放射科飞利浦C90DR机更换球管服务需求书
1、 项目概述
本项目为飞利浦DigitalDiagnost C90数字化X射线摄影系统(DR)更换X射线球管服务。球管属于该DR设备整机注册证载明的“结构及组成”的组成部分，其规格、型号及技术参数与整机注册信息严格对应。更换球管须确保整机注册状态持续合法有效，设备性能和安全指标不因部件更换而降低。作为DR设备的核心部件，其性能直接关系到影像质量与辐射安全。更换球管及配套维修服务预算金额约20万。
2、 核心技术要求
1.  注册合规性
所提供球管的型号、规格、生产企业须与该DR设备整机医疗器械注册证“结构及组成”中载明的球管信息完全一致。更换后，整机注册状态须保持合法有效，不得因球管更换导致注册证内容发生偏离或需要变更注册。供应商须提供球管对应的医疗器械注册证，确保在有效期内。
2.  技术参数完全匹配
所供球管安装后无需对整机软件、高压发生器参数或机械结构进行任何修改或适配即可实现正常曝光、图像采集及全部功能。具体参数包含：
· 最大管电压≥150kv;
· 双焦点配置：0.6mm(最大功率33kw)/1.2mm(最大功率100kw)
· 最大管电流≥1000mA
· 阳极热容量及散热参数须与整机热管理设计匹配。
3.  来源合法合规
[bookmark: _GoBack]供应商提供球管报关单载明的品牌、型号、生产商须与整机注册证载明的球管信息一致。同时须提供设备制造商或其授权服务机构出具的与本项目相关的产品来源或服务授权文件，证明球管来源渠道合法可追溯。
3、 安装与调试服务
· 服务包含球管的安装、调试及图像的校准。
· 安装完毕后须进行整机匹配性测试,确保设备技术参数与原机数据一致。
· 提供本次更换服务的维修工单。
4、 验收标准
·  注册合规验收：核对球管实物型号、序列号与注册证及报关单信息的一致性。
·  技术性能验收：须由有具备资质的第三方进行严格检测和校准,相关费用由中标方承担。
·  如因球管不匹配或来源不合规导致验收不合格，供应商须无条件更换直至合格，并承担此产生的全部费用及设备停机损失。
5、  响应时效要求
接到报修通知后≤1小时内响应,远程支持无法解决的,≤24小时内工程师到达现场。
6、  资质与文件要求
供应商资质:具备医疗器械维修相关资质
须提交的文件:
· 球管报关单。
· 球管出厂测试合格证书。
· 球管医疗器械注册证。
· 设备制造商或其授权机构的来源/服务授权书。
· 更换后维修服务工单。
· 第三方验收检测校准报告。
7、   质保
更换后的球管经验收合格后质保期一年。
