（ 2025-2026年北京小汤山医院口腔科义齿加工厂商）项目采购需求
1、 商务要求
1.相关时间
[bookmark: _GoBack]1.1服务期限：本次采购的服务期限为：合同签订之日至2026年12月31日。
1.2. 服务/交付地点：所有加工完成的义齿修复体必须准确送达至：北京小汤山医院口腔科（指定联系人及联系方式）。
1.3. 交付与物流方式：
1.3.1交付时间：供应商在接收我院交付的模型及加工单后，应在双方确认的各类义齿标准制作周期内完成制作并寄出。对于加急件，须按双方约定时限完成。
1.3.2交付方式：由成交供应商负责通过可靠的快递物流方式将修复体安全运送至指定地点。运输过程中须采取充分的保护措施，确保修复体及模型无损坏、无丢失。所有运输费用及风险由供应商承担。
1.3.3. 付款方式与进度：付款方式采用按季度支付。我院在每季度末对本期内的加工服务进行验收，确认数量、质量无误且无重大售后问题后，根据双方确认的结算清单，在次月内支付相应季度的服务费用。供应商需开具合法有效的发票。

2. 供应商资格条件要求
2.1满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；
2.2具有独立承担民事责任的能力；
2.3具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
2.4具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
2.5有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
2.6参加政府采购活动前3年内，没有重大违法记录；
2.7法律、行政法规规定的其他条件。
2.8本项目特定资格要求：
2.8.1具有独立承担民事责任的能力，在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织，持有有效的《营业执照》。
2.8.2具备有效的《医疗器械生产企业许可证》及所投报义齿产品的《医疗器械注册证》或备案凭证。

3.其他要求
3.1专业技术能力：
核心能力：必须具备独立完成复杂义齿的设计与制作能力。包括但不限于：种植体支持式修复体（含个性化基台）、精密附着体、套筒冠、全口咬合重建修复体、各类全瓷修复体等。
数字化能力：拥有成熟的数字化设计（CAD）与制作（CAM）能力，能够无缝接收和处理我院提供的数字化模型（如STL、DCM等格式）数据。
质量体系：建议提供ISO13485医疗器械质量管理体系认证证书，以证明其生产流程和质量控制体系的规范性。
3.2、业绩经验：
须提供近三年内（2022年至今）与至少两家三级医院或同等规模医疗机构的合作案例证明（如合同关键页复印件、用户证明等）。
信誉要求：参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
未被“信用中国”网站列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单，未被中国政府采购网列入政府采购严重违法失信行为记录名单。

4售后服务
4.1售后及质保：供应商须提供与产品价值相匹配的、优于行业标准的质量保证期。具体如下：
全瓷修复体（如全瓷冠、全瓷贴面、全瓷桥等）：质保期自患者戴用之日起不少于三年。在质保期内，因制作工艺或材料缺陷导致的任何问题（如崩瓷、断裂、非人为造成的颜色异常变化等），供应商须无条件免费重做。
金属烤瓷修复体：质保期自患者戴用之日起不少于两年。质保范围同上。
活动义齿、正畸矫治器等其他修复体：质保期自患者戴用之日起不少于一年。质保范围同上。
所有因质量问题导致的返工，往返物流费用由供应商承担。
4.2其他服务要求
响应与沟通：供应商应指定专职客服和技师，提供7x24小时紧急联系电话，确保能及时响应我院临床医生的咨询与反馈。
技术支持：应能提供必要的临床技术支持，协助医生解决修复体就位、粘接等技术难题。
数据保密：供应商必须对我院患者的全部病历资料、模型、扫描数据等信息严格保密，并签订保密协议。

2、 技术要求
★1.材料要求：
所有材料必须符合国家医疗器械及生物安全标准，提供主要原材料（如金属、瓷块、树脂等）的材质证明文件。必须提供并随货附带同批次产品的《出厂检验报告》。
实际使用的材料必须与投标承诺及临床订单中指定的品牌、型号、等级（如：进口二氧化锆、纯钛、硬质树脂等）完全一致，严禁未经同意擅自替换。
2. 技术性能与质量要求：
就位性：修复体戴入顺利，无阻力，无翘动。
边缘密合度：边缘与牙体密合，探针探查无肉眼可见间隙，无悬突。
邻接关系：接触点松紧适度，能有效防止食物嵌塞。
咬合关系：各向咬合接触良好，无早接触或颌干扰，患者感觉舒适。
颜色与外观：颜色与邻牙协调、自然，通透度好，形态逼真，表面光滑，无裂纹、气泡、杂质。
物理强度：修复体在正常口腔咬合力量下无变形、无折裂。
★3. 安全与包装要求：
产品必须独立包装，内外包装标签清晰、完整，注明患者姓名、产品名称、牙位、加工厂、生产及失效日期等信息。
产品必须无菌或达到规定的卫生消毒标准，确保临床使用安全。
★4.供应商须承诺在协议期内按中标价格稳定供货。
5. 交付效率：
普通修复体（如烤瓷冠、普通全瓷冠）：自收到订单及模型之日起，交付周期不超过7个工作日。
复杂修复体（如种植上部结构、附着体、纯钛支架）：交付周期不超过14个工作日。
供应商需具备处理 加急订单（如：3个工作日内） 的能力，并明确加急费用标准（如有）。
6. 人员与响应：
必须配备专属的、经验丰富的技术支持与客服人员，提供7x24小时紧急联系电话。
对于临床设计咨询、修改需求等，应在2个工作小时内予以响应。
鼓励供应商配备资深修复技师，能参与本院复杂病例的线上或线下设计会诊。
★7. 返工与售后：
对于确属供应商责任（如：颜色、形态、就位、密合度不达标）导致的不合格品，供应商必须无条件免费返工重做，并承担因此产生的一切费用，且不得影响原交付时限。
8. 质量追溯与改进：
供应商应建立完善的质量追溯体系，对每一件产品均可追溯至生产人员和环节。
定期（如每半年）向采购方提供质量分析报告，并主动进行质量回访。
9. 增值服务：
鼓励供应商提供如数字化口内扫描设备支持、定期修复技术新进展培训、疑难病例解决方案等增值服务。通过供应商先进的技术、稳定的质量、高效的服务，提升我院口腔科的诊疗水平与患者满意度。在数字化应用（如CAD/CAM设计、3D打印）、复杂病例处理能力、应急响应机制等方面的优势与具体措施。

10.验收方案及标准
10.1、接收：货物送达后，接收人首先检查外包装是否完好、有无破损或污染。
10.2、核对：开箱后，核对内部标签信息，包括：患者姓名,产品名称（如：#16 二氧化锆全瓷冠）,牙位/编号,加工厂名称,生产日期/失效日期
10.3、初检：肉眼观察义齿有无明显的裂纹、缺损、气泡、颜色不均或严重污物。
10.4、记录:若初检不合格，应立即拍照留存证据，并通知科室负责人和供应商业务代表，拒绝接收该不合格品，并在《义齿验收登记表》上注明情况。
10.5、临床终验（试戴）:医师在患者口内进行试戴，检查以下各项，并在《义齿临床戴牙验收单》上签字确认。
10.6、入库与结算：只有临床终验合格的产品，方可视为验收通过，办理入库手续，并作为财务结算的最终依据。
10.7、详细验收标准
A. 通用质量标准
合规性：产品必须具有符合医疗器械管理规定的标签、包装，并可提供医疗器械注册证/备案凭证及同批次产品的出厂检验报告。
材质符合性：实际使用的材料必须与订单中约定的材质（如：进口二氧化锆、纯钛等）完全一致，供应商应备有材质证明文件以供核查。
生物安全性：产品与人体接触部分必须无毒、无刺激，具有良好的生物相容性。B.不合格品的处理
识别与隔离：任何阶段发现的不合格品，应立即停止使用，并与其他合格品隔离存放。
记录与通知：详细记录不合格情况（最好附照片/视频），并立即书面通知供应商。
处理方式：
a.返工/调整：对于轻微问题（如咬合稍高），可由医师现场调整解决，并记录在案。
b.退货重做：对于严重质量问题（如颜色不符、就位不良、破裂等），必须退货并要求供应商免费重做。新的交货日期应从重做之日起重新计算。
c.让步接收：在极其特殊且不影响功能、安全的前提下，经患者同意和科室批准，可做降价等让步处理，但此情况应严格控制。
d.责任与费用：因产品质量问题导致的一切返工、重做、运输费用及由此产生的额外诊疗成本，均由供应商承担。
10.8、 验收记录与绩效评估
建立验收档案：为每一家入围供应商建立独立的《义齿质量与服务档案》，记录每一次的交付、验收、返工、投诉等情况。
定期绩效评估：每季度或每半年对入围供应商进行一次综合绩效评估，评估指标应包括：
产品一次验收合格率（核心指标）
准时交付率
投诉/返工率
沟通响应速度
临床医师满意度
结果应用：绩效评估结果将作为后续订单分配、协议续签乃至淘汰供应商的重要依据。对长期排名靠后的供应商，可减少其订单份额或启动退出机制。

10框架协议的限价
	序号
	项目名称
	最高限价（元）

	报价

	1
	钴铬合金烤瓷牙
	140/颗
	

	2
	二氧化锆全瓷牙（国产瓷粉）
	480/颗
	

	3
	二氧化锆全瓷牙（进口瓷粉）
	700/颗
	

	4
	铸瓷贴面
	560/颗
	

	5
	钴铬合金支架（局部义齿）
	大：160/件
小：100/件
	

	6
	纯钛支架（局部义齿）
	大950/件
小：550/件
	

	7
	普通胶托活动义齿（全口）
	大：150/件
小：80/件
	

	8
	二氧化锆种植冠
	国产爱尔创550/颗
进口威兰德900/颗
	

	9
	纯钛切削支架
	大：160/件
小：100/件
	

	10
	临时冠/桥（预成树脂）
	110/颗
	



