T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGU
Van Agiz ve Dis Sagligi Merkezi

Konu Mal Alimu 22.05.2023
Talep No

PIYASA ARASTIRMA VE TEKLIF MEKTUBU

Hastanemizin ihtiyaci bulunan 2 KALEM DENTAL IMPLANT KEMIK ICI ALIMI Alim Isi 4734 Sayili Kamu
Ihale Kanunu geregince “Dogrudan Temin Usulii” ile satin alinacaktir.Asgari birim fiyatlari yazili teklifin :01.06.2023
11:00 kadar Hastanemiz Satin Alma Birimine teslim edilmesi, 0432 215 19 16 Nolu faksa fakslanmasi veya
""van.adsm.satinalma@gmail.com' adresine mail gonderilmesi ;

Bilgilerinize rica olunur.

Ozkan ARIK
1 | Bashekim

Sira MALIN CINSI MIKTAR | BiRiMi | BIRIM FiYATI TUTARI
1 DENTAL IMPLANT KEMIK ICi TiP 2 150 Adet
2 DENTAL IMPLANT KEMIK iCI TiP 1 200 Adet
Toplam

* Sartnameyi tamamen okudum ve sartnameye uygun malzeme verecegimi taahhiit ediyorum.

| *Teknik sartnamede numune istenildigi takdirde son teklif verme tarihinden itibaren 5 takvim giinii icinde numune
gonderilecektir.5 takvim giinii icinde numune gondermeyen firmalarin teklifi gegersiz sayilacaktir.

* Numunesi uygun goriilmeyen firmanin teklifi degerlendirme dis1 birakilacaktir.

* Fiyatlar Tiirk Liras1 ve KDV hari¢ olarak verilecektir. Yabanci para birimi cinsinden verilen teklifler degerlendirme dist
birakilacaktir.

* Teklif mektubunda silinti ve kazinti olmayacaktir.

* Teklifte belirtilen fiyatlarin toplamu yazi ve rakamla yazilacaktir.

* Malzemeler sartnameye uygun olup , teslimati ona gére yapilacaktir.

* Teklif mektubunda ad, soyad, vergi numarasi ve ticaret unvam yazilmak iizere yetkili kisilerce imzalanmis olacaktir.

* Teklif edilen iirliniin varsa markasi teklifte belirtilecektir.

* Teklif hastanemizin standart teklif formuyla doldurulacaktir.

* Teklif edilecek iiriinler Saglik Bakanlig1 Veri kayit sistemine kaydedilmis olacaktir. Saglik Bakanliginca onaylanmus iiriin
numarasi (Barkot-SUT) olmasi zorunlu olup ve bu numaralar teklifte belirtilecektir. Ancak kapsam dis1 ise iiriin numaralari
belirtilmeyecektir.

*Alimimiz kismi teklife agiktir.

IMZA-KASE ~ ILETISIM BILGILERI




TC
SAGLIK BAKANLIGI
VAN iL SAGLIK MUDURLUGU
VAN AGIZ VE Di$ SAGLIGI MERKEZi
iMPLANT ALIMI TiP 2 TEKNiK SARTNAMESI

1. Implant Bio uyumlulugu olan GRADE 4 ve GRADE 5 titanyumdan iretilmis olmalidir.
2. Implantin Dayanaklari (Abutmentlar) titanyum GRADE 5 olmalidir.

3. iki agamali cerrahi yontem lle uygulanabilecek dizayna sahip olmalidir.

4. implant K6k Formu tipinde olmalidir.

5. implant sistemi Bone Le;/el (Kemik Seviyesi) dizayna sahip olmalidir.

6. Bone Level dizayna sahip Implant, boyun bélgesinde ki kemik kaybini engellemek amaciyla Piat
Swiching teknolojisi ile tasarlanmis olmahidir.

7. Implant ve Dayanak (Abutment) i¢ baglantisi en-az 8° derece veni nesil Konik baglantili Internal
non altigen) teknolojisine sahip olmalidir.

8. Cerrahi sette en uzun Frezlerde marking olmalidir. Istenirse ayni ¢érrahi seti stopersiz olarak da
kullanabilmelidir.

9. Cerrahi Sette bulunan Raset Torklu olmaldir.

10. !mplant sistemi en dar 3mm ve en genis 6mm ¢apa sahip olmali ve bu aralikta en az 5 farkli cap
bulunmal:dir. Caplar genisleyerek ilerlemelidir.

11. iinolant sistemi 6 mm ve 13 mm arasi en az 4 farkli boy se¢.:n:2gine sahip olmalidir.

12. Implant sisteminde Dayanaklar (Abutmentlar) standart abutmentlara ek olarak, Agili, Vidali,
Estetik, Bar ve Hibrit protezlere (Hareketli Protez) uyumlu akutment secenekleri olmalidir.

13. Sistemde Dayanaklar ve Healing Abutmentler (iyilesme Basiklari) vakanin durumuna gore ¢ap
secenekleri olmalidir.Bu iyilesme basliklarinda dig etini yiiksekligini gosteren marking olmaldir.
Kolayca dis eti seviyesi belirlenebilmelidir.

14. Kemik igine daha kolay yerlestirmek i¢cin 4 mm boydan bagslayarak vertikal gizgiler implant ylizey
alanini arttirmali ve saga-sola donme direncini yiikseltmelidir.

15. Kisa implantlarda boy en az 4 mm arasi olmali ve boylarda 4-6 mm arasi ¢ap secenegi
sunabilmelidir.

16. Kisa Implantlarin Abutmentleri titanyum alloy (TI-GAI-4V,ASTMFI136) iiretilmis olmalidir. .
17. Bu implantlar Egimli Omuza sahip olmalidir.

18. Ayrica bu sistemin kendine ait Cerrahi Set secenegi olmalidir.
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19. Abutmentler 360° konumlandirilabilir olmalidir.

20. Hekimin tercihine gore immediat yerlestiriimeye uygun 1.5° derece i¢ baglantili yivli Implant
secenegi bulunmalidir ve SLA yiizey kaplamali olmalidir.

21.3 mm g¢aptan baslayarak Primer Stabilite alinacak sekilde vidali sistem olmalidir.

22. immedlata uygun 1.5° derece i¢ baglantili yivli implantlarda ¢aplar en az 3mm cap ile baslamali 5
¢apa kadar genislemeli ve 8- 14mm arasi en az 4 boy segenegi sunabilmelidir.

23.Ust yapi restorasyonlari icin siman destekli (simante),vida tutuculu,over denture hareketli ve sabit
,total, hibrit abutment model seceneklerinin tamami olmalidir.

24.implantin fiyatlandiriimasi sabit ve hareketli protezler igin implant abutment(agili dahil),iyilesme
baghgi kapayici vida,blcii postu,laboratuar analogu(pargalri) gibi tiim pargalari kapsamali,ayri ayri
fiyatlandirilmamali ,bir implant igin verilen fiyat tim Ust ve ara pargalari, laboratuar icin gerekli bitiin
parcalari igermelidir.Sonradan herhangi bir parga i¢in iicret talep edilmemelidir.Fiyatlandirma buna
gore yapiimahdir.

25.implant satin alindiktan sonra firma istenen boy ve ¢aptaki implant ile gerekli lan pargalari
ADSM'ye kargo ile licretsiz gonderecektir. ADSM’de implant uygulayacak hekim uygun gérdigi ¢cap ve
boydaki implant stogunda olmadigi zaman gerekli gérdiigii boy ve ¢aptaki implant ve parcalarint

» degistirmek igin:ilgili firma‘dan."talep edecektir.ilgili firma bu talep icin herhangi bir iicret ('k.a'rgo dahil)
talep etmeyecektir.

. 26. Dental implant kapam'a.vidasu iyilesme basligi,dl¢ii postu, laboratuvar analogu ve talebe gore acili
ya da standart-abutment:ve protetik ara parca ( ball atachment, locator) tek paket olarak, ek bir iicret
talep edilmeden verilmelidir. Hekim istedigi takdirde operasyéndan hemen sonra belirtilen pargalarin
-hekime teslimi yapiimalidir:firma 6l¢ii isleminden sonra ihale protez laboratuvari ile 6l¢ii pargalari igin
irtibat kurmali ve gerekli pargalari laboratuvara ulastirmak igin personel bulundurmalidir.Gecikme,
yanlis parga gonderilmesi vb. sorunlar firmanin sorumlulugundadir.

27.implant yerlestirme (ameliyat)sirasinda gerekli steril 6nliik,fizyodispanser ve aspirator igin gerekli
steril kablo posetleri ,steril eldivenler ve suturlar firma tarafindan her hasta igin ayn a‘yrl'temin

edilecektir.
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iIMPLANT UYGULMASI iCiN GETIRILECEK CERRAHI SETE AIiT OZELLIKLER

1-Cerrahi setlerin kullanimi kolay olmalidir. Kullanim sirasi implant yapimina uygun renk ve yazilarla
kolay anlasilabilir olmasi gerekmektedir.

2-Cerrahi set steril edilmis olarak paketiyle beraber bedelsiz olarak verilmelidir.

3-Cerrahi setin icinde ki tiim pargalarin otoklav sterilizasyon sartlarina uygun boy ve isaret ¢izgileri
bulunmaldir.

5-Cerrahi set igerisinde bulunan tiim pargalar ve ambalaji otoklav sterilizasyonu sirasinda renk
degisimi ve paslanma olmayacak materyallerden {retilmis olmalidir.

6- Cerrahi set icerisinde tork kontrollii rachet bulunmalidir.

7- Cerrahi sette implant ¢api icin uygun freze takimi olmalidir.

8- Cerrahi sette her implant ¢api i¢in uygun boyun frezi (neck drill) bulunmahdir
9- Cerrahi sette gerekli durumlar igin frez uzatici-(dril expander) bulunmaldir.
10- Cerrahi sette isaretleme frezi (point drill)bulﬁnmalldlr.

11- Cerrahi sette hem kemik implantlar icin uzun ve kisa formlari ayri ayri olmak izere hem
mikromotor ile hein de rachet ile implant gonderebilecegimiz implant tasiyici anahtarlar
bulunmalidir.

12-Cerrahi sette paralel pin ve derinlik 6lcer bulumalidir.

13-Uretici veya dagitici firma dental implant uyglama asamasinda en az ikiser tane cerrahi set,
protetik set ,fizyodispencer,implant baslk,biyo materyaller ve membranlar gibi yan destekleyici
drtinler ile hekime destek vermelidir .

14-implant katalogundaki iiriinler istenmesi halinde temin edilebilir olmalidir.

15-implant firmasi hastaneye orjinal iki adet rachet ve rachet anahtari birakmalidir.
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Ambalaj 6zellikleri

1. implantlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.

2. Dayanaklar ve 6l¢l pargalari ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.
3. Sterilizasyon gama isini ile yapilmis olmalidir.

4. Paket raf 6mrii en az 5 yil olmalidir.

5. Ambalaj lizerinde, belirleyici kod (katalog no), ¢ap, boy, materyal, lot numarasi, tiretim tarihi, son
. kullanma tarihi, muhafaza sartlari ve iiriiniin takibi igin seri no bilgileri bulunmalidir.

6. Paket igerisinde Tiirkge kullanma kilavuzu bulunmalidir.
Belgeler
1. Uretilen ve satilan implantlarin Gist yapi malzemelerinin teminini en az 10 yil garanti etmelidir.

2. Uygulama sonrasinda herhangi bir basarisizlik yaganmasi durumunda Implantin {icretsiz olarak
yenilenecegi taahhit edilmelidir.

3. implantlara ait talep edilen malzemeler talep &dilen birime en fazla 3is gunu icerisinde teslim
edilecegini taahhiit etmelidir. :

4. Uretici Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na kaylth olmalidir. Teklif edilen imal edllm|§
drtinlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi bulunmahdir. < !

GENEL SARTLAR :

1- implant saglayici firmanin Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 15 Mayis
2014 tarhili 29001 sayili resmi gazetede yayinlanan 'Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligine' uygun ve gegerli ' Tibbi Cihaz Merkezi Yetki Belgesi' bulunmalidir.

2.-Uretilen ve satilan implantlarin iist yapi malzemelerinin teminini en az 10 yil taahhiit etmelidir.

3.6 ay icerisinde eksfoliye ( kesin basarisiz ) olan implant ve abutment iadesi durumunda yenisi
licretsiz olarak tedarikgi firma tarafindan temin edilmelidir.

4- implantlara ait talep edilen malzemelerin talep edilen birime en fazla 3 is giinii iginde teslim
edilecegi taahhiit edilmelidir.

5-Uretici firma Tiirkiye ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmalidir.
Teklif edilen imal edilmis Griinlerin Ulusal Bilgi Bankasi Kaydi bulunmalidir.

6-Uriinceler CE sertifikasi ISO 13485 Sertifikalarina sahip olmasi gerekmektedir.

© Dis Sagligi Merkezi
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TC
SAGLIK BAKANLIGI
VAN iL SAGLIK MUDURLUGU
VAN AGIZ VE Di$ SAGLIGI MERKEZi
iIMPLANT ALIMI TiP 1 TEKNiK SARTNAMESi

1. implant gévdesinin materyali grade 4 veya grade 5 titanyum olmalidir.
2. Dayanak, iyilesme basliklari ve baglanti vidalari titanyum grade 5 olmalidir.

3. implantin yiizeyi primer stabilitesini kolaylastiracak ve osteointegrasyom siirecini olumlu
yondehizlandiracak biomateryaller kullankilarak hazirlanmis olmalidir.

4. implant yiizeyinde osteointegrasyonu olumsuz yénde etkileyecek hicbir yabanci madde
bulunmamalidir.

5. implant caplari 3,0-5,5 mm arasinda olmalidir.

6. implant boylari 6-14 mm arasinda olmalidir.

7.kemik seviyesi implant formunda platform switch olmalidir.

8. implantin hibrit yiv dizayni olmalidir.

9.implant dayanak bagInatusi internal ve konik olmalidir.

1G.kemik seviyesi implantlarda polisajli boyun bélgesi bulunmamalidir.
11.kemik seviyesi formunda oian implantin i¢ baglantisi altigen olmalidir.

12.tum Ust yapilar (dayanaklar,iyilesme basiklari,analoglar, 6l pargalari) tim gaplara uygun
olmalidir.ancak protetik tedavi ihtiyaglarini karsilayacak sekilde abutmentler ve iyilesme basliklar,
dar, standart ve genis platform seceneklers sunmalidir.

13. hem yumugak doku hem kemik seviyesi implantlar icin solid dayanak secenegi olmalidir.

14. her iki implant formu igin de dayanak fiksasyon vidasi ayri olan ve farkli pozisyonlandirmaiara
olanak veren dayanak sistemi olmalidir.

15. her iki implant formu icin de okluzalden vidali restorasyon yapmaya uygun dayanak olmahdir.
16.her iki implant formu igin de prepare edilebilir Multi dayanak sistemde olmalidir.

17. Her iki implant formu icin de hem acik kasik hem de kapali kagik implant 6lgisii almaya uygun
Olgu transfer pargasi sistemde olmalidir.

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

19. O Ring dayanaklarla uyumlu portez igerisinde kalan O Ring Retainer ve farkli sertlikte ORing
lastikleri bulunmalidir.




20. implant cerrahisi sonrasinda alinacak 6l¢ii igin a tipi silikon 6lgti materyalini firme temin etmek
zorundadir.firme temin edecegi materyale ise muayene kabul komisyonu tarafindan olur alindiktan
sonra kullanilabilecektir.

21. uist yapi restorasyonlari igin siman destekli ( simante), vida tutuculu,over deb-nture hareketli ve
sabit total, hibris abutment model segeneklerinin tamami olmaldir.

22. implantin fiyatlandiriimasi sabit ve hareketli protezler igin, implant abutment, ( acili dahil),
iyilesme bagligi- kapayici vida,6l¢l postu,laboratuvar analogu( pargalari) gibi tim parcalari kapsamali,
ayri ayri fiyatlandinlmamali, bir implant igin verilen fiyat tim Ust ve ara pargalari, laboratuvar icin
gerekli bitiin parcalari icermelidir.sonradan herrhangi bir parga igin ayrica cret talep
edilmemelidir.fiyatlandirma buna gore yapilmalidir.

23-implanltlar kapatma vidalariyla birlikte paketlenmelidir.
24-Dayanaklar ve 6l parlagarli ilgili vida ve aksesuarlariyla birlikte paketlenmelidir.
25-Paket raf dmri 5 yil olmalidir

26-Ambalaj Gizerinde ,belirleyici kod (katalog no) ,cap,boy,materyal,lot,lretim tarihi,son kullanma
_~tarihi,muhafaza sartlari ve Griiniin takibi icin seri no bilgileri bulunmalidir.

27-Paket icerisinde kullanim klavuzu bulunmaldir.

- 28-impalant satin alindiktan sonra firma istenen boy ve ¢apta ki implant ile gerekli olan iist parcalan
ADSM 'ye kargo ile Ucretsiz gdnderecektir .ADSM 'de implanti uygulayacak hekim ,uygun gordugi
¢ap ve boyda ki implant , stogunda olmadigi zaman gerekli gérdiigii boy ve captaki implantve

-pargalarini degistirmek icin ilgili firmadan talep edecektir. ilgili firma bu talep igin Herhangi bir
Ucret(kargo Ucreti dahil)talep etmeyecektir.

29-implant yerlestirme (ameliyat)sirasinda gerekli steril &nliik fizyodispenser ve aspirator icin gerekli
steril kablo posetleri ,steril eldivenler ve suturlar firma tarafindan her hasta igin ayri ayri temin
eidlecektir.

30-Hastaya immediat yerlestirme ve immediat ylikleme prosediirii uygulanmasi gerektirgi hallerde
ameliyat ve Ust yapi icin gerekli malzeme teminini yiklenici firma tamamiyle iistlenecektir.
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iMPLANT UYGULMASI iCiN GETIRILECEK CERRAHI SETE AIT OZELLIKLER

1-Cerrahi setlerin kullanimi kolay olmalidir. kullanim sirasi implant yapimina uygun renk ve yazilarla
kolay anlasilabilir olmasi gerekmektedir.

2-Cerrahi set steril edilmis olarak paketiyle beraber bedelsiz olarak verilmelidir.

3-Cerrahi setin icinde ki tiim parcalarin otoklav sterilizasyon sartlarina uygun boy ve isaret cizgileri
bulunmalidir.

4-implant uygulamast igin getirilen cerrahi setlerin uygun sartlarda steril edildigini gosteren kimyasal
ve biyolojik indikatdrlerin kuruma teslim edilmesi gerekmektedir.

5-Cerrahi set icerisinde bulunan tiim pargalar ve ambalaji otoklav sterilizasyonu sirasinda renk
degisimi ve paslanma olmayacak materyallerden uretilmis olmalidir.

6-Cerrahi set igerisinde tork kontrolli rachet bulunmalidir.

7=Cerrahi sette implant ¢api i¢in uygun freeze takimi olmaldir.

8-Cerrahi sette her implant ¢api i¢cin uygun boyun frezi (neck drill) bqunmal|d>|r.v
9-Cerrrahi sette gerekii durumlar igin frez uzatici (dril expander) bulunmalld;r.
10-Cerrahi sette isaretleme frezi (point drill)bulunmalidir.

11-Cerrahi sette para[el pin ve derinlik 6lger bulumalidir.

12-Uretici veya dagitici firma dental implant uyglama asamasinda en az ikiser tane cerrahi set
,protetik set ,fizyodispencer,implant baglik,biyo materyaller ve membraniar gibi yan destekleyici ‘
ardnler ile hekime destek vermelidir .

13-implant katalogunda ki Giriinler istenmesi halinde temin edilebilir olmaiidir.
14-implant firmasi hastaneye orjinal iki adet rachet ve rachet anahtari birakmaldir.

15-Patern rezin ,A tipi slikon 6l¢i seti ,adezif tabancali rezin esasli gegici kron kdprii restoresyon
materyali implant {istii protezin ihtiyaci kadar temin edilmelidir.
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GENEL SARTLAR :

1- implant saglayici firmanin Sglhik Bakanlig Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 15 Mayis
2014 tarhili 29001 sayih resmi gazetede yayinlanan 'Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligine' uygun ve gegerli ' Tibbi Cihaz Merkezi Yetki Belgesi' bulunmalidir.

2.-Uretilen ve satilan implantlarin iist yapi malzemelerinin teminini en az 5 yil taahhiit etmelidir.

3.6 ay icerisinde eksfoliye ( kesin basarisiz ) olan implant ve abutment iadesi durumunda vyenisi
Ucretsiz olarak tedarikgi firma tarafindan temin edilmelidir.

4- implantlara ait talep edilen malzemelerin talep edilen birime en fazla 5 is giinii icinde teslim
edilecegi taahhiit edilmelidir.

5-Uretici firma Tiirkiye ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi na kayitl olmalidir.
6-Teklif edilen imal edilmis Girinlerin Ulusal Bilgi Bankasi Kaydi bulunmalidir.
7-Uriinceler CE sertifikasi ISO 13485 Sertifikalarina sahip olmasi gerekmektedir. ,

8- Numunesi goriilecek. ve komisyon tarafindan denenerek - teknik sartnameye uygunlugu

degerlendirilecektir.

9- Yiklenici firma hastanede .implanti yapacak hekimlere s6zlesme siiresi boyunca egitim, kurs ve

seminer konusunda gerekli destegi verecek ,egitimlere gonderecektir.

10- Satici,satigini yaptigi implantlar kurum tarafindan yapilacak talep dogrultusunda baska bir

model(cap,boy)ile iicretsiz olarak degistirecektir.

11-Teslim edilen driinler firma garantisi altinda ve siirekli degisim opsiyonunda okavalidir.
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