implant Abom TIP 1 Teknik Sartname

1. Uriiniin UBB (Ulusal Bilgi Bankas1) kaydi olmast gerekir.

2. Uriin T.C. Saglik Bakanli tarafindan diizenlenmis iiretim izni veya ithal izni belgesine sahip
olmalhid .

3. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliginin TITUBB Kayit Birim Zorunlulugu kapsaminda implantlar
icin istemis oldugu; Kiiresel Uriin numarast (Barkod Numarast), ihaleye katilan bayinin TIBUBB
Firma Tanmmlayict numarasi Grinin {ireticisinin/ithalatginin  TIBUBB  Firma Tanimlayici
Numarast ile implanta ait seri/lot/parti numaralarinin oldugunun belgelendirilmesi gerekmektedir.

4. Uriin orjinal ve steril ambalajinda olmali, her bir paketin tizerinde iriine ait ebat bilgileri, lot
numarast, son kullanim tarihi ve sterilizasyon bilgileri yer almali, implant ambalajlar1 ebat belirten
kodlarla kodlanmalidir.

5. Implant govde materyali (iretim hammaddesi) titanyum grade 4 veya grade 5 olmahdir.

6. Implant dayanaklan (st yapilart) titanyum grade 4 veya grade 5 ozelliginde olmahdir.

7. implant ile dayanaklar(list yapilar) birbirinden bagimsiz driinler olmali, monoblok yapida
olmamalidir.

8. Implantlar bone level (kemik seviyesi)olmalidir.

9. Sistemin enaz4 farkli capta implantt olmahdir.

10. Kisa impla\rltlar harig her cap implant icin en az 4 boy cesidi olmalidir.

11. Ambalaj {izerinde bulunan etkilerde implantin gap ve boy olctist, iirlin seri katalog numarast, platformu,
CE numarasi, lot numarast, steril amblemi, gama 1sinlama bilgisi, tiretim tarihi, firetim adresi, barkod
numarast ve isareti bulunmahdir.

12. Implant ambalajlar1 25-40 kGy aralifinda gama 1ginlama yontemi ile sterilizasyonu saglanmig
olacaktir. Ambalajin iizerindeki steril etiketi gama sterilizasyonu belirtilmis olacaktir.

13. implant stoklama siireci en az 5 yil olmalidir.

14. Yiklenici her ameliyat igin teknik destek verecek eleman bulunduracak ve ameliyatta ihtiyag
duyulan cerrahi set, fizyodispenser, anguldruva, osteootom seti ve diger alet ve ekipman destegi
saglayacaktir.

15. Firma Kuramun elindeki implantlari, Kurumun istedigi boy ve gapta implantlarla stiresiz degistirmek
zorundadir..

16. Satict, alimi yapilan implantlar igin en az 10 yil boyunca tiim uriin yelpazesini (abutment,protez
dayanaklart, implant kapama vidas, iyilesme baghgi ve dl¢ii analogu) tedarik edilecektir.

17. Her ne sebeple olursa olsun( diisme, post op) uygulama sonrasi implant kayb1 yaganmasi durumunda
satici kayba konu olan implantlarin yerine ticretsiz/bedelsiz implant verecektir. Ucretsiz implant
saglanmasinda, kayp implantin iadesi yapilacak ya da iadesi.miimkiin degil ise hekim tutana@y, hastane
kayitlari ve rontgen goriintiileri ve bashekimlik onay1 ile gergeklesecekfit.

18. . Yiiklenici her Kurumda is baglangicinda implant setinin tanmitimi ve kullammun ihtiva eden
bir egitim diizenleyecektir.

19. Cerrahi set, lance frez, stoperli boy frezleri, ¢ap frezleri, handle, tork gostergeli raget , paralellik
pinleri, uzatma aparatt, tagima pargasi vs. gibi standart pargalar icermelidir.

20. Cerrahi frezler yeterli keskinlikte olmalidir.

21. Bn az 3 farkli diseti kalinlifinda iyilesme basligina sahip olmahidir.

92. Firmanin diiz, agih, multiunit, ball attachment ve lokalize dayanagl olmahdir.

23. Multiunit i¢in rotasyonel ve antirotasyonel dokiim plastikleri olmalidir.

24. Sistem acik ve kapali 6l¢ii almaya izin vermelidir.

5. Tiim abutmentler i¢in en az 4 gesit dis eti kalinhig1 olmalidir.(Agilt ve allonfour harig)

26. Verilen fiyata implant, kapama vidast, iyilesme basligy, tiim abutment cesitleri, lokalize dayanak ve
ball a‘ftachmen; plastik baglanti pargalar ve analoglar dahildir.
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27. Uriiniin klinik bagarist uzun dénemli (boylamsal) g¢alismalarda (5 yillik) desteklenmelidir. Bu
caligmalar uluslararasi indekslerde SCI yayinlarla desteklenmis caligmalar olmalidir.

78. Sisteme ait tim implant, cerrahi set ve protez pargalart istendigi takdirde ihale komisyonuna
sunulmalidir.

29. Sistemin " all on four" uygulamasina izin veren en az 3 farklt diseti boyunda, agili abutment
secenekleri olmalidir.

30. Yiiklenici firma her 100 (yliz) implant igin 1 (bir) cerrahi seti ilk siparigle birlikte ihale miktarina
gore kuruma verecektir . Is artis1 yapilmast durumunda ise yine is artist miktarina gore her 100 (yliz)
implant icin 1 (bir) cerrahi seti daha ilave olarak verecektir. Hizmetin sonunda ya da is eksilisi
yapilmast durumunda setlerin iadesi talep edilmeyecektir.

31. Sistemin cad cam st yapt protezleri i¢in 3D agiz i¢i tarama modellerine 6l¢li imkant veren Scan
abutment modelleri olm alidir.

32. Protez asamasinda kullamlmak lizere en az 10'ar adet torklu raset, kisa ve uzun anahtar verilecektir.

33. Set Girlinlerin tamamimun numuneleri ihalede idareye teslim edecektir.

34. Implant yiizeyi S.L.A. veya RBM (Resorable Blast Media) veya SBM (Soluable Blasting Media)
yiizey yapisinda olmalidir.

35. Teslim edilen implant sayist kadar iyilesme bashigl, analog, dl¢li postu implant teslimi strasinda
verilecektir.
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implant Alum Tip 1I Teknik Sartnam

1. Triinin UBB (Ulusal Bilgi Bankast) kaydi olmas1 gerekir.

2 Uriin T.C. Saglik Bakanhigt tarafindan diizenlenmis tiretim izni veya ithal izni belgesine sahip
olmalidir.

3. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin TITUBB Kayit Birim Zorunlulugu kapsaminda implantlar
icin istemis oldugu; Kiiresel Uriin numarast (Barkod Numarast), ihaleye katilan bayinin TIBUBB
Firma Tammlayict numarast {riintin _ ireticisinin/ithalatgimn TIBUBB Firma Tanimlayic
Numarast ile implanta ait seri /lot/parti numaralarimin oldugunun belgelendirilmesi gerekmektedir.

4. Uriin orjinal ve steril ambalajinda olmali, her bir paketin iizerinde {iriine ait ebat bilgileri, lot
numarast, son kullamm tarihi ve sterilizasyon bilgileri yer almal1, implant ambalajlart ebat belirten
kodlarla kodlanmahdir.

5. [mplant govde materyali (firetim hammaddesi) titanyum grade 4 veya grade 5 olmalidir.

6. Implant dayanaklart (list yapilart) titanyum grade 4 veya grade 5 zelliginde olmalidir.

7. Implant ile dayanaklar (st yapilar ) birbirinden bagimsiz iiriinler olmali, monoblok yapida
olmamalidir.

8. implantlar bone level (kemik seviyesi)olmahdur.

0. Sistemin en az 4 farkli ¢apta implanti olmalidur.

10. Kisa implantlar hari¢ her ¢ap implant i¢in en az 4 boy ¢esidi olmalidir.

11. Ambalaj {izerinde bulunan ctiketlerde implantin gap ve boy 6lgiisii, drin seri katalog numarasi,
platformu, CE numarast, lot numarasi, steril amblemi, gama 15mnlama bilgisi, tiretim tarihi, iretim
adresi, barkod numarasi ve isareti bulunmahdur.

12. implant ambalajlar 25-40 kGy aralifinda gama 1smlama yontemi ile sterilizasyonu saglanmis
olacaktir. Ambalajm tizerindeki steril etiketi gama sterilizasyonu belirtilmis olacaktir.

13. implant stoklama siireci en az 5 yilolmalidir.

14. Yiiklenici, her ameliyat i¢in teknik destek verecek eleman bulunduracak ve ameliyatta ihtiyac
duyulan cerrahi set, fizyo dispenser, anguldruva, osteotom seti, aglk sinus seti, split seti ve
ekipman destegi saglayacaktir. )

15. Firma Kurumun elindeki implantlan, Kurumun istedigi boy ve capta implantlarla siiresiz
degistirmek zorundadir.

16. Yiiklenici, alimu yapilan implantlar i¢in en az 10 yil boyunca tim {irin yelpazesinin (abutment,
protez dayanaklari, implant kapama vidast, iyilesme baghigi ve olcii analogu) tedarigini yapacaktir.

17. Her ne sebeple olursa olsun (diisme, post op) uygulama sonrasi implant kaybi yasanmasi
durumunda satict kayba konu olan implantlarin yerine Geretsiz /bedelsiz implant verecektir.
Ucretsiz implant saglanmasinda, kayip implantin iadesi yapilacak ya da jadesi miimkiin degil ise
hekim tutanagi, hastane kayitlart ve rontgen gorintiileri ve bashekimlik onay1 ile gergeklesecektir.

18. Yiiklenici her Kurumda is baglangicinda implant setinin tamtimi ve kullammum ihtiva eden bir
egitim diizenleyecektir.

19. Cerrahi set, lance frez, stoperli boy frezleri, cap frezleri, handle, tork gostergeli raset, paralellik
pinleri, uzatma aparatl, tagima pargast vs. gibi standart pargalart icermelidir.

20. Cerrahi frezler yeterli keskinlikte olmalidir.

21. En az 3 farkh digeti kalinhiginda iyilesme bashgma sahip olmahdir..

92. Firmanin diiz, agil, multiunit, ball attachment ve lokalize dayanagi olmalidir.

23. Multiunit igin rotasyonel ve antirotasyonel dokiim plastikleri olmalidir.

24. Sistem agik ve kapali dl¢ii almaya izin vermelidir.

25. Tiim abutmentler i¢in enaz 4 cesit digeti kalimhigt olmahdir.(Agili ve allonfour haric)

26. Verilen fiyata irnplant, kapama vidas, iyilesme bashigs, tim abutment gesitleri, lokalize dayanak
ve ball attachment plastik baglantt pargalart veA naloglay dahildir.
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27. Uriiniin klinik basarist uzun dénemli (boylamsal) ¢alismalarda (15 yillik) desteklenmelidir. Bu
calismalar uluslararasi indekslerde SCI yaynlarla desteklenmis ¢aligmalar olmaldir.

28. Sisteme ait tiim implant, cerrahi set ve protez pargalari istendigi takdirde ihale komisyonuna
sunulmalidir.

29. All-on four Sistemine uygun ac¢th multinit dayanak se¢enekleri bulunmalidir.

30. Yiiklenici firma her 100 implant igin 1 (bir) cerrahi seti ilk siparisle birlikie ihale miktarna
gdre kuruma verecektir. Is artigt yapilmasi durumunda ise yine is artisi miktarina gbre her 100
(yiiz) implant i¢in 1 (bir) cerrahi seti daha ilave olarak verecektir. Hizmetin sonunda ya da is
eksilisi yapilmasi durumunda setlerin jadesi talepedilmeyecektir. ’

31. Sistemin cad cam iist yap1 protezleri i¢in 3D ag1z i¢i tarama modellerine 6l¢ii imkam veren Scan
abutment modelleri olmahdir.

32. Protez agamasinda kullanilmak iizere en az 10'ar adet torklu raget, kisa ve uzun anahtar verilecektir.

33. Set iiriinlerin tamaminm numuneleri ihale de idareye teslim edecektir.

34. implant yiizeyi, primerstabilitesi saglanmis ve osseointegrasyon siirecini olumlu yonde hizlandiran
biyomateryalleri kullanilarak (CaP Kalsiyum Fosfat ve benzeri ) homojen piirtizlendirilmis SA
(Acid treated Optimizet Surface), CA (Super-hyrophilic SA surface suspended in a calcium
solution) veya SLA yiizey yapisinda olmalidir.

35. Kasith endikasyonlar igin 4,0 mm- 6,0 mm aras1 boylarda implant secenegi bulunmalidir.

36. Implant modelleri iginde ¢ekim soketine uygulanabilir ve hizlh  implantasyon
(immediateimplantation) vakalarinda kullanilan kemik genisleten form ftasarimli ve agresif yiv
yapisinda implant modeli / segenegi olmalidir.

37. Sistemin tiim cap frezleri stoperli olmalidur.

38. Her 200(iki yiiz) implant i¢in Bone Condenser Seti verilecektir.

39, Teslim edilen implant sayisi kadar iyilesme baghgi, analog, Slgii postu implant teslimi swrasinda
verilecektir.
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