西门子MAGNETOM Aera XJ 1.5T核磁共振
故障维修参数
一、采购需求
1.供应商须为中华人民共和国境内注册的独立法人，具备有效的营业执照，具备医疗器械维修相关经营许可资质，无违法违规及失信记录（提供营业执照、相关资质证书、信用中国无失信记录截图）
2.拟派驻场维修技术团队总人数不少于3人，全程固定人员进场，不得随意更换（提供团队人员名单、对应资质证书、近3个月社保缴纳证明）
3.团队项目负责人1名：须持有医疗器械维修高级工程师证书，具备5年及以上超导磁共振设备核心系统维修处置经验；团队现场实操工程师2名：须持有医疗器械维修高级工程师职业资格证书，熟悉西门子超导磁共振设备系统逻辑、调试规范及安全操作标准（提供职称证书、相关项目业绩证明材料）
4.冷头维修更换全周期全包报价，报价包含冷头故障排查、全新适配冷头、配件耗材、人工、运输、税费、安装调试、校准、质控检测、质保期服务等所有费用，院方不额外支付任何费用（提供报价承诺函）。
5.本次更换的冷头提供≥12个月免费质保期，质保期内冷头同类故障免费处置、免费复检、免费更换。
6.质保期内如冷头发生故障，提供 7×24 小时应急响应服务，接到院方故障通知后 2 小时内响应，24 小时内到场处置，冷头紧急故障 4 小时内到场。
★7.冷头更换须严格遵循核磁冷头安装技术规范、医疗设备安全操作规范、医院辐射安全及院感管理规定，全程做好安全防护，杜绝磁体失超、辐射泄漏、设备损坏等安全事故。维修中如引发其他故障发生，由乙方负责承担。
★8.冷头安装调试后，须使磁体低温制冷系统运行参数完全符合行业或国家标准，包括冷头运行温度、冷头功率、磁体氦气压力、低温层级温度、制冷单元工况、磁场均匀性、系统稳定性等核心参数。
★9.维修所用的冷头须为适配西门子 MAGNETOM Aera XJ 1.5T 设备的全新合规冷头，不得使用非兼容配件，确保与设备原厂系统完全兼容，不改变设备原有性能。
★10.冷头更换全过程不得破坏磁体密闭结构、不得改变设备原厂放射防护性能、不得删减 / 修改设备原有临床诊断序列、不得影响设备原有诊疗功能，维修后设备须符合《放射诊疗管理规定》及三甲医院放射诊疗质控相关要求。
11.进场后 24 小时内完成冷头及制冷系统全项检测，出具书面《冷头故障根源分析报告》《冷头更换实施方案》，经院方放射科、设备科共同确认后方可施工。
12.冷头更换全过程留存完整可溯源维修资料，包括故障报警记录、冷头前后参数对比、施工日志、冷头合格证明、安装记录、调试记录等，完工后全套移交院方归档。
13.冷头更换完工后，须按照《医用磁共振成像系统质量控制检测规范》（WS 76-2020）完成全项质控检测，出具正式质控检测报告，确保设备信噪比、空间分辨率、磁场均匀性、层厚精度等核心指标全部达标，满足临床诊断需求。
14.质保期内每3个月提供1次免费的专项巡检服务，针对本次维修的系统进行参数复核、性能检测，出具巡检报告，提前排查隐患，确保设备长期稳定运行。
15.冷头参数：
供电要求：50Hz/60Hz、	
第一阶段容量：40W@43K	50Hz:40W@43K;60HZ:40W@43K
第二阶段容量：1.0W@4.2K	
最低温度：≦4.5K
重量：20kg	20.0kg (44.1lbs.)
尺寸：<600X200X350mm	
待机时间：9000小时-10000小时
三、验收标准
[bookmark: _GoBack]1.故障清零验收：冷头相关故障代码彻底消除，连续 72 小时满负荷运行无同类故障复现，无新增冷头及制冷异常报警。
2.参数达标验收：磁体低温制冷系统核心参数全部稳定在西门子原厂标准区间，磁体氦压、低温级温度、制冷单元运行工况无波动、无漂移，液氦消耗速率回归正常水平。
3.质控合规验收：设备图像质量、放射性能全项符合国家相关质控标准及原厂出厂标准，满足临床常规及增强检查的诊断需求。
4.资料完整验收：移交全套维修归档资料，包括故障分析报告、维修方案、配件合格证明、前后参数对比报告、质控检测报告、培训记录、质保承诺函等，齐全规范可溯源。
5.安全合规验收：维修后设备通过院方设备安全专项检查，无安全隐患，符合国家医疗设备管理相关法律法规要求。	Comment by Administrator: 
6.付款方式；运行正常并验收合格后乙方开具合法有效的发票支付合同款总金额95％，剩余5％质保期后支付。
四、其他约束要求
1.供应商须对院方设备信息、临床数据、维修资料、院内诊疗信息等负有永久保密责任，不得向任何第三方泄露，否则院方有权追究其法律责任。
2.供应商未按合同约定工期完成维修、或维修后未达验收标准、或质保期内未履行响应承诺的，院方有权扣除全额质保金，并追究供应商相应违约责任，赔偿院方因此造成的全部损失。
3.本项目维修工期要求：签订合同后6小时内工程师到场，到场后48小时内完成冷头更换的全部工作并通过院方初步验收。


