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TEKNIK SARTNAMESI

GENEL SARTLAR
1. Uriinlerin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi(UBB) kayitlarimin olmasi ve ambalaj {izerinde iSO ve CE standartlarinda oldugunun belirtilmesi gerekmektedir.
2. Implant sistemi farkl klinik durumlara cevap verecek ¢ap ve boylarda iki pargali olmalidir.
3. Cerrahi set igerisinde rond frez, keskin ve sivri isaretleme frezi, pilot frez ve Lindeman tipi frez bulunmalidir. Iimplantlarin cerrahi setinde her implant gap1 igin ayr1 frez ve ok sayida paralel pin bulunmalidir. Cerrahi frezler tercihen kendinden
sabit stoperli olmali, bu sekilde tasarlanmamus setlerde, yine cerrahi frezlerin iizerinde ya hareketli stoper bulunmali ya da derinlik bildiren, frez donerken gozle takip edilebilecek derinlik isaretleri olmalidir. Bu isaretler, sterilizasyon islemleri
sirasinda silinmeyecek yapida olmalidir. Sistem kortikal kemik direncini azaltmak i¢in gerektiginde kullanilmak iizere boyun frezi ya da tek kullanimlik son frez igermelidir.
4. Implant gévdesi yerlestirildikten sonra implant gévdesine takilacak paralellik pini olmalidir.
5. implantta vida tutuculu abutment segenegi olmalidir.
6. Cerrahi setler i¢inde, 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 igin, vidali ve simante sistemlere izin verebilmelidir. Yine bu iist yapilarda agili dayanaklar ve sahsi dayanak yapmaya uygun, prefabrike pargalar bulunmalidir.
8. Set igerisinde tork degeri okunabilen raset bulunmalidir. Bu rasetin hem takma hem de s6kme fonksiyonu olmalidir.
9. Cerrahi ve protetik malzemeler paslanmaz nitelikte olmalidir.
10. Sistem hareketli protez hastalari i¢in topuz tutucu, bar, magne tutucu ve locator ya da benzeri segenekleri igermelidir.7mm dis eti yiiksekligine kadar ve 30 derecelik agisal sapmalari tolere edebilir segenekleri olan plastik tutucusu olmalidir.
11. Her bir paketin iizerinde 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 olmalidur.
13. Implant sistemi barl1 protezler yapmak icin uygun olmalidir.
14. Iyilesme basliklar1 implanta uyumlu farkli gap ve diseti yiiksekliklerinde olmalidir.
15. Firma, tiriinlerine on(10) y1l parga tedarik etmekle yilikiimliidiir.
16. Firmanin cerrahi setleri ameliyata uygun ve eksiksiz olmalidir.
17. Firma tarafindan temini saglanan ameliyat setleri ve protetik malzemelerin kaybolmasi, kirilmasi, ¢alinmasi vb. durumlarda sorumluluk firmaya aittir.
18. Firmanin protetik setleri Protetik Dis Tedavisi Anabilim Dali’nda bulunan hekim sayis1 kadar olmalidir.
19. Firmalarin kataloglarinda bulunan yardimci malzemeler gerektiginde ticretsiz olarak temin edilmelidir.
20. Firma personeli vaka planlamasina gore yapilacak islemden once Dig Hekimligi Uygulama ve Arastirma Merkezimizde hazir bulunmalidir.

No [Malzeme Teknik Ozellik Miktar |Birim

1|TiP 1 IMPLANT . Abutmentlar TAN (Titanium-aluminum-niobium alagimi) malzemeden tiretilir. 1|ADET
. Hibrit abutmentlar ve kisisellestirilmis @ist yapilar i¢in CAD/CAM uyumlu tasarima olanagi saglar.

. Mikro tutucu desenli retansiyon yiizeyi, yapistirma kuvvetini artirmak tizere tasarlanmistir.

Ozel olarak tasarlanmis kenarlar sayesinde; rotasyonu onler ve simantasyon yiizeyini genisletir.
Kontrollii siman akis1 igin tasarlanmis dikey oluklar mevcuttur.

Tek dis, ¢oklu dis ve tam ark restorasyonlar i¢in uygundur.

Doku Seviyesi ve Kemik Seviyesi platformlari i¢in mevcuttur.

Kuron segeneginde iki abutment yiiksekligi mevcuttur: 3,5 mm ve 5,5 mm.

Kuron segeneginde; 5,5 mm abutmenti 3,5 mm'ye kadar uyarlama olanagi mevcuttur.

10. Kuron segeneginde; diseti yiikseklikleri 1 mm, 2 mm, 3 mm olarak mevcuttur.

11. Kuron AS, 25°'ye kadar vida kanali ag1s1 sunar.

12. Koprii/Bar opsiyonu Doku Seviyesi ve Kemik Seviyesi platformlar i¢in mevcuttur.

13. Koprii/Bar opsiyonu, kolay bir simantasyon prosediiriinii destekleyen simantasyon aparati ile sunulur.
14. Koprii/Bar opsiyonu, indekssiz konik sekilde tasarlanmustir.

EREEREE

b

15. 4 mm yiikseklige sahip Silindirik Koping ile SRA (screw retained abutment) {izerine ¢alismaya olancak saglar. Hem geleneksel hem de dijital is akislar ile ¢alismaya uygundur.

2|TiP 2 IMPLANT 1. implant analoglar1 TAN (Titanium-aluminum-niobium alagim1) malzemeden iiretilir. 1|{ADET
2. implantin yerini ve agilarint dogru bir sekilde gostermek igin kullamlir.

3. implant analoglari, tim Doku Seviyesi ve Kemik Seviyesi platformlari igin 6zel olarak mevcuttur.
4. Platformlar arasinda farklilik saglamak i¢in, her sistem analogunun 6zel renk kodlar1 mevcuttur.
5. Modele dogru ve hassas sekilde oturabilmesi i¢in govdesi bogumlu yapida tasarlanmistir.
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3|TiP 3 IMPLANT 1. implant dokuya zararsiz olan Grade 4 Titanyum’dan iiretilmis olmalidir. ADET
2. implant kok formunda, konik bir govde yapisina sahip olmalidir.
3. implant yiizeyi, kumlama ve asitleme teknikleriyle piiriizlendirilmis olmaldur.
4. implant, konik bir baglantiya sahip olmalidir.
5. implant-dayanak baglantisi, karsilikli 10’ar dereceden 20 derecelik bir egime sahip olmalidir.
6. Implantin boyun bélgesinde mikro halkalar bulunmalidir.
7. implant, dis karton kutu ve ierisinde steril bir ambalaj iginde olmalidir.
8. Implant 3,5 -3,8- 4,3 - 5,0 mm ¢ap segeneklerine sahip olmalidir.
9. implantin 3,5 -3,8- 4,3 - 5,0 mm gaplari tek bir platforma sahip olmali ve ayn1 dayanak, bu gaplardaki implantlarin her birine yiiklenebilmelidir.
10. implant uzunluklar1 7 - 9 - 11 - 13 - 15 mm olmalidir.
11. Implant sistemi igerisinde, boyun bolgesi 30° egimli olarak tasarlanmis, kemik igine 30° actyla yerlestirildiginde implant boynunun kemik seviyesinde ve kemige paralel olarak konumlanmasini
saglayan agil1 bir implant bulunmali; bu implant, 4,3 mm , Smm ¢apa ve 9 - 11 - 13 - 15 mm boylara sahip olmalidir.
12. Implant kemik igerisine, kemik seviyesinde yerlestirilmek {izere tasarlanmig olmalidir.
13. Implant boyun blgesine kadar piiriizlendirilmis olmalidir, cilali yiizey yalnizca implant baglantisinin gevresinde bulunmalidir.
14. Implant-dayanak baglantisi, krestal bolgede kemik kaybini engellemek amaciyla platform-switching (platform-kaydirma) teknolojisi ile tasarlanmis olmalidur.
15. Sistemde, 4 farkl genislikte ve 5 farkl diseti yiiksekliginde iyilesme baghg: ¢esitleri olmalidur.
16. Sistemde, ag1li gegici dayanak segenegi bulunmalidir.
17. Sabit protez ihtiyaglari igin sistemde yer alan dayanak gesitleri arasinda 18 derece agili dayanak bulunmalidir.
18. implantin iistyap1 portfoyiinde, okliizel vidal protez ihtiyaglarina cevap verebilmek iizere yer alan Multi-unit dayanaklar 17 derece ve 30 derece agili segeneklere sahip olmali ve bu agili Multi-
unit dayanaklar minimum 3 farkl diseti seviyesine sahip olmalidir.
19. Sistemde, kiymetli olan ve kiymetli olmayan dokiim yapmak iizere, altin ve kobalt-krom dokiilebilir dayanak segenekleri bulunmali ve her bir dayanagin hem rotasyonel hem de anti-rotasyonel
segenegi bulunmalidir.
20. implantin tistyap: portfoyiinde, hareketli protez ihtiyaglarina cevap verebilmek iizere, ADLC kapli Novaloc segenegi olmali ve Novaloc dayanaklarin 15 derece agili segenegi ve 5 farkli diseti
seviyesi olmalidir.
21. Sistemde, dijital dis hekimligi ihtiyaglarina cevap verecek sekilde, tarama postlari, minimum 2 farkl diseti ve 2 farkli baca yiiksekligine sahip Ti-base. Ek olarak agil tibase segenekleri hem tek
tiye hemde ¢ok tiye restorasyonlar i¢in non-hex versiyona sahip olmalidir. Agil tibase segenekleri frezelenebilir ve frezelenerek baca yiiksekligi ayarlanabilir sekilde olmalidir. Kazinmaya hazir
bloklar halinde 2 farkli genislikte Preface dayanaklar bulunmalidir.
4(TiP 4 IMPLANT . Implant govdesi Medikal titanyum grade 4 soguk islenmis olmalidir. ADET

. Dayanaklar (Dayanak) titanyum grade 5 ten tiretilmis olmalidir.

. implant yiizeyi, neoporos (sandblasted-largegrit-asitacid-etched) 6zelligine sahip yiizey olmalidir. Alimunyum oksitle kumlanmus ve asitle kumlardan arindirilarak piiriizlendirilmis.
. implant govdeleri 3.5 mm / 3.75 mm /4 mm/ 4.3mm /Smm ¢ap ve 8/10/11.5/13/16/18 mm boy secenekleri sunmali ve tiim pargalarin iist yapist ortak kullamlabilir olmalidir.

. implant — dayanak baglantis1 16 derece Morse Taper baglanti olmalidir. Platform gapi ise 3mm olmalidir.

. Implantin iizerindeki yiv yapisi, yuvada ilerlemeyi kolaylastiran gift-sarmal yiv tasariminda olmalidar.

. Implantin tiim ¢aplar1 kemik seviyesinde yerlestirilmek amaciyla (bone level) tasarlanmalidir.

. Platform switching 6zelligi bulunmalidir.

9. Cerrahi sette , kemikte implant yuvasin agmak igin kullanilan frezler paslanmaz gelikten iiretilmis olmalidir. Bu frezler ayn1 zamanda DLC (Diamond Like Carbon) kaplamaya sahip olmalidir.
10. Cerrahi setin igerisinde , sert kemiklerde kullanilmak tizere kullanilmak iizere + frezler bulunmalidir.

11. Sistemde simante , vidal , hareketli protez, cad-cam ve dokiim abutment segenekleri bulunmalidir.

12. Sistemin vidali abutment restorasyonlari i¢in agili- vidali ( Multi — {init) secenegi bulundurmalidir.

13. Teklif edilen fiyata implant,kapama vidasi, iyilesme basligi, 6l¢ii postu , laboratuvar analogu ve standart dayanak dahil olmalidir.

14. Uretilen ve satilan implantlarin iist yap1 malzemelerinin teminini en az 10 y1l garanti etmelidir.

15. Sistem igerisinde ag1ly, tek tiye ve gok iiyeli restorasyonlara uygun toplamda en az 50 adet ti-base segenegi sunulmalidir.

16. Firma markasinin sahip oldugu ek 6zellik ve endikasyon degisikliginden kaynaklanan agili , custom , vidali , novaloc ,multi unit, ti-base ve benzeri uist yap1 ve alt yap1 pargalarindan, hareketli
protezlerde extra tutuculuk saglayan pargalardan herhangi ek ticret talebinde bulunmayacaktir.

17. Cerrahi iglem sonrasi osseointegrasyon saglamayan implantlarin yerine firma ticretsiz olarak yeni implant verecektir.

18. Firma kullanilan tiriintin pargalarini eksiksiz olarak hastanede bulundurmali ve iletisim personeli bu pargalardan sorumlu olmalidir.

19. Firma hastane biinyesinde 1 adet tam zamanli iletisim personeli bulundurmak zorundadr.

20. Tmplant , steril bir paketleme ile teslim edilmelidir. Kapama vidalari ise farkli bir pakette iletilmelidir.

21. Istenildiginde firma , degisik boy ve apta iiriin segenekleri sunabilmelidir.

22. Firma 3 adet en kisa 3 adet normal uzunlukta sifir anahtar (Hex Driver) teslim edecektir.

N
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TiP 5 IMPLANT

1. implant, apikal konik govde yapisina sahip olmali ve kemik igine optimum primer stabilite saglayacak sekilde tasarlanmig olmalidir.

2. Baglant: sistemi, konik sizdirmazlik prensibine dayali olmali, mikrosizintiy1 6nleyecek bi¢imde tasarlanmalidur.

3. implant yiizeyi, kimyasal olarak modifiye edilmis, piiriizlii yapidadir ve kemik olusumunu hizlandirarak marjinal kemik seviyesinin korunmasina katki saglamalidir.
4. Yumusak doku uyumu, implant boyun bolgesinde 6zel yiizey tasarimi ile desteklenmeli; yumusak doku hacmini artirarak dogal estetik goriiniim saglamalidir.

5. Cerrahi kullanim, tek veya ¢ift asamali cerrahi protokollerle uyumlu olmalidir.

6. Malzeme, titanyum veya titanyum alasimindan iiretilmis olmalidir.

7. implant boyut segenekleri, farkli klinik gereksinimleri karsilayacak sekilde genis bir yelpazede sunulmalidir (6rnegin gap 3.0-5.5 mm, uzunluk 818 mm araliginda).
8. Renk kodlama sistemi, ¢aplara gore belirlenmis olmali ve cerrahi ile protetik komponentlerde ayni renk kodu standardi kullaniimalidir.

9. Cerrahi frez sistemi, kilavuz frez, krestal frez ve tap asamalarindan olusmali; cerrahi islem giivenli ve hassas ilerlemeye olanak vermelidir.

10. Yerlestirme agsamasi, implant paketinde bulunan gegici tastyic1 (TempBase veya dengi) ile yapilmalidir.

11. Protetik sistem, EV protetik platformu ile tam uyumlu olmal ve farkl protetik bilesenlerle sorunsuz entegrasyon saglamalidir.

12. Hasta spesifik abutment segenekleri, CAD-CAM sistemleri ile bireysel estetik ¢oziimler sunabilmelidir.

13. Abutment gesitliligi, tek pozisyonlu, ¢oklu pozisyonlu (6rnegin alt1 indeksli) ve indeksiz yerlestirme segeneklerini desteklemelidir.

14. Tim komponentler, steril ve orijinal ambalajinda sunulmalidir.

ADET

TiP 6 IMPLANT

1. Implant markasimin kalite standart belgeleri UBB kaydi olmalidur.

2. Ambalaj iizerinde CE standartlarinda oldugu belirtilmelidir.

3. Implant materyali titanyum grade 4 - 5 olmalidir

4. Her implant ambalaj paketinin i¢inde gama 1smn1yla steril edilmis koruyucu kapta olmalidir.

5. Implant ve iist yap1 paketlerinde caplara gére belirleyici renk kodlari olmalidir.

6. implant dayanak birlesimi konik tarzda olmalidir. Rotasyonu engellemek igin altigen baglant1 yapisina sahip olmalidir.

7. implant sistemi, agiz i¢i kullanimda farkl1 klinik gereksinimleri kargilayacak sekilde gesitli boy ve ¢ap segeneklerine sahip olmalidir. implant govdesi 3,08 — 3,6S — 4,2S — 4,2C — 4,8S — 4,8C —
5,4 olmak tizere 7 farkli genislik segeneginde sunulmalidir. Her bir ¢apta implantin en az 6,5 mm veya daha kisa, en fazla 17 mm uzunluga kadar farkli boy se¢enekleri bulunmalidir.
8. Implant tasarim olarak kemik seviyesi olmali , tek yada ¢ift asamali cerrahiye ve immediyat yiiklemeye uygun 6zelliklere sahip olmalidir.

9. implantlarm iist yapilari (abutment) gesitli kullanim segeneklerine uygun olarak farklilik gostermeli ve implant paketinden ayr1 olarak sunulmahdir.
10. Abutmentlarda farkli dis eti yiiksekliklerine uygun agili ve diiz iist yap1 segenekleri olmalidir.

11. Simante edilebilir ve okliizal vidalama sistemi ile yapilandirilabilir farkli abutment segenekleri bulunmalidir. Her gapta 2 segenekte olmalidir.

12. Zirkonyum ve hastaya 6zel dokiim yapilabilen abutment segenekleri bulunmalidir.

13. Agili abutment, locator abutment, iyilesme basliklari transfer pargalari ve analoglar implant ile uyumlu olmalidir.

14. Tim nihai abutmentler i¢in 6nerilen tork 25 Nem olmalidir.

15. Gegici abutmentler ve koprii vidalar igin 6nerilen tork 15 Nem olmalidir.

16. Platform switching 6zelligi olmalidir.

17. Sistem standart dayanaklara ek olarak en az topuz, locator ve bar tist yap1 segenekleri bulunmalidir.

18. Teslim edilen iiriinler firma garantisi altinda ve siirekli degisim opsiyonunda olmalidir.

19. implant yiizeyi Tioblast ve flor ile modifiye edilmis olmahdir.

20. 20 senelik uluslararasi kabul gormiis bilimsel dergilerde yayinlanmis ¢aligmalari olmalidur.

21. Tum tst yapilar orijinal paketinde ve abutment seviyesinde 6l¢ii almabilen segeneklerde steril pakette olmalidir.

ADET
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TiP 7 IMPLANT

implant govdesinin materyali grade 4 olmalidir.

Dayanak, iyilesme basliklar ve baglant1 vidalar titanyum grade 5 olmalidir.

implantlar kemik seviyeli olmali , standart ve agresif formlar1 mevcut olmali.

implantin yiizeyi primerstabilitesini kolaylagtiracak ve osteointegrasyon siirecini olumlu yonde hizlandiracak biomateryaller kullanilarak hazirlanmig olmalidir.

mplant yiizeyinde osteointegrasyonu negatif yonde etkileyecek higbir yabanct madde bulunmamalidir.

implant gaplari 3,0 — 5,5 mm(-+17) arasinda olmalidir.

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

Kemik seviyesi implant formunda Platform Switch olmalidir.

Implantinhibrit yiv dizayni olmalidir.

10. implant dayanak baglantist internal olmalidir.

11. Kemik seviyesi implantlarda polisajli boyun bélgesi bulunmamalidir.

12. Kemik seviyesi formunda olan implantin i¢ baglantisi altigen olmalidir.

13. Tiim st yapilar (dayanaklar, iyilesme baglilar, analoglar, 6l¢ii pargalari) tiim gaplara uygun olmalidir. Ancak protetik tedavi ihtiyaglarim karsilayacak sekilde abutmentler ve iyilesme bashklar
dar, standart ve genis platform segenekleri sunmalidir.

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

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

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

17. implant formu igin hem agik kasik hem de kapali kasik implant dlgiisii almaya uygun 6lgii transfer parcasi sistemde olmalidir.

18. Implant sistemi igin de hibrit protezler igin kullanilan O Ring topuz atagmanli dayanak sistemde olmalidir.

19. Ring dayanaklarla uyumlu protez igerisinde kalan O Ring Retainerve farkl: sertlikte O Ring lastikleri bulunmalidir.

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

21. implantin fiyatlandiriimasi sabit ve hareketli protezler igin, implantabutment (agili dahil), iyilesme bashgi —kapayict vida, 6lgii postu, laboratuvar analogu(pargalar) gibi tiim parcalar kapsamali
ayr1 ayri fiyatlandirilmamali, bir implant i¢in verilen fiyat tiim {ist ve ara pargalari, laboratuvar igin gerekli pargalar1 igermelidir.

22. implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.

23. Dayanaklar ve 0l¢ii pargalari ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.

24. Paket raf 6mrii 5 yil olmalidir. Ambalaj tizerinde, belirleyici kod (katalog no) ¢ap, boy, materyal, lot, tiretim tarihi, son kullanma tarihi, muhafaza sartlar1 ve tirtiniin takibi i¢in seri no bilgileri

PN R W=
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bulunmalidir. Paket igerisinde kullanim kilavuzu bulunmaldir.

ADET

TiP 8 IMPLANT

Implant govdesinin materyali grade 4 olmalidir.

Dayanak, iyilesme baslklari ve baglanti vidalar titanyum grade 5 olmalidir.

Implantlar kemik seviyeli olmali standart formu meveut olmali.

Implantin yiizeyi primerstabilitesini kolaylastiracak ve osteointegrasyon siirecini olumlu yonde hizlandiracak biomateryaller kullanilarak hazirlanmis olmahdir.

implant yiizeyinde osteointegrasyonu negatif yonde etkileyecek higbir yabanct madde bulunmamalidir.

Implant ¢aplar 3,0 — 6 mm arasinda olmalidur.

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

Kemik seviyesi implant formunda Platform Switch olmahdir.

Implantin hibrit yiv dizayni olmalidir.

10. implant dayanak baglantisi internal olmalidir.

11. Kemik seviyesi implantlarda polisajli boyun bélgesi bulunmamalidir.

12. Kemik seviyesi formunda olan implantin i¢ baglantisi altigen olmalidir.

13. Tiim st yapilar (dayanaklar, iyilesme bagllari, analoglar, 6l¢ii pargalarr) tiim ¢aplara uygun olmalidir. Ancak protetik tedavi ihtiyaglarini karsilayacak gekilde abutmentler ve iyilesme basliklar:
dar, standart ve genis platform segenekleri sunmalidir.

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

15.implant igin dayanak fiksasyon vidast ayri olan ve farkl pozisyonlandirmalara olanak veren dayanak sistemi olmalidir.

16. implant i¢in okluzalden vidali restorasyon yapmaya uygun dayanak olmalidir.

17. Tmplant formu igin hem agik kasik hem de kapali kasik implant dlgiisii almaya uygun 8lgii transfer pargasi sistemde olmalidir.

18. Tmplant sistemi igin de hibrit protezler igin kullanilan O Ring topuz atagmanli dayanak sistemde olmalidir.

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

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

21. implantin fiyatlandirilmasi sabit ve hareketli(Topuz) protezler igin, implant abutment (ag1li dahil), iyilesme bashg —kapayici vida, 6lgii postu, laboratuvar analogu(parcalart) gibi tiim parcalari
kapsamali ayr1 ayri fiyatlandirilmamali, bir implant i¢in verilen fiyat tiim {ist ve ara pargalari, laboratuvar igin gerekli pargalari igermelidir.

22. Implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.

23. Dayanaklar ve 6l¢ii pargalar ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.

24. Paket raf 6mrii 5 y1l olmalidir. Ambalaj tizerinde, belirleyici kod (katalog no) gap, boy, materyal, lot, tiretim tarihi, son kullanma tarihi, muhafaza sartlar1 ve driiniin takibi i¢in seri no bilgileri
bulunmalidir. Paket igerisinde kullanim kilavuzu bulunmaldir
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TiP 9 IMPLANT

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

. implant dayanaklarmin tiimii (iist yapilar) biyouyumlu Ti- Grade 5 6zelliginde olmahdir,

. Ust yapilar ile implantlar1 birbirine baglayan baglant: vidalari Ti- Grade 5 6zelliginde olmalidir.

. implant ile iist yapilar birbirinden bagimsiz (two-stage) olmaldir. Implant ve iist yapilar monoblok (one-stage) yapida olmamalidir.

. implant tipi kemik (bone level) ve doku (tissue level) seviyesinde olmalidir.

. Implant govdesi yiv dizayni, immediat yiiklemeye izin verecek agresiv disli yapida olmalidir.

. Implantin dig formu apekse dogru agili (tapered) ve implant boyunun 1/3’ii a1l kék formunda ve 2/3ii silindirik formda olmalidur,

Implant apeksi, siniis perforasyonu ve/veya sinir hasari olusturmayacak sekilde konveks yuvarlak tasarimda olmahdir,

Implant i¢ yapist; konik (morse taper) agis1 10-150 agida olmali ve bu sayede implant-dayanak arasinda soguk kaynak yaratmali, ayrica implant i¢ yapisi protez yiiklemesini kolaylastiran dért
kose yapida olmalidir.

10. Tiim st yapilarin (dayanak, kapama vidas, iyilesme bagligi vb.) geometrisi hem dort kose hem de konik yapida olmalidir,

11. Tiim a1l dayanaklar, A ve B ag1 6zellii ile en az 8 farkli pozisyonda yiiklenebilmelidir.

12. Implantlar, kutuda implantin iizerinde hazir bulunan tek kullanimlik vidasiz transfer pargasi (holder) 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.
13. Implantlar transfer parcalar1 olmadan da dort kose i¢ baglantisina uyumlu siiriiciiler yardimiyla da yerlestirilebilir olmalidur.
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TiP 10 IMPLANT

1. implant gévde materyali (hammaddesi) yiiksek biyouyumlu zellligi olan, saf Ti-Grade 4 ézelliginde olmalidir. implant dayanaklari (abutment) ve tiim iist yapi protetik pargalari ve baglanti
vidalar1 biyouyumlu titanyum Ti-Grade 5 6zelliginde olmalidir. implant ile iist yapilar birbirinden bagimsiz olmalidir (two stage). Implant ve iist yapilar monoblok (tek parca) yapida olmamalidur.
Implant govde tipi kemik seviyesi (bone level) olmalidir. implantlarin koronalinde mikro yiv 6zelligi olmamalidir. implant gévdesi yiv dizayni, immediat yiiklemeye izin verecek agresiv disli
yapida olmalidir. implantin dis formu apekse dogru agili (tapered) formda olmalidir. implant apeksi, siniis perforasyonu ve/veya sinir hasari olusturmayacak sekilde konveks yuvarlak tasarimda
olmalidir. implant ig yapisi; konik (morse taper) agist 11-150 olmali ve bu sayede implant-dayanak arasinda soguk kaynak yaratmali, ayrica implant i¢ yapisi protez yiiklemesini kolaylastiran dort
kose (kare) yapida olmalidir. Agili dayanaklarda A ve B agisi ile 8 farkli konumda dayanak yiiklenebilmelidir.

2. implantlar kutuda implantin {izerinde hazir bulunan tek kullammlik vidasiz transfer pargast ile yiiklenebilir 6zellikte olmali ve implant yerlestirildikten sonra elle kolaylikla gikarilabilmelidir. Bu
transfer pargalari, sikisma esnasinda implant i¢ yiizeyine zarar vermeyecek sekilde minimum 100-125 N araliginda kirilacak emniyet halkasina sahip olmalidir.

3. implantlar transfer pargalar1 olmadan da dort kse i¢ baglantisina uyumlu siiriiciiler yardimiyla da yerlestirilebilir olmalidur.

4. implant ¢aplart 3 mm ile 5 mm arasinda minimum 4 (dort) farkli capta ve 8 mm ile 14 mm arasinda minimum 4 (dort) farkli boyda olmahdir.

5. Cerrahi set igerisinde implant: anguldruva, raset veya el ile kemige géndermeye izin veren tiim pargalar olmahdir.

6. Krestal yaklasimla siniis tabani yiikseltmeye yarayan internal lift seti osteotomlari ilgili implant firmas: tarafindan tiretilmis aynt markal (orijinal) olmali, universal olmamalidir.

7. implant drilleri; kolay asmmay1 onleyecek elmas benzeri karbon (DLC) kaplamali olmali, bir sonraki drillemeyi kolaylastiracak ve implant primer stabilitesini artiracak sekilde ug kisminda
basamak bulunmalidir. implant drilleri kendinden stoplu veya haricen drile takilabilen stopper kiti igermelidir.

8. implant destekli overdenture protezler igin universal locator dayanak (diiz ve ag1l1) segenekleri olmali, retansiyon lastikleri ise aginmaya direngli polietereterketon (PEEK) materyalinden iiretilmis
olmalidir. Paket igerisinde 3 farkl: sertlikteki tutuculuga sahip PEEK tutucular ile birlikte 1 adet metal matriks housing ve block out spacer bulunmalidir.

9. Tum st yap1 pargalar1 (dayanak, kapama vidast, iyilesme baghgi, baglant: vidasi vb.) yildiz (torks) sekilli tek bir anahtarla monte edilebilmelidir.

10. implant yiizeyi, osseointegrasyon hizini, yiizey alanini ve kalitesini arttiran kumlama ve ¢ift asitleme yontemiyle piiriizlendirilmis yiizey teknolojisine (sandblasted, large grit, double acid-
etched (SLA)) sahip olmalidir. implant kutusu ambalajlarinin 25-45 kGy araliginda gama sterilizasyon sertifikast bulunan bir merkezde gama 1sinlama yontemiyle sterilizasyonu saglanmis olmali ve
gama indikator etiketindeki renk degisikligi ile ambalajin steril oldugu anlasiimalidir.

11. implant kutusu ambalajinin iizerinde bulunan etiketlerde, implantin gap ve boy 6lgiisi, iiriin seri katalog numarasi, CE numaras, lot numarast, steril amblemi, gama 1ginlama bilgisi, muhafaza
sartlari, tiretim tarihi, Giretim adresi, barkot numarasi veya isareti bulunmalidir.

12. implant kutusu ambalaj yapist 1slanmaya karsi dayanikli, giines 1inlarindan ve gesitli hava sartlarindan etkilenmeyecek yapida olmal ve minimum depo 6mrii 5 yil olmalidir. Teklif edilen
implant ve iligkili tiriinler firmanin sunacag orijinal kataloglar ile teyit edilmelidir. Firma, alim1 yapilan implantlarin en az 10 yil boyunca tiim {iriin yelpazesini tedarik etme taahhiidiinii yazili
olarak vermelidir. Teklif edilen implantlar firmanin sunacagi orijinal kataloglarlar ile teyit edilmelidir. implant numuneleri goriilerek komisyon tarafindan teknik sartnameye uygunlugu
degerlendirilecektir. Talep dogrultusunda satis1 yapilan implantlarin 6 ay igerisinde bagka bir implantla (¢ap ve boy) ticretsiz degisimini saglanmalidir.
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TiP 11 IMPLANT

. implant BIO uyumlulugu olan GRADE 4 titanyumdan iiretilmis olmalidir.

. implantin Dayanaklari (Abutmentlar) titanyum GRADE 5 olmalidir.

Yiizey piiriizlendirme yapist SLA olmalidur.

. Iki asamali cerrahi yontem ile uygulanabilecek dizayna sahip olmalidir.

. implant K&k Formu tipinde olmalidir.

. Implant sistemi Bone Level (Kemik Seviyesi) dizayna sahip olmalidur.

. Bone Level dizayna sahip implant, boyun bolgesinde ki kemik kaybini engellemek amaciyla Platform Swiching teknolojisi ile tasarlanmig olmalidir.

. Implant ve Dayanak (Abutment) i¢ baglantisi 11 o derece yeni nesil Konik baglantili internal hex (ig altigen) teknolojisine sahip olmalidir.

Vidali implant sisteminin Cerrahi Setinde her implant ¢ap’ma uygun kendinden Stoperli Frez bulunmalidir, stoperler yiiziik seklinde olup freze sonradan takilmamalidir.
10. Cerrahi sette en uzun Frezlerde marking olmalidir. Istenirse ayni cerrahi seti stopersiz olarakta kullanabilmelidir.

11. Cerrahi Sette bulunan Raset Torklu olmalidur.

12. Implant sistemi en dar 3.4 gap ile baslamali ve 3.7 - 4.2 - 4.6 - 5.1 - 6.0 gap olarak genisleyerek devam etmelidir.

13. Implant sistemi 6.6 mm - 7.5 mm - 8.5 mm — 10 mm - 11.5 mm - 13 mm. boy segeneklerine sahip olmalidr.

14. Implant sisteminde Dayanaklar (Abutmentlar) standart abutmentlara ek olarak, A¢ili, Vidali, Estetik, Bar ve Hibrit protezlere (Hareketli Protez) uyumlu abutment segenekleri olmalidr.
15. Sistemde Dayanaklar ve Healing Abutmentler (Iyilesme Basliklari) vakanin durumuna gore ¢ap segenekleri olmalidir.Bu iyilesme basliklarinda dis etini yiiksekligini gosteren marking olmalidir.
Kolayca dis eti seviyesi belirlenebilmelidir.

16. Implantin, abutmentlara baglantilar1 konik (morse taper) olmali, Platform Switching 6zelligi bulunmalidir.

17. implantin klinik deneylerle istatistiki olarak desteklenmis en az 5 yillik bilimsel ¢alismasi olmalidir.

18. implantin AB miiktesebatina uygun olarak (MDR) belgesi olmalidir.

19. Thaleye teklif veren Firmanin il Saglik Miidiirliigiinden alinmus “ Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi “ olmalidir.

20. ihaleye teklif veren firma elamanlarinin Satis Pazarlama ve Klinik Destek Yetki belgesi olmalidir.

21. Kuruma teslim edilecek iiriinlerin TITUBB / UTS kaydi olmalidir.
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TIP 12 IMPLANT

. Kisa implantlari igeren Press Fit implantlarda yiizey piiriizlendirme segenegi HA olmalidir.

. Vakanin durumuna ve Hekimin tercihine gore 6zel endikasyonlarda kullanilabilmek tizere firma Press Fit yontemiyle uygulanan kisa implant se¢enegine de sahip olmalidir.

. Kisa implantlar yerlestirme sekli Press Fit olmali ve vertikal dikey ¢izgilere sahip olmalidir.

. Kemik igine daha kolay yerlestirmek i¢in 4 mm boydan baslayarak vertikal gizgiler Implant yiizey alanim arttirmali ve saga-sola dénme direncini yiikseltmelidir.

. Kisa implantlarda boy ve ¢ap segenekleri (4,2mm 4,5 ¢ap) , (4,2mm 5 ¢ap) , (4,2mm 5,5 ¢ap) , (4,2mm 6 ¢ap),( Smm 4 ¢ap ), (Smm 4,5 ¢ap) , (Smm 5 ¢ap) , (Smm 6 ¢ap) mevcut olmahdir.
. Kisa implantlarin Abutmentleri titanyum alloy (TI-6AI-4V,ASTMFI136) iiretilmis olmalidir.

. Press Fit implantlarin i¢ baglanti agilari 1 o ve 1.50 derece olmalidir ve sadece vidasiz Konik baglanti ile baglanmalidir.

. Bu implantlar Egimli Omuza sahip olmalidir.
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Ayrica bu sistemin kendine ait Cerrahi Set segenegi olmalidir.

10. Abuntmentler 3600 konumlandirilabilir olmalidir.

11. implantin klinik deneylerle istatistiki olarak desteklenmis en az 5 yillik bilimsel ¢alismasi olmalidir.

12. implantin AB miiktesebatina uygun olarak (MDR) belgesi olmalidir.

13. Thaleye teklif veren Firmann il Saglik Miidiirliigiinden alinmus “ Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi “ olmalidir.
14. Thaleye teklif veren firma elamanlarinin Satis Pazarlama ve Klinik Destek Yetki belgesi olmalidir.

15. Kuruma teslim edilecek iiriinlerin TITUBB / UTS kaydi olmalidir.
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TiP 13 IMPLANT

1. Hekimin tercihine gére immediat yerlestirilmeye uygun 1.50 derece i¢ baglantili yivli implant segenegi bulunmalidir ve SLA yiizey piiriizlendirme olmalidir.

2. 3 mm ¢apmdan 5 mm ¢apina kadar yogun Primer Stabilite almak igin tasarlanmis yivli tasarima sahip olmalidir. Abutmet baglantis1 1o ve 1.50 derece vidasiz soguk kaynak i¢ baglantisina sahip
implant olmalidir.

3. immediata uygun 1.50 derece i¢ baglantili yivli implantlarda caplar en dar 3,0 gap ile baglamali ve 3,5 — 4,0 — 4,5— 5.0 cap olarak devam etmeli, boylar 8 mm - 10 mm - 12 mm - 14 mm olmali
ve kendine ait Cerrahi Seti olmalidir.

4. Bu implantlarin protetik pargalar1 Press Fit implantlarla uyumlu olmalidir.

5. implantin ambalaji iizerinde cap ve boy dlgiisii, iiretim, son kullanma tarihi ve LOT numarasi yazili olmalidir.

6. implant uygulamasi igin Cerrahi Set birakilmali ve istenildigi taktirde implant anguldurvasi, agik ve kapal siniis seti servis verilmelidir.

7. Yumusak doku sekillendirici Tyilesme Bashg ( Healing Abutment) olmalidir, Kemik sekillendirici Healing Abutment olmalidir.

8. implantin AB miiktesebatina uygun olarak (MDR) belgesi olmalidir.

9. ihaleye teklif veren Firmanin il Saglik Miidiirliigiinden alinmis “ Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi “ olmalidir.

10. Thaleye teklif veren firma elamanlarinin Satis Pazarlama ve Klinik Destek Yetki belgesi olmalidir.

11. Kuruma teslim edilecek iiriinlerin TITUBB / UTS kaydi olmalidir.
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