalidur.

8. Implant yiizeyinde osseoentegrasyonu negatif yonde etkileyecek higbir yabanct madde
bulunmamalidir.

9. Implant ¢aplar1, 3,3 — 3,7 — 4,3 — 4,8 ve 5,5mm olmalidur.
10. Implant boylar1 8 — 10 -12 -14mm olmalidur.

11. Yumusak doku seviyesindeki implant formunun 4,3-4,8 ve 5,5mm ¢aplari i¢in 4-5-6mm boy
secenekleri olmalidir.

12. Kemik seviyesindeki implant formunun 4,3-4,8 ve5,5mm ¢aplar1 i¢in 5-6mm boy secenekleri
olmalidir.

13. Kisa implantlar i¢in ayr1 bir cerrahi set bulunmalidir.

14. implant formunda Platform Switch olmalidur.

15. Implantin formunda kesici kenarlar olmalidir ve implantlar self-cutting olmalidr.

16. Implant dayanak baglantis1 internal olmalidir.

17. Kemik seviyesi implantlarda implantin i¢ baglantisinda altigen indeks olmalidir.

18. Yumusak doku seviyesi implantlarda implantin i¢ baglantisinda sekizgen indeks olmalidir.

19. implant siteminde implantin kapatma vidas1 implant paketinin i¢inden ¢ikmalidir.



20. Kemik seviyesi standart implantlarin iyilesme bagliklar1 4,5 — 5,5 — 6,5mm ¢aplarinda ve her bir
cap i¢in 1-2-3-4-5mm gingival yiiksekliklerde olmak iizere 15 farkli formda olmalidir.

21. Kemik seviyesi ince implantlarda iyilesme bagliklar1 3,7mm ¢apinda olmal ve 3,5-5,0-7,0mm
gingival yiiksekliklerde olmalidur.

22. Implantlar i¢in Solid dayanak segenegi olmalidir.

23. Solid dayanaklar i¢in hem koprii formunda hem de tek kron formunda olmak tizere iki farkl
dokiim copingi olmalidir.

24. Solid dayanaklarla birlikte kullanilacak olan plastik koruma bagligi dayanakla ayni paketten
¢ikmalidir.

25. Sistemde solid dayanaklar en az 3 farkli ¢apta caplarinda ve her bir ¢ap i¢in en az 5 farkli gingival
yiiksekliklerde olmalidir.

26. Solid dayanaklar i¢in, dayanak diizeyinde 6lgii alabilmek icin gerekli snap on 6lgii parcalari
olmalidir.

27. Solid dayanaklar1 yerlestirebilmek i¢in gerekli ayri bir Solid dayanak anahtar1 olmalidir.

28. Implant sisteminde dayanak fiksasyon vidasi ayr1 olan ve farkli pozisyonlandirmalara olanak veren
indeksli couple dayanak sistemi olmalidir.

29. Implant sisteminde 1,5mm yiiksekliginde okluzalden vidali restorasyon yapmaya uygun octa
dayanak olmalidir.

30. Hem agik kasik hem de kapali kasik implant 6l¢iisii almaya uygun 6l¢ii transfer parcalar sistemde
olmalidir.

31. Implant sistemide 3.42mm capinda 0.5 — Imm diseti yiiksekliklerinde ayrica 4.50mm capinda 2 —
3- 4-6mm diseti yiiksekliklerinde 2.9 ¢apinda 0.5mm diseti yiiksekliginde 3.7mm c¢apinda 2 ve 4mm
diseti ylikseklik opsiyonuna sahip hareketli protezler icin kullanilan O Ring topuz atagmanli
dayanaklar sistemde olmalidir.

32. Topuz atagsmanli dayanakla kullanilabilen ve en az 3 farkli tutuculuk degerine sahip farkli renklerde
silikon kepler igeren retainerlar sistemde bulunmalidir.

33. Hareketli protezlerde kullanilmak iizere en az 6 farklh diseti yiiksekligine sahip locator dayanaklar
sistemde bulunmalidir.

34. Locator dayanaklar ile kullanilabilen en az 4 farkl tutuculuk degerine sahip farkli renklerde silikon
kepler igeren locator retainer sistemde bulunmalidir.

35. Kemik seviyesi implant formu i¢in, 3.7 — 4.5 — 5.5 -6.5mm ¢aplarinda ve her bir ¢ap igin 1 —2 — 3
— 4 — 5mm gingival yiiksekliklerde 20 ¢esit diiz couple dayanak sistemde olmalidir.

36. Kemik seviyesi formu icin 15 derece ve 25 derece agili couple dayanaklar sistemde olmali ve her
birisi i¢in en az 2 farkl diseti yiiksekligi opsiyonu bulunmalidir.

37. 17 ve35 derece aciya sahip All On Four protez yapmaya uygun Multi Unit Dayanaklar sistemde
bulunmalidir.

38. Enaz 5 farkh diseti yiiksekligine sahip solid formda diiz Multi Unit dayanaklar sistemde
bulunmalidr.

39. Multi Unit dayanaklar i¢in laboratuvar dokiim plastigi sistemde bulunmahdir.

40. Oklusal vidal1 dayanaklarda kullanilabilen gecici hazirlamak i¢in gerekli titanyum silindirler
sistemde bulunmalidir.



41. Hem kemik seviyesi hem doku seviyesi implantlar i¢in ayrica hem multi unit dayanak hem de octa
dayanaklar i¢in uygun dijital tarama parcalar1 ve dijital laboratuvar analoglar1 sistemde bulunmalidir.

42. Sistemde bulunan dijital loboratuvar analoglarinin model iizerinde rotasyonunu engellemek i¢in
lateralden vidalama sistemi olmalidir.

43. En az 3 farkl ¢apta premilling dayanak sistemde olmalidir.
Ti-Base dayanak sistemde olmalidir.

44. Okluzal Vidali dijital restorasyonlar i¢in kullanilmak tizere titanyum base sistemde bulunmalidir.

C-Cerrrabhi set ozellikleri

1. Cerrahi setlerin kullamimi kolay olmalidir.

2. Kullanim siras1 implant yapimina uygun renk sirasi ve yazilarla kolay anlagilabilir olmasi
gerekmektedir.

3. Cerrahi set i¢inde bulunan tiim pargalar ve ambalaji otoklav sterilizasyonu sonrasinda renk degisimi
ve paslanma olmayacak materyallerden iiretilmis olmalidir.

4. Cerrahi set icerisinde tork kontrollii rachet bulunmalidir.

5. Cerrahi sette her implant boyu i¢in ayri freze takimi olmalidir.

6. Cerrahi sette her implant ¢api i¢in uygun boyun frezi (NeckDrill) bulunmalidir.
7. Cerrahi sette gerekli durumlar icin frez uzatici (Drill Expander) bulunmalidir.
8. Cerrahi sette 2.2 capinda igaretleme frezi (Point Drill) bulunmalidir.

9. Cerrahi sette uzun ve kisa formlar1 ayr1 ayr1 olmak tizere hem mikromotor ile hem de rachet ile
implant gonderebilecegimiz implant tagiyict anahtarlar bulunmalidir.

10. Cerrahi sette implantin kapatma vidasini takabilecegimiz, 1.2mmlik hex anahtarinin hem ratchet
uyumlu hem de anguldruva uyumlu uzun ve kisa formu bulunmalidir.

11. Cerrahi sette iki adet paralel pin ve iki adet derinlikdlcer (Depth Gauge) bulunmalidir.

12. Cerrahi setin frezleri, giiclendirilmis 6zel bir metalden {iretilmis olmali ve 200 — 350rpm araliginda
kesicilik saglayabilir olmalidir.

13. Cerrahi setlerin kullanimi pratik ve implant yapimina uygun renk sirasi ve yazilarla kolay
anlagilabilir olmas1 gerekmektedir.

14. Cerrahi set i¢inde bulunan tiim parcalar ve ambalaj1 otoklav sterilizasyonu sonrasinda renk
degisimi ve paslanma olmayacak materyallerden iiretilmis olmalidir.

D-Ambalaj ozellikleri

1. Implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.
2. Dayanaklar ve 6l¢ii pargalar1 ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.
3. Sterilizasyon gama 1511 ile min. 25 kGy max. 45 kGy olarak yapilmahdir.

4. Paket raf omrii 5 y1l olmalidir.



5. Ambalaj lizerinde, belirleyici kod (katalog no), ¢ap, boy, materyal, lot, {iretim tarihi, son kullanma
tarihi, muhafaza sartlar1 ve tirliniin takibi igin seri no bilgileri bulunmalidir.

6. Implant, Paketinin igerisinde implant yiizeyine zarar vermeyecek sekilde medikal PEEK igerisinde
olmalidir.

TiP 4 IMPLANT TEKNIiK SARTNAMESI
1. Titanyum Grade 4 diir

2. Implantin yiizeyi SLA yiizey iizerine kalsiyum iyonlarmin NANO teknoloji ile baglanmasi ile olusan
XPEED vyiizeydir.

3. Bone level 6zelligi mevcuttur.

4. Platform Switching 6zelligi mevcuttur.

5. 5 derecelik Morse Taper baglant1 sistemine sahiptir.

6. Implant dayanak baglantisi internaldir.

7. Implantin baglant1 sistemi altigen 6zelliktedir.

8. Implant paketinin arkasinda kapatma vidas1 bulunmaktadir.

9. Implantin paketlenmesi uluslararasi tasima standartlarina uygundur.

10.Iimplant koruyucu tiip iginde, tiip kapal paket icinde gama 1s1n1yla steril edilmis koruyucu kaptadir

11. 15 ve 25 derece agil1 abutment segenegi olmalidir, gh yiiksekligi 2-3-4-5 mm segenekleri
mevcuttur.

12.Implant ve abutment arasinda soguk fiizyon bulunmaktadir.

13.Diiz abutmentlarda gh yiiksekligi 2-3-4-5 mm segenekleri mevcuttur.

14.Multi Unit abutment (17-29 derece) secenekleri (gh 1-2-3-4-5 mm) bulunmaktadir.
15. Kerator (gh 1-2-3-4-5 mm) secenekleri mevcuttur.

16.Digital calismaya olanak saglamaktadir.

17.Cerrahi set i¢inde trephan frez, paralel pin, raset ve anguldurvaya uyumlu kisa ve uzun tagima
parcalar1 bulunmaktadir.

18.Implant1n caplar13,5-4.0-4,5-5.-5,5-6.0-6,5-7.0-7,5 — 8.0 mm olmalidir, boylar1 7 - 8,5 —
10 -11,5—-13 - 15 mm dir.

19. Implant hemen yiiklemeye olanak saglamalidir.

TiP 5 IMPLANT TEKNiK SARTNAMESI
1. Titanyum Grade 4 diir

2. Implantin yiizeyi SLA yiizeydir.

3. Bone level 6zelligi bulunmaktadir

4. Platform Switching 6zelligi bulunmaktadir

5. 11 derecelik Morse Taper baglant1 sistemine sahiptir



6. Implant dayanak baglantisi internaldir.

7. Implantin baglant1 sistemi altigen 6zelliktedir

8. Implant paketinin arkasinda kapatma vidas1 bulunmaktadur.

9. Implantin paketlenmesi uluslararas tasima standartlarina uygundur

10.Implant koruyucu tiip iginde, tiip kapal paket iginde gama 1sin1yla steril edilmis koruyucu kapta
bulunmaktadir

11. 17 derece agil1 abutment segenegi olmalidir, gh yiiksekligi 2-4 mm segenekleri bulunmaktadir
12.Diiz abutmentlarda gh yiiksekligi 1-2-3-4-5 mm segenekleri mevcuttur
13. Kerator (gh 1-2-3-4-5-6 mm) segenekleri mevcuttur

14.Multi-unit abutment (17 ve 29 derece ) gh 1-2-3-4-5 mm segenekleri mevcuttur (implant ¢ap1 4.0 -
45-5.0)

15. Cerrahi set igerisinde stoperli frez segenekleri mevcuttur
16. Implantin caplar1 3,5 - 4,0 - 4,5 - 5,0mm dir, boylar1 7 - 8,510 - 11,5 — 13 - 15 mm dir
17. Protez iistyapisinda digital secenekler mevcuttur.

18. Implant yiv yapis1 knife thread tasarima sahiptir.

TiP 6 IMPLANT TEKNIK SARTNAMESI

1. Implant gévdesinin materyali grade 4 olmalidir.

2. Dayanak, iyilesme basliklar1 ve baglant1 vidalar1 titanyum grade 5 olmalidir.
3. Implantlar kemik seviyeli olmali , standart ve agresif formlar1 mevcut olmali.

4. Implantin yiizeyi primerstabilitesini kolaylastiracak ve osteointegrasyon siirecini olumlu yénde
hizlandiracak biomateryaller kullanilarak hazirlanmig olmalidir.

5. Implant yiizeyinde osteointegrasyonu negatif yonde etkileyecek hicbir yabanci madde
bulunmamalidir.

6. Implant caplar1 3,0 — 5,5 mm(-+17) arasinda olmalidur.

7. Implant boylar1 6-14(-+16) mm. arasinda olmalidur.

8. Kemik seviyesi implant formunda Platform Switch olmalidir.

9. Implantin hibrit yiv dizayn1 olmalidir.

10. Implant dayanak baglantis1 internal olmalidir.

11. Kemik seviyesi implantlarda polisajli boyun boélgesi bulunmamalidir.
12. Kemik seviyesi formunda olan implantin i¢ baglantis1 altigen olmalidir.

13. Ttm st yapilar (dayanaklar, iyilesme baslilari, analoglar, 6l¢ii pargalar1) tiim caplara uygun
olmalidir. Ancak protetik tedavi ihtiyaglarmi karsilayacak sekilde abutmentler ve iyilesme basliklar
dar, standart ve genis platform segenekleri sunmalidir.

14. Kemik seviyesi implantlar i¢in Solid dayanak segenegi olmalidir.



15. Implant igin dayanak fiksasyon vidasi ayr1 olan ve farkli pozisyonlandirmalara olanak veren
dayanak sistemi olmalidir.

16. Implant igin okluzalden vidali restorasyon yapmaya uygun dayanak olmalidur.

17. Implant formu igin hem agik kasik hem de kapali kasik implant lgiisii almaya uygun 6lgii transfer
pargasi sistemde olmalidir.

18. Implant sistemi icin de hibrit protezler i¢in kullanilan O Ring topuz atagmanli dayanak sistemde
olmalidir.

19. O Ring dayanaklarla uyumlu protez icerisinde kalan O Ring Retainerve farkli sertlikte O Ring
lastikleri bulunmalidir.

20. Ust yap1 restorasyonlari igin siman destekli (simante), vida tutuculu, overdenture hareketli ve sabit
total, hibridabutment model segeneklerinin tamami olmalidir.

21. Implantin fiyatlandirilmasi sabit ve hareketli protezler igin, implantabutment (ag1l1 dahil), iyilesme
baslig1 —kapayici vida, Ol¢ii postu, laboratuvar analogu(pargalari) gibi tiim pargalar1 kapsamali ayr1 ayri
fiyatlandirilmamali, bir implant i¢in verilen fiyat tiim (st ve ara pargalari, laboratuvar i¢in gerekli
parcalari icermelidir.

22. implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.
23. Dayanaklar ve 6l¢ii pargalari ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.
24. Paket raf omrii 5 yil olmalidir.

25. Ambalaj tizerinde, belirleyici kod (katalog no) ¢ap, boy, materyal, lot, {iretim tarihi, son kullanma
tarihi, muhafaza sartlar1 ve tirliniin takibi i¢in seri no bilgileri bulunmalidir.

23. Paket icerisinde kullanim kilavuzu bulunmalidir.

24. Implant satin alindiktan sonra firma istenen boy ve captaki implant ile gerekli olan iist pargalari
ALKU vye iicretsiz kargo ile gonderecektir. ALKU de ki implant1 uygulayacak hekim, uygun gordiigii
cap ve boydaki implant stogunda olmadig1 zaman, gerekli gordiigii boy ve captaki implant ve
parcalarmm degistirmek icin ilgili firmadan talep edecektir. ilgili firma bu talep igin herhangi bir iicret
(kargo ticreti dahil) talep etmeyecektir.

Implant Uygulamas: icin Getirilecek Cerrahi Sete Ait Ozellikler

1. Cerrabhi setlerin kullanimi kolay olmalidir. Kullanim siras1 implant yapimina uygun renk ve yazilarla
kolay anlasilabilir olmas1 gerekmektedir.

2. Cerrahi set steril edilmis olarak paketi ile beraber bedelsiz olarak verilmelidir.

3. Cerrahi setin i¢indeki tiim pargalarin otoklav sterilizasyon sartlaria uygun boy ve isaret ¢izgileri
bulunmalidr.

4. Implant uygulamasi igin getirilen cerrahi setlerin uygun sartlarda steril edildigini gosteren kimyasal
ve biyolojik indikatorlerin kuruma teslim edilmesi gerekmektedir.

5. Cerrahi set icerisinde bulunan tiim parcalar ve ambalaj1 otoklav sterilizasyonu sonrasinda renk
degisimi ve paslanma olmayacak materyallerden tiretilmis olmalidir.

6. Tek cerrahi setle hem yumusak doku seviyesi hem de kemik seviyesi implantlar yapilabilmelidir.
7. Cerrahi set icerisinde tork kontrollii rachet bulunmalidir.

8. Cerrahi sette implant ¢ap1 icin uygun freze takimi olmalidir.



9. Cerrahi sette her implant ¢api i¢in uygun boyun frezi (NeckDrill) bulunmalidir.
10. Cerrahi sette gerekli durumlar igin frez uzatici (DrillExpander) bulunmalidir.
11. Cerrahi sette isaretleme frezi (Point Drill) bulunmalidir.

12. Cerrahi sette hem kemik seviyesi hem de yumusak doku seviyesi implantlar igin uzun ve kisa
formlar1 ayr1 ayr1 olmak iizere hem mikro motor ile hem de rachet ile implant génderebilecegimiz
implant tagiyici anahtarlar bulunmalidir.

13. Cerrahi sette paralelpin ve derinlikdlger (Depth Grauge) bulunmalidir.

14. Uretici veya dagitici firma dental implant uygulama asamasinda en az ikiser tane cerrahi set,
protetik set, fizyodispenser, implant baslik, biomateryaller ve membranlar gibi yan destekleyici {iriinler
ile hekime destek vermelidir.

15. Implant katalogundaki iiriinler istenmesi halinde temin edilebilir olmalidir.

16. Implant firmas1 hastaneye orjinal hekimin istedigi miktarda raset ve raset anahtari birakmalidir.
Gerektigi hallerde siniis lift seti, kemik toplamak i¢in kemik egesi,kemikpensi,cerrahi metal gode
getirilmesi gerekmektedir.

17. Hekimin istedigi miktarda implant anahtar1 ve raget merkezimizde kullanilmakicin birakilmalidir.
18. Istenildigi durumlarda Ball attachmentin barli system (hekim istedigine gére metal veya plastik
)Locater, T-Base gerekli parcalari firma tarafindan temin etmesi gerekmektedir.

TiP 7 IMPLANT TEKNIiK SARTNAMESI

IMPLANT VE ABUTMENT ALIMI TEKNIiK

SARTNAMESI

1. Implant,gévde,kapatma vidas1 ve iyilesme basliklar1 materyali biyouyumlu alagimsiz saf titanyum

grade 4 veya grade 5, biyouyumlu sertifikali titanyum 6zelliginde olmahidir.

2. implatin agizda kullanimina yonelik farkli boy ve cap seceneklere sahip olmalidir.implantlar boy

olarak en az 7mm,en fazla 15mm,¢ap olarak ise en az 3.0 mm,en fazla ise 5,5mm olmalidir.
3. Implant sisteminin silindirik ve konik secenegi ve bu seceneklerin bonelevel segenegi olmalidir.

4. Implant ve kapama vidas steril paket i¢in yerlesmis olmalidir.

5. Implantin capini kolayca bulabilmek icin sistemin kapama vidasinda ve 6l¢ii postlarmda mutlaka

renk kodlamasi olmalidir ve her ¢ap i¢in renk kodu ayr1 olmalidir.

6. implantlarda Platform Switching &zelligi olmalidir.

7. Implant yiizeylerinde iiretim sorunlarindan kaynaklanmis herhangi bir kalint1 olmamalidir. Ve

osseointegrasyona olumsuz etki yapabilecek istenmeyen aykirt maddeler bulunmamalidir.

8. Ust yapr i¢in gereken abutment ve diger pargalar orijinal olmalidir. Agili abutment gerektigi

durumlarda iirline ait birden fazla acili abutment se¢enegi olmalidir.

9. implantin Protetik parcalar1 sabit protezler icin vidali ve simante edilebilen sistemlere izin
verebilmelidir. Yine bu tist yapilarda acili dayanaklar ve sahsi dayanak yapmaya uygun prefabrike
parcalar bulunmalidir. Sistemin hareketli protez tutuculugunu saglayan farkli sikilikta disi parcalar

bulunmalidir.



10. implant sisteminin konik, silindirik implantlar icin cerrahi setler bulunmalidir. Bu cerrahi
setin yaninda istenildiginde kullanilabilen hareketli stopher bulunmalidir. Frezler tizerinde

derinlik bildiren frez donerken g6z ile takip edilebilecek derinlik isaretleri olmalidir.



11. Cerrahi setlerin i¢inde implantin hem el ile hem de fizyodispanser anguldruvasi ile
yerlestirilmesini saglayacak ara pargalar bulunmalidir.

12. Cerrahi setler igerisinde fark degeri okunabilen raget bulunmali ve rasetlerin hem yiikleme
hem de sokme fonksiyonu olmalidir.

13. Cerrahi ve protetik malzemeler kesinlikle paslanmaz nitelikte olmalidir.

14. Cerrahi set igerisindeki tagima parcalarinin ve tim anahtarlarinin hem uzun hem de kisa

alternatifleri bulunmalidir.

15. Cerrahi setlerin iginde isaretleme, yon belirleme frezi olmalidir.
16. Cerrahi setlerde boyun ve yiv agici frezler her ¢ap i¢in ayri olarak bulunmalidir.
17. Abutment paketlerde bir teknisyen(laboratuvar) ve bir fixasyon (daimi) vida bulunmalidir.

18. Ballattachment Omm, 3mm, Smm, locater Imm, 2mm, 3mm, 4mm ve locaterda kullanilan

tutuculugu ayarlanan laborset ve i¢inde yedek disi parcasi olmalidir.
19. Ball abutment tutucusu altin alagimi olmal..

20. Sistem CAD-CAM c¢oziimleri sunabilmelidir.

21. Cad cam sistemi i¢in hex , nohex alternatifi ve a¢ili vida kanali olan tibase imkani sunmalidir.
22. Cad cam ¢6ziimleri i¢in her capa igin digital tarama bayragi ve digital analogu olmali.

23. Firmanin custom abutment i¢in premil abutmenti olmali.

24. Kron-koprii tedavileri i¢in gegici Ust yap1 segenegi ve bu segenekler titanyum ve plastik secenegi
olmalidir.

25. Implant sisteminde aym gaptaki implant i¢in farkli caplarda iyilesme basligi bulunmalidir.

26. Thaleye katilacak firmanin uluslararasi yayinlanmis olan klinik ¢alismasi bulunmalidir. Kurumun

istegi dogrultusunda firma tarafindan sunulmalidir.

27. Ust yap1 secenekleri olarak konik, basamakli 1-2/2,5-415°, 1-2/2,5-4 olmalidur.

28. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin TITUBB kayit birim zorunlulugu kapsaminda
implantlar i¢in istemis oldugu, kiiresel {liriin numarasi(barkod numarasi) ihaleye katilan bayinin
TITUBB firma tanimlayici numarasi ile implanta ait seri/lot/parti numaralarinin oldugunun

belgelendirilmesi gerekmektedir.

29. Uriin etiket aciklamalarinJa iiretici firma, iiriin ad1 ve ebatlari, renk kodlari, iiriin kodu, lot
numarasi, son kullanim tarihi, CE belgesi, tek kullanimlik iirtin oldugu, steril oldugu, hasarl
ambalajli tiriin kullanmayiniz logosu, DataMatriko Kod her paketin {izerinde bulunmalidir.

30. Her implant paketinde arsivleme amagh etiket bulunmalidir.

31. implant numunesi goriilerek komisyon tarafindan teknik sartnameye uygunlugu
degerlendirilecektir.

32. implant uygulanan hastalara verilmek iizere uygulanan implantin garanti belgesini
firma tarafindan diizenlenerek kuruma verilmesi gerekmektedir.

33. Locater anahtari,aktivasyon anahtar1 ve topuz anahtar1 firma tarafindan kurum

istendiginde temini saglanacaktir.






	23. İmplant yüzeyi, osseointegrasyon hızını, yüzey alanını ve kalitesini arttıran kumlama ve çift asitleme yöntemiyle pürüzlendirilmiş yüzey teknolojisine (sandblasted, large grit, double acid-etched (SLA)) sahip olmalıdır.

