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中山大学附属第八医院
骨科中心定制化3D打印植入物项目市场调研






















供应商名称：
日期：XX年XX月XX日
（1） 项目概况
我院骨科中心为广东省临床重点专科、广东省唯一的骨科疾病临床研究中心，为满足开展各类罕见特殊骨缺损修复技术的需求，骨科中心现开展定制化3D打印植入物项目。
根据2019年国家食品药品监督管理局发布的《定制式医疗器械监督管理规定（试行）》的要求，开展定制化3D打印植入物骨缺损修复术需与生产厂商合作，并向当地食品药品监督管理局申请备案。
（2） 合作商要求
	序号
	项目需求

	一
	基本要求
	*厂商资质
	1、 满足国家食品药品监督管理局发布的《定制式医疗器械监督管理规定（试行）》中对生产厂商的基本要求，并提供相关资质材料。

	二
	
	*项目经验
	1、至少与国内2家知名骨科中心有合作经验，并成功完成定制化3D打印植入物的备案，提供相关佐证材料。

	三
	技术需求
	*定制化产品需求
	1、厂商需具备颈椎、胸椎、腰椎及骨盆、颅骨等植入物定制化生产能力，并拥有相关定制化3D打印假体注册证。
需提供以下材料：
（1）颈椎、胸椎、腰椎等定制化3D打印假体注册证；
（2）骨盆定制化3D打印假体注册证；

	四
	商务需求
	同类业绩要求
	1、需提供个性化3D定制化打印假体销售记录。
2、需提供常规植入物销售记录。

	
	
	售后保障
	1、专业团队与本单位医疗团队对接，在获取影像数据等方面进行指导。
2、供货及时，能在7日内完成假体打印并交付使用。

	带*号为合作商必须满足项。




	中山大学附属第八医院定制医用耗材市场调研专用表（2023版）

	项目名称
	骨科中心定制化3D打印植入物项目
	供应商名称
	

	联系人
	
	联系人手机号
	

	是否国产
	□是        □否      □部分

	供应商情况
	□供应商是厂家        □供应商是代理商/集成商       ☑以上二者皆含或其它

	同类产品案例（不少于3家）
	[bookmark: _GoBack]1、优先提供国内知名三甲医院骨科中心含配置的合作记录。
2、有效证明资料（作为附件提供）：合同、投标文件、招标文件、验收报告等。

	
	序号
	医院名称
	该项目名称
	合同金额（万元）
	备注

	
	1
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	

	技术部分
	1、产品技术特点
	

	
	2、创新技术或研发能力
	

	
	3、产品质量控制体系
	

	
	4、产品性能指标
	

	
	5、与现有市场产品的差异化
	

	报价（完成该项目的一切费用总和，包括定制耗材费、运输费、装卸费、保险费、技术培训费、调试费、售后服务费、国家规定的各项税费等全部费用）
	1、原材料价格（包括用于制造耗材的金属、聚合物或其他特殊材料的定价）
	

	
	2、研发与生产价格
	

	
	3、附加服务和附加值（包括售后服务、培训、技术支持等）
	

	
	4、量价关系和定价弹性
	

	售后服务
	1、售后服务范围和内容（包括电话咨询、远程支持等）：
2、售后期限与响应时间（不同级别问题的响应时间）：
3、售后期外的服务费（是否全包价/是否工程师驻场，若不是请注明）：
4、培训服务（培训内容、形式和培训周期）：
5、售后服务的合作模式（自身提供或委托给第三方服务商）：




提供附件：
1 资质证明（供应商及厂家营业执照、产品授权书、相关3D定制化打印假体注册证、法定代表人证明书及授权委托书原件、法定代表人及被授权人身份证复印件）.......................................
2 供应商及厂家简介、产品简介...............................................................
3 同类产品案例(有效证明资料)...............................................................
3.1 **医院.................................................................................
3.2 **医院.................................................................................
3.3 **医院.................................................................................
4、项目建设方案............................................................................
4.1 背景及需求
4.1.1相关产业发展--现有产品的技术路线、工艺水平、技术水平或行业的发展历程、行业现状等......
4.1.2相关产业发展--可能涉及的企业资质、产品资质、人员资质 .................................
4.1.3相关产业发展--涉及的相关标准和规范....................................................
4.2 市场供给--市场竞争程度.................................................................
4.2.1市场供给--价格水平或价格构成.........................................................
4.2.2市场供给--潜在供应商的数量、履约能力、售后服务能力...................................
4.3 同类采购项目历史成交信息（采购人、项目名称、预算，中标人、中标价，中标品牌、中标型号）.
4.4 后续采购情况(可能涉及的运行维护、升级更新、备品备件、耗材等情况).......................
4.4.1后续采购情况（其他情况）.............................................................
4.5 市场主体情况（面向市场主体开展需求调查时，选择的调查对象一般不少于 3 个，并应当具有代 表性，包含市场主体名称、联系人、联系方式）.................. ................................
4.5.1市场主体情况--代表性市场主体的选择依据（请提供选择上述4.5市场主体开展调查的理由）...
4.6 技术要求（包括性能、材料、结构、外观、安全或服务内容和服务标准）.......................
4.7 建设方案...............................................................................
4.7.1 建设目标.............................................................................
4.7.2 建设原则.............................................................................
4.7.3 功能总包及功能描述...................................................................
5 售后服务.................................................................................
6 其它.....................................................................................
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