第四章 项目采购需求及服务要求

包1（修复类义齿加工服务）
1、设备清单：

	分类
	序号
	规格
	单位
	控制价（元）
	年预估量
	年预估加工金额（元）

	定制式活动义齿
	1
	隐形义齿
	个
	160
	2
	320

	
	2
	吸附性义齿
	个
	5000
	3
	15000

	
	3
	塑钢牙
	颗
	30
	199
	5970

	
	4
	树脂牙
	颗
	25
	159
	3975

	
	5
	钴铬合金金属支架可摘局部义齿（过中线）
	个
	180
	3
	540

	
	6
	钴铬合金金属支架可摘局部义齿（不过中线）
	个
	95
	4
	380

	
	7
	PEEK支架（过中线）
	个
	1200
	2
	2400

	
	8
	PEEK支架（不过中线）
	个
	1083
	5
	5415

	
	9
	纯钛支架可摘局部义齿（过中线）
	个
	850
	4
	3400

	
	10
	纯钛支架可摘局部义齿（不过中线）
	个
	540
	4
	2160

	定制式固定义齿
	11
	瓷贴面（弹性瓷）
	颗
	850
	2
	1700

	
	12
	瓷贴面（蓝瓷）
	颗
	700
	5
	3500

	
	13
	瓷贴面（玻璃陶瓷）
	颗
	800
	2
	1600

	
	14
	纯钛桩核
	颗
	140
	10
	1400

	
	15
	套筒冠（纯钛含内外冠）
	颗
	636
	3 2
	1272 

	
	16
	套筒冠（钴铬含内外冠）
	颗
	500
	4
	2000

	
	17
	铸瓷压铸全瓷嵌体
	个
	276
	5
	1380

	
	18
	二氧化锆全瓷嵌体
	个
	372
	2
	744

	
	19
	铸瓷压铸全瓷贴面
	个
	350
	3
	1050

	
	20
	二氧化锆全瓷冠贴面
	个
	385
	4
	1540

	
	21
	二氧化锆全瓷桩核
	个
	375
	2
	750

	
	22
	PEEK粘接桥
	颗
	460
	10
	4600

	
	23
	钴铬合金冠
	颗
	75
	2
	150

	
	24
	钴铬合金烤瓷冠
	个
	150
	29
	4350

	种植后期修复类
	25
	成品基台研磨
	颗
	100
	 749
	74900

	
	26
	个性化基台
	颗
	367
	960
	352320

	
	27
	纯钛一体冠
	颗
	400
	165
	66000

	
	28
	★种植上部修复二氧化锆全瓷冠桥（抗压强度≤1100kp）
	颗
	230
	1395
	320850

	
	29
	★种植上部修复二氧化锆全瓷冠桥（抗压强度1100-1300kp）
	颗
	460
	307
	141220

	
	30
	★种植上部修复二氧化锆全瓷冠桥（抗压强度≥1300kp）
	颗
	655
	42
	27510

	
	31
	聚合瓷一体冠
	颗
	480
	15
	7200

	
	32
	马龙桥全瓷方案（半口）
	个
	6800
	5
	34000

	
	33
	杆卡支持排牙（半口）
	个
	5600
	2
	11200

	
	34
	Locator成品基台定制
	颗
	650
	10
	6500

	
	35
	切削树脂临时冠
	颗
	50
	120
	6000

	
	36
	钛金属冠
	颗
	240
	10
	2400

	
	37
	杆卡支持式排牙
	半口
	2500
	2
	5000

	
	38
	杆卡覆盖义齿
	半口
	3500
	4
	14000

	
	39
	即刻负重半口
	半口
	1500
	16
	24000

	
	40
	loctar覆盖义齿
	半口
	1600
	2
	3200

	
	41
	loctar基台
	颗
	800
	6
	4800

	
	42
	种植导板
	颗
	850
	2
	1700

	
	43
	无牙颌种植导板
	副
	1200
	4
	4800


注：（1）、本招标文件所列义齿加工项目仅为现阶段预估品类，实际加工服务范围不限于以上所列项目，招标人可根据临床实际需求，增加义齿加工服务项目。

（2）、采购清单标★项需提供河南省药品和医用耗材招采管理系统口腔牙冠限价联动目录截图。

2、技术服务要求

（1）固定义齿及种植上部修复技术要求

常规固定修复、种植后期上部所有固定修复体统一执行本技术标准。用于单牙种植后期上部修复的氧化锆全瓷单冠，定制式固定义齿医疗器械注册证对应产品须属河南省口腔牙冠限价联动挂网目录，提供河南省药品和医用耗材招采管理系统口腔牙冠限价联动目录截图，氧化锆瓷块具备有效医疗器械注册证。

严格按照采购人提供的工作模型、口扫 STL 数据、种植体基台匹配参数及临床设计文件制造，不得擅自更改修复体设计结构、原材料规格、匹配型号及制作工艺，确保与种植基台精准适配、就位严密。

义齿及种植上部修复体制作必须使用具合法有效医疗器械注册证书的齿科烤瓷合金、铸造合金、瓷粉、全瓷瓷块、复合树脂、铸造蜡、铸造包埋材料、3D 打印金属粉末、种植修复专用配套材料等，严禁使用无证、非标、回收、翻新、不合格材料。

颜色、形态、表面纹理、光泽度须完全符合临床设计文件、患者口内配色要求及邻牙、对颌牙美学适配标准。

暴露于口腔的金属基台、金属内冠应高度抛光，表面粗糙度Ra≤0.025μm；固位体、连接体、种植衔接结构表面光滑，无裂纹、孔隙、毛刺、划痕；瓷体、全瓷体无裂纹、气泡、夹杂、崩瓷、缺损。

按 YY0621.1-2016 规定试验，常规金属烤瓷、种植上部烤瓷修复体金瓷结合强度≥25MPa，无脱瓷、分层隐患。

按 YY0300-2009 7.10 规定试验，任何瓷质、全瓷质部分不得出现裂纹、崩裂、破损。

金属内部质量及厚度：金属铸造全冠咬合面厚度≥0.7mm；贵金属烤瓷内冠咬合面≥0.5mm；非贵金属烤瓷内冠咬合面≥0.3mm；全瓷修复体厚度符合行业标准及临床设计。

按 YY0300-2009 7.6 规定试验，试样表面直径 > 30μm 的孔隙≤16 个，40μm-150μm 的孔隙≤6 个，不得有 > 150μm 的孔隙。

与相邻天然牙、邻位种植修复体保持正常、合理的邻接关系，接触位置、松紧度与同名天然牙一致，避免食物嵌塞。

修复体边缘与工作模型、种植基台肩台密合贴合，肉眼无明显缝隙，牙科探针划过无障碍，边缘密合度符合临床修复标准。

咬合面与对颌牙咬合接触均匀、对位准确，无早接触、咬合高点、干扰及障碍。

外形、大小、解剖结构、牙体形态与同名天然牙高度匹配，形态自然美观、对称、解剖纹理清晰。

（2）活动义齿技术要求

必须按采购人提供的工作模型及设计文件制造。

使用具医疗器械注册证书的齿科铸造合金、合成树脂牙、义齿基托树脂、基托蜡、铸造蜡、铸造包埋材料等合规产品。

除组织面外，人工牙、基托、卡环及连接体均应光滑平整、无毛刺；组织面无残余石膏、杂质、污物。

基托无肉眼可见气孔、裂纹、变形、缺损；人工牙颜色均匀一致，符合配色要求；基托树脂色稳定性良好，无发黄、变色、斑驳。

卡环体与卡环臂连接处无气泡、砂眼、裂纹。

局部义齿铸造连接体和卡环无气孔、裂纹、夹杂；卡环体与卡环臂连接处最大厚度≥1.0mm；舌杆下缘厚度≥2.0mm；前腭杆厚度≥1.0mm；后腭杆厚度 1.2-2.0mm；腭板厚度≥0.5mm。

全口义齿树脂基托最薄处厚度≥2mm。

（3）周期、质保与实质性条款

.加工周期（不含模型运输时间）：固定义齿和活动义齿5 个工作日；种植上部修复等复杂类项目8 个工作日；特殊原因延误须提前 1 个工作日通知。

②质保期：定制式固定义齿（含种植上部修复）≥2 年；活动义齿≥1 年。

③★实质性响应条款：①原材料具医疗器械注册证、批次可追溯；②支持口扫数字化数据及传统模型双模式加工；③满足上述加工周期、交付时效；④具备独立消毒区域、完善质量体系及全程追溯能力；⑤免费提供模型上门取件及成品送货服务；⑥成品质量工艺符合国家及行业现行标准；

对标注★实质性内容逐一承诺响应，要求提供承诺函。
.样品要求：交货前需提供样品。单颗全冠（#11 氧化锆全冠、#36 钴铬金属全冠）、三单位固定桥（氧化锆、钴铬各 1）、可摘局部义齿（热凝树脂基托、钴铬支架、纯钛支架各 1）、种植上部修复（个性化钛基台+氧化锆全瓷冠、三单位种植固定桥）。

（4）技术支持及服务要求

①为采购人提供常规或数字化技术支持，包括：为临床医生提供各种常规或数字化技术支持，软硬件和人员对接服务，包含收费项目和不收费项目等。

②为采购人提供48小时内上门临床技术支持，包括：特殊颜色的拍照比色及现场构图画瓷层彩色分布图、DSD数字化美学微笑设计、电子面弓、全口种植病例咬合关系转移及临床上颌架、形态及颜色的调整等。 

包2（正畸矫治器加工服务）

设备清单

	分类
	序号
	规格
	单位
	控制价（元）
	年预估量
	年预估加工金额（元）
	

	矫治器保持器
	1
	压膜保持器
	个
	98
	5
	490

	
	2
	间隙保持器
	个
	150
	2
	300

	
	3
	舌弓型缺陷保持器
	个
	200
	12
	2400

	
	4
	固定舌侧保持器
	个
	135
	11
	1485

	
	5
	后腭杆
	个
	141
	4
	564

	
	6
	固定舌栅（不良习惯矫治器）
	个
	180
	27
	4860

	
	7
	Nance弓
	个
	180
	30
	5400

	
	8
	Nance弓腭托加后腭杆
	个
	260
	7
	1820

	
	9
	四眼圈簧扩弓器
	个
	256
	10
	2560

	
	10
	Herbst咬颌前移器
	个
	1100
	5
	5500

	
	11
	活动上颌扩弓器
	个
	558
	10
	5580

	
	12
	下颌扩弓器
	个
	580
	20
	11600

	
	13
	上颌支架扩弓器
	个
	720
	3
	 2160

	
	14
	下颌支架快速扩弓器
	个
	663
	11
	7293

	
	15
	Twin-block双导向
	个
	556
	51
	28356

	
	16
	平面导板
	个
	260
	15
	3900

	
	17
	斜面导板
	个
	280
	20
	5600

	
	18
	活动舌栅
	个
	330
	6
	1980

	
	19
	前庭盾
	个
	350
	24
	8400

	
	20
	分裂簧扩弓器
	个
	380
	6
	2280

	
	21
	钟摆式矫治器
	个
	500
	7
	3500

	
	22
	弗兰克矫治器
	个
	652
	8
	5216

	
	23
	加舌簧
	个
	15
	20
	300

	
	24
	加邻间钩
	个
	35
	50
	1750

	
	25
	加扩弓器
	个
	100
	18
	1800

	
	26
	加带环颊面管
	个
	10
	11
	 110

	
	27
	肌激动器
	个
	600
	6
	3600

	保持器
	28
	标准哈雷保持器
	个
	150
	36
	 5400

	
	29
	改良式哈雷保持器
	个
	260
	10
	2600


注：本招标文件所列义齿加工项目仅为现阶段预估品类，实际加工服务范围不限于以上所列项目，招标人可根据临床实际需求，增加义齿加工服务项目。
2、技术服务要求：

采购范围：定制固定矫治器（铸造带环固位扩弓器、Nance 弓、固定上颌扩弓器、活动舌栅、横腭杆、个性化舌侧矫治装置、固定保持器）、活动及功能性矫治器（Twin-block 双导向、法兰克功能矫治器 Ⅲ 型、肌激动器、上颌支架式扩弓器、下颌支架式扩弓器、可摘式 Frankel 等）、各类正畸保持器。

（1）技术要求

严格按照采购人工作模型、口扫 STL 数据、临床正畸设计方案制作，不得擅自更改设计方案、材料规格及制作工艺。

所有正畸原材料（正畸树脂、压膜片、正畸钢丝、带环、正畸附件等）均具备医疗器械注册证，材料合规、批次可追溯，严禁使用三无、非标、不合格材料。

定制固定矫治器（铸造带环固位类、舌侧类）：带环贴合牙体精准、就位严密、边缘光滑无毛刺、无锐利边缘；焊接 / 铸造连接处无气孔砂眼、无变形裂纹，符合正畸生物力学及临床佩戴安全要求。

活动矫治器：固位可靠、贴合严密、形变均匀，扩弓、导萌、颌骨调整、牵引、咬合调整等功能完全符合临床设计；表面光洁透明，无气泡、分层、发白、划痕、翘曲变形。

矫治器整体无尖锐棱角，佩戴舒适，不损伤口腔软硬组织。

各类扩弓器、功能矫治器、舌栅等各部件连接牢固、尺寸精准，与工作模型匹配密合，功能件活动灵活、无卡滞。

所有定制正畸产品质量符合国家、行业现行标准。

（2）周期、质保与实质性条款

①加工周期：定制式正畸矫治器7个工作日；特殊原因延误须提前 1 个工作日通知。

②质保期：正畸矫治器≥6个月。

③★实质性响应条款：①正畸原材料具医疗器械注册证、批次可追溯；②支持口扫数字化数据及传统模型双模式加工；③满足7个工作日加工周期；④具备独立消毒区域、完善质量体系及全程追溯能力；⑤免费提供模型上门取件及成品送货服务；⑥成品质量工艺符合国家及行业现行标准。

对标注★实质性内容逐一承诺响应，要求提供承诺函。

.样品要求：交货前需提供样品。Twin-block 矫治器 1 件、Frankel Ⅲ 型功能调节器（FR-Ⅲ）1 件、上颌支架式扩弓器 1 件（均带加工说明书）。

（3）技术支持及服务要求

为采购人提供常规或数字化技术支持，包括：为临床医生提供各种常规或数字化技术支持，软硬件和人员对接服务，包含收费项目和不收费项目等。 

本次公开招标应标阶段，不强制投标人所有参选义齿加工项目均完成河南省医疗保障公共服务平台挂网。当中标人未在院方实际采购使用对应义齿项前完成挂网备案、无法合规供货时，院方可临时从河南省药品和医用耗材招采管理系统已挂网同类型义齿供应商中遴选合规主体开展应急采购。

