64排 球管单一来源采购的理由
一、球管与设备的精准匹配性
GE Revolution ACE CT 作为一款高端的 CT 设备，其球管是影像链中的关键部件，与设备的准直器、探测器、高压发生器及计算机图像处理系统之间需达成完美匹配，才能实现强大的临床应用功能。
[bookmark: _GoBack]GE 原厂认证的球管均经过与该医疗设备严格的匹配性测试，能够确保质量和使用安全性。第三方球管，未经原厂认证的球管，未在 GE Revolution ACE CT 上进行匹配性测试，也未取得食品药品监督管理部门颁发的整机注册证，无法证明其与整机的匹配程度，极有可能给设备带来安全隐患，直接影响设备的正常运行以及影像的质量，进而对临床诊断造成干扰。
在临床功能上，第三方球管，由于未经过整机匹配测试，高级功能无法正常使用。贵州省印江县中医院采购国产兼容球管后出现无法持续扫描病人、高级功能无法正常使用等问题，重新采购成GE原装球管。
二、医疗器械法规遵循
依据医疗器械监管法规，医疗器械的结构及组成等注册证内容若发生变化，必须申请注册变更。任何国产球管均未在国家食品药品监督管理局进行该设备整机注册变更，在 GE Revolution ACE CT 设备上安装和使用非原厂注册认证球管，将直导致设备整机的组成状态与注册证内容出现偏离，这种偏离会让设备用户整机注册证失效，面临使用无证医疗器械的风险，一旦发生医疗纠纷或监管部门检查，医院将处于被动局面，面临法律责任和处罚。因此，为严格遵循法规要求，保障医疗活动合法合规开展，应采购与设备整机注册证匹配的原厂球管。
三、保障临床工作的连续性
CT 设备在医院的临床诊疗工作中扮演着不可或缺的角色，其正常运行直接关系到患者的诊断效率和准确性。若球管出现故障而不能及时得到专业、有效的维修和更换，将导致大量患者检查积压，严重影响医院的日常医疗秩序。GE 原厂及其授权供应商具备专业的技术团队和充足的球管储备，能够在球管出现问题时迅速响应，以最快速度完成更换工作，最大程度保障临床工作的连续性，减少对患者就医的影响。
综上所述，为确保 GE Revolution ACE CT设备的正常运行、保障医疗安全、遵循法规要求以及满足临床工作的高要求，从 GE 授权供应商处单一来源采购球管是目前最为合理且必要的选择。

