乌鲁木齐经济技术开发区（头屯河区）第二人民医院口腔义齿、正畸材料定制竞价公告

一、项目概况

1.项目名称:乌鲁木齐经济技术开发区(头屯河区)第二人民医院口腔义齿、正畸材料定制竞价公告

2.项目预算:以实际采购量为准结算

3.具体采购清单明细:详见附件

4.招标方式:政采云竞价

5.供货服务期限: 合同签订日起至新招标完成日止。
二、资质要求（资质提供不全作废标处理）

1.供应商营业执照；

2.法定代表人投标需提供法定代表人证明书及法定代表人身份证的复印件盖章，委托代理人投标需提供法定代表人授权委托书原件及委托代理人身份证复印件盖章；
3.所投产品属于第二类医疗器械的，还需提供有效的行政主管部门颁发的医疗器械经营备案凭证（或医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）；所投产品属于第三类医疗器械的，还需提供有效的行政主管部门颁发的医疗器械生产许可证（或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）；
4.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。

三、付款周期

根据医院卫生材料付款周期安排付款。

四、技术参数要求

（采购目录详见附件）

（一）固定义齿技术要求

1.能够顺利就位，恢复生理功能和符合形态牙体解剖形态，材质适合口腔环境、安全稳定。 

2.边缘密合度好没有明显的边缘缝隙、没有明显的悬突及台阶。 

3.摩擦固位力好没有使用粘接剂之前有基础固位力。 

4.中标人必须严格按照采购人临床提供的工作模型及设计单制作出相应的修复产品。如未按模型及设计要求制作，医院有权要求供应商重新返工，中标人应在协议要求的时间内免费返工完成。 

5.义齿加工周期：各类氧化锆修复体、金沉积冠各类氧化锆内冠、纯钛或氧化锆种植体等个性化基台、附着体的固定部分加工等的加工周期不超过15天，（不含取送时间，取送时间不超过2天）。其他产品加工周期不超过7天， （不含取送时间，取送时间不超过2天）。 

6.义齿中牙冠的颜色，必须符合设计文件及临床照片等比色要求。 

7.义齿暴露于口腔的金属部分应高度抛光，其表面粗糙度应达到23 Ra≤0.025μm。固位体、连接体的表面应光滑、有光泽、无裂纹和无孔隙。瓷体部分应无裂纹、无气泡和无夹杂。 

8.按照YY0621.1-2016规定的方法试验，金属材料与至少一种陶瓷的分离/断裂起始强度大于25MPa。陶瓷与至少一种指定金属材料的分离/断裂起始强度应大于25MPa。 

9.按照YY0300-2009中7.10条规定的方法试验，义齿的任何瓷质部分不得出现裂纹。 

10.义齿的金属内部质量应满足以下要求：金属铸造全冠咬合面的厚度 ≥0.7mm；贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度≥0.5mm；非贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度≥0.3mm；金沉积内冠咬合面厚度≥0.2mm。 

11.孔隙度：义齿的瓷质部分，按照YY0301-19986.6条规定的方法试验，在试样受试表面上，直径＞30μm的孔隙不超过16个，其中直径为40μm~150μm的孔隙不超过6个，并且不应有直径≥150μm的孔隙。 

12.义齿与相邻牙之间应有临间接触点，接触部位应与同名天然牙的接触部位相同。 

13.义齿边缘与牙齿预备体或种植体修复基台之间密合，肉眼观察应无明显的缝隙，且用牙科探针划过时，无障碍感。 

14.义齿的咬合面与对颌牙有咬合接触点，但不产生咬合障碍。 

15.人工牙的外形及大小应与同名牙相匹配且符合牙齿的正常解剖形态。人工牙的唇、颊面微细结构，应与同名天然牙基本一致。 

16.义齿加工件不得有刺激性等异味。 

17.固定义齿的制作，应使用具有有效医疗器械产品注册证的瓷粉、瓷块、复合树脂、铸造蜡及其他按医疗器械管理的原材料，否则产生的一切纠纷及法律责任由乙方无条件全部负担。 

（二）活动义齿及正畸产品技术要求

1.良好的基托形态及边缘伸展和光洁度。 

2.顺利就位。 

3.良好的咬合关系。 

4.义齿就位后具有良好的稳固性。 

5.义齿具有良好的强度，能够承担正常的牙合功能。

6.必须按采购人临床提供的工作模型及设计单制作出相应的修复体，如未按模型及设计要求制作，医院有权要求中标人重新返工，中标人应在协议要求的时间内免费返工完成。 

7.义齿加工周期：激光打印支架、纯钛支架的加工周期不超过10天（不含取送时间，取送时间不超过2天），其他产品加工周期不超过7天，（不含取送时间，取送时间不超过2天）。 

8.义齿除组织面外，人工牙、基托、卡环及连接体等光滑度符合标准要求。 

9.义齿的组织面不得存在残余石膏。 

10.义齿的基托不应有肉眼可见的气孔、裂纹。 

11.义齿中的人工牙的颜色，符合设计文件的要求。 

12.义齿基托树脂部分应颜色均匀，具有良好的色稳定性。 

13.义齿卡环体部与卡环臂部的连接处应无气泡或砂眼，卡环臂至卡臂尖的形态变化应均匀。 

14.局部义齿的铸造连接体和卡环不应有肉眼可见的气孔、裂纹和夹杂；卡环体与卡环臂连接处的最大厚度不小于1.0mm；舌杆下缘的厚度不小于2.0mm，前腭杆的厚度不小于1.0mm，后腭杆的厚度为1.2mm~2.0mm，腭板的厚度不小于0.5mm。 

15.全口义齿的树脂基托部分最薄处应不小于2mm。 

16.义齿加工件不得有刺激性等异味。 

17.义齿的金属抛光面（无花纹部分）的表面粗糙度Ra应不大于0.025μm。 

18.活动义齿的制作，应使用具有有效医疗器械产品注册证的瓷粉、瓷块、复合树脂、铸造蜡及其他按医疗器械管理的原材料，否则产生的一切纠纷及法律责任由乙方无条件全部负担。

五、服务要求 

1.中标人须严格按照采购人提供的工作模型及设计文件制作出相应的修复体。在加工制作时发现修复体不能按原设计文件制造，应及时与采购人医生沟通确认，未经医生允许，不得擅自修改设计。私改设计而影响修复质量的义齿，采购人有权拒收并拒付加工费用。 

3.收货要求：按照修复义齿制作要求，保质、保量、保时完成交货。为避免医疗纠纷，中标人须严格按照各类义齿的加工周期按时交货。若中标人在制作过程中遇到困难，不能按时交货，务必提前一天通知采购人，便于临床及时改期，否则中标人需承担逾期交货责任，采购人将拒付逾期交货又未提前通知改期的加工件费用。 

4.中标人须承担模型运输的各项费用。 

5.中标人产品应性价比好，产品优良率承诺95%以上，工作效率高，售后服务及时到位，产品质量保护期2年以上。 

6.在质保期内，固定类义齿出现脱瓷、崩瓷、桥体断裂等、活动类出现卡环折断，人工牙脱落，金属支架折断等情况，中标人应及时、免费负责返修或重新制作。 

7.中标人在收到模型后应妥善保管，由于人为疏忽造成损坏或丢失的，需按修复产品的加工费实际金额赔偿。 

8.合同有效期内产品价格单价不得改变，若因贵金属原材料市场价格浮动变化大，导致修复体加工需重新定价的，经中标人与采购人商定，在所投报下浮率的基础上调整单价，供应商应在结算日前10天内，以加盖公章的书面形式告知采购人。 

9.中标人应对采购人资料、价格、临床医生信息以及患者的信息等保守秘密，不经双方同意，不得向第三方透露该保密的信息。 

10.中标人配备完善医疗物流系统，应有专人与采购人人员对接，负责服务件的沟通和跟进，保证货件收发过程的安全与规范，并做好收寄件的登记和签收工作。 

12.中标人须保证公平竞争，依据医院指定的业务范围提供义齿加工服务，通过不断创新，提高产品质量，保证科室业务需求。 

13.医院有权对中标人加工质量进行跟踪评估，出现不达标情况时，中标人应及时整改，整改仍无法达到医院要求时，医院有权无条件直接终止合作。

14.加工厂拥有专业的义齿加工技术人员，可提供专业的义齿加工服务。 
六、报价规格

报该项目清单中整体货物的折扣数，要求清单中每个单品折扣数应保持一致。

例如报价为99折，则政采云报价填写为0.99。
