移动C型臂X光机配件（球管）采购内容及总体要求
预算金额：5.4万；最高限价（人民币）：5.4万

本项目投标人特定资格要求：

（1）投标人若为生产企业：所投产品为第二、三类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械生产许可证》； 

（2）投标人若为经营企业：所投产品为第二类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械经营备案凭证》；所投产品为第三类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械经营许可证》。
一、采购清单

	序号
	货物名称
	数量
	单位

	1
	移动C型臂X光机配件（球管）
	1
	个


二、技术要求
1.适用于普爱医疗C臂X光机，型号：PLX118WF-B，2020年投入使用。
2.X 射线管组件型号：102B（ KL10-0.6/1.8-125）

3.靶材料：钨靶

4.阳极类型：固定阳极

5.标称 X 射线管电压：125kV

6.标称焦点尺寸：0.6/1.8

7.靶角：15°

8.基准轴：通过X射线源组件窗口的中垂线

9.焦点与基准轴偏差：<1mm

10.靶面对基准轴的角度：15°

11.标称阳极输入功率：5.3kW

12.最大阳极热容量：35.5kJ

13.最大连续散热率：600W

14.最小固有滤过量：0.8mmAl

15.高压发生装置的电源：高压逆变电源 G101

16.灯丝的供电设备：灯丝模组 BXF01

17.冷却介质：变压器油

18.冷却方式：自然冷却

19.基准加载条件：120kV、2mA

20.运行模式：间歇加载连续运行

21.规定的每小时最大输入能量：400mAs

22.X 射线管组件重量：21kg

23.贮存和运输条件： 

（1）包装后的 X 射线管组件应保存在环境温度-20℃～+55℃、相对湿度 

10%～100%不冷凝、大气压力 500hPa～1060hPa 的室内； 

（2） 运输要求按订货合同规定。
三、商务要求

（本项目商务要求为不允许负偏离的实质性要求和条件）
1、所有货物（包括零部件）须为全新的、未使用过的原装正品。提交货物（含相关服务）的技术参数和配置应与采购文件的要求及其采购响应文件的技术响应表（如果被评审小组接受的话）相一致。若采购文件及采购响应文件中无相应说明，则以国家有关部门最新颁布的相应标准及规范为准。
2、供应商须在响应文件中提供所投移动C型臂X光机配件（球管）的医疗器械注册证扫描件（在有效期内），否则视为商务要求未完全响应。

3、技术支持

3.1 成交供应商应向采购人提供全方位及时而有效的技术支持和服务。

3.2 如成交供应商发生兼并、重组，采购人本项目的建设、维护等相关工作必须由新组建的公司按采购文件及响应文件承担相应的义务。

3.3 成交供应商在项目实施过程中，国家对相关项目有资质要求的，进场单位和人员的资质、资格符合国家、省、市有关规定。施工期间成交供应商所发生的或成交供应商施工场地内发生的或成交供应商原因造成的安全事故，均应由成交供应商负责按有关规定处理善后事宜，并承担给采购人造成的损失。

4、质保及售后服务：

4.1 成交供应商所报货物须提供至少 1 年的免费质保服务（自采购人验收合格之日起计算）。质保期内出现质量问题，成交供应商负责包修、包退、包换，所有质保费用均已包含在总报价中。要求原厂盖章售后服务承诺。
4.2 成交供应商须设有维修服务电话，负责解答用户在使用中遇到的问题，及时提出解决问题的建议和操作方法。

4.3 售后服务响应时间：如货物出现质量问题，如货物出现质量问题，成交供应商须 1 小时内响应,电话响应无法解决，成交供应商必须在接报修电话 24小时内到达现场并在 48 小时内解决问题。

5、供货期：自合同签订之日起7个日历日内供货并安装调试完毕。

6、供货地点：马鞍山市中医院（采购人指定地点）。

7、验收：

7.1 采购人和相关部门按照单一来源采购文件和响应文件承诺进行验收。单一来源采购文件没有规定和响应文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，成交供应商予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。

7.2 货物在验收时，供应商应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等,涉及进口的部件须提供中国海关进口货物报关单、完税证明及商检证明等材料；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、厂商质保承诺、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书(如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由成交供应商提供的必要文件。

7.3 采购人对货物进行全面的验收，对验收中暴露出来的问题，成交供应商应及时进行整改，最终验收合格后，采购人向成交供应商签发最终验收证明。进行全面的测试，对测试中暴露出来的问题，成交供应商应及时进行整改，系统最终测试完毕经验收合格后，采购人应向成交供应商签发最终验收证明。

7.4 成交供应商应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料,以便采购人今后能掌握操作和维护方法。

8、付款方式：供货并安装调试完毕，自验收合格之日起30日内支付合同总金额的90%；自验收合格之日起满12个月无质量及售后服务问题，30日内支付合同总金额的10%。
9、项目总报价包含了履行本项目的全部费用，以及完成本项目所需要的其他费用及所有价内价外税金及合理利润。


