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关于拟采用单一来源采购方式采购皮肤科强脉冲光治疗头（IPL手具）的征求意见公示

各潜在供应商、单位、个人：
古蔺县中医医院因现拟采用单一来源采购方式采购皮肤科强脉冲光治疗头（IPL手具），项目预算为8万元，现就此事项广泛征求意见。
一、采购人：古蔺县中医医院。
二、采购项目名称：皮肤科强脉冲光治疗头（IPL手具）采购项目。
三、采购预算金额：8万元。
四、拟推荐供应商：  四川大象医疗科技有限公司 。
五、申请采用单一来源采购方式的理由陈述：
    古蔺县中医医院现有强脉冲光与激光系统，制造厂家为： 科医人激光科技（北京）有限公司  ，规格型号为：M22，与之匹配使用的治疗头（（IPL手具）现已损坏，造成整机设备已无法使用，现拟购买与原厂设备匹配使用的治疗头（IPL手具）1个。
1.根据2021年6月1日起施行的《医疗器械监督管理条例》第二十一条“已注册的第二类、第三类医疗器械产品，其设计、原材料、生产工艺、适用范围、使用方法等发生实质性变化，有可能影响该医疗器械安全、有效的，注册人应当向原注册部门申请办理变更注册手续；发生其他变化的，应当按照国务院药品监督管理部门的规定备案或者报告。”治疗头（IPL手具）属于与整机一同注册使用的配品配件，属于原材料，如使用非原厂配件，则整机的原材料已发生变化，按此法规要求，整机需要重新注册。如使用非原厂配件，设备制造厂家  科医人激光科技（北京）有限公司   将不负责重新注册，因此只能使用原厂配件。故购买的产品具有唯一性。
2.在采购渠道方面，根据相关证明材料，  四川大象医疗科技有限公司   是  科医人激光科技（北京）有限公司   在中国四川地区从事零配件及售后服务销售的唯一服务经销商，只能从  四川大象医疗科技有限公司  采购原厂配套的零配件及售后服务，故渠道具有唯一性。
综上所述：本项目的采购具有唯一性，特申请采用单一来源方式采购。
    各潜在供应商、单位、个人对公示内容及论证意见有异议的，应于公示发布之日起5个工作日内（2024年3月20日9:00至2024年3月26日9：00），以书面形式（包括异议具体内容、事实、供应商名称及联系人姓名和联系方式等）将异议情况反馈至采购单位。
采购单位地址：四川省泸州市古蔺县金兰街道落鸿路56号
采购单位联系人： 黎青鑫  
联系电话：13909082358
邮编：646500
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                                       2024年3月19 日
















