附件1：南京医科大学附属口腔医院外送义齿加工服务项目要求
一、服务内容：
1、义齿、矫治器及修复工艺相关定制产品的加工
医院临床科室与门诊需要外送的义齿、矫治器及相关产品的定制加工，满足国家义齿类产品管理规范与基本消毒要求，属于医疗器械类的产品应经过注册与许可。
2、配送服务 
按照归口管理部门的具体要求，完成模型与产品的收发配送。
3、技术服务
提供年度技术合作培训，与招标方的义齿加工中心建立技术合作关系，开展新技术与修复工艺培训，协助完成新技术和新项目的应用，协助招标方开展修复工艺相关学术活动。
4、信息数据服务
提供加工产品的实时查询和相关统计，并能按照医院要求进行软件系统对接。
5、其他服务
根据医院需求，在归口管理部门统一安排下，提供中间工序加工和上门椅旁服务，做好消毒管理、质量服务、应急服务。
二、响应供应商履约能力
1、生产硬件与加工能力优良，加工规模与医院临床匹配，员工队伍稳定，人数满足生产需求，专业技师≥60%，内部技师培训体系完整，提供相关资料与一览表。
2、产品质量精良、稳定，有专职质量管理团队，提供相关资料。
3、生产设备齐全，产品品种涵盖修复工艺主要产品，提供主要设备一览表。
三、产品质量要求	
产品性能指标符合国家相关法规质量要求，并提供产品技术要求和检验规程。加工完毕的产品须由义齿加工中心和临床医生进行验收，并经病人装戴后确认产品功能。装戴不符合要求，应予返工重新制作，平均返工率应≤4.5% 。重点质量要求如下：
1、产品符合医生设计要求，与模型吻合。
2、原材料符合国家要求，提供主体材料一览表和注册证复印件。
3、义齿与相邻牙有接触，且接触部位与同名天然牙接触部位相同。
4、义齿形态仿生，色泽自然，光洁度良好。
5、义齿的咬合面解剖形态与对颌牙相适应，牙尖交错合时上下颌牙之间咬合接触点均匀分布，且有13μm的间隙，前伸或侧向无早接触点，覆合覆盖关系良好。
6、义齿边缘与工作模型之间密合。
7、可摘局部义齿（成品）在原始工作模上就位出货。
8、活动义齿与正畸矫治器固位力良好、边缘顺滑、模型整洁、符合生理功能。
四、交货时间
交货时间是指收到模型之日到成品送达医院的时间天数，含正常快递运输时间，不包含试牙、等待基台、模型再确认的时间。交货地点：采购人指定地点。
[bookmark: _Hlk106612491]1、交货时间要求如下：普通固定义齿≤9天、活动义齿≤10天、种植上部固定义齿≤11天、种植上部复杂义齿（如切削桥架固定义齿或覆盖义齿）≤16天、正畸产品≤10天，义齿交货超时率应≤2%(不可抗拒因素除外)。
2、如遇特殊复杂病例，试戴周期长，应提前告知采购方医生；
五、产品质保
1、质保期限：固定义齿类不少于2年、活动义齿类不少于1年、正畸矫治类不少于6个月，质保期内免费返工。
2、因供应商自身问题或质量差错、质量不合格、质量事故，导致采购方或病人损害与损失的，应进行赔偿。
六、产品消毒
1、按照国家义齿生产管理要求进行模型及附件、成品消毒，有消毒作业文件。提供相关证明资料。
2、有独立的消毒区域，配备合理消毒用品与设施。提供相关资料。
七、产品包装
1、外包装贴有产品标签，载明医院名称、医生、患者的姓名、生产企业名称、义齿产品名称、型号规格（与医疗器械注册证匹配）、生产日期等信息。随件有消毒标签、说明书、产品合格证。
2、每工件采用独立包装，包装整洁，产品清单明晰，有运输防撞防污措施。
八、产品信息化要求
1、具备与加工有关查询统计能力，使用信息化系统管理加工过程，实现加工信息实时查询与追溯管理，提供证明文件。
2、能配合医院电子技工单管理系统要求，进行数据匹配与软件升级，提供医院相关管理所需数据与报表，提供信息服务承诺与方案。
九、政策变化：政府部门要求医院执行义齿类产品相关收费、价格与采购政策的，涉及的产品按政府政策要求和医院管理要求处理。

