
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ 


	Наименование товара/услуги
	Наименование показателя (характеристика) товара
	Обоснование необходимости использования характеристик, показателей, требований, условных обозначений и терминологии при описании объекта закупки (в соответствии с п. 2 ч. 1 ст. 33 ФЗ 44)

	Оказание услуг по проведению комплексной диагностики с выдачей дефектного акта по восстановлению работоспособности системы рентгеновской ангиографической стационарной, цифровой - установки ангиографическая Innova IGS 5 с принадлежностями

Заводской номер М324025, 2024г.в.

РЗН 2020/11312.
	Целями данной закупки является
	Обеспечение Федерального государственного бюджетного учреждение «Крымский федеральный научно-клинический центр Федерального медико-биологического агентства» (ФГБУ КФНКЦ ФМБА России) (далее – Заказчик), в соответствии с потребностями Заказчика.

	
	Код по ОКПД 2:
	33.13.12.000

	
	
	МИ
	Медицинские изделия. Любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем (изготовителем) для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека. (В отношении технического обслуживания наряду с термином "медицинские изделия" часто применяют термины "медицинская техника" и "медицинское оборудование", являющиеся частными по отношению к термину "медицинские изделия").

	
	
	ТО 
	Техническое обслуживание: Комплекс регламентированных нормативной, технической и эксплуатационной документацией мероприятий и операций по поддержанию и восстановлению работоспособности или исправности МИ при их использовании по назначению, предусмотренному изготовителем (производителем). 
Периодическое техническое обслуживание (плановое, регламентное): Техническое обслуживание, выполняемое через установленные в эксплуатационной документации значения наработки или интервалы времени. (ГОСТ 18322 - 2016)
Внеплановое техническое обслуживание: Часть мероприятий по техническому обслуживанию МИ, которая выполняется до сроков периодического (планового) технического обслуживания в случае необходимости.
Примечание - Например, внеплановое ТО может проводится в случае эксплуатации МИ при внешних воздействиях, превышающих уровень, соответствующий нормальным условиям эксплуатации.

	
	
	НД
	Нормативная документация: Документы, регламентирующие требования безопасности, качества, а также предполагаемую эффективность предусмотренного применения и методы контроля соответствия МИ этим требованиям.

	
	
	ЭД
	Эксплуатационная документация (эксплуатационная документация производителя (изготовителя)): Документы, предназначенные для ознакомления потребителя с конструкцией медицинского изделия, регламентирующие условия и правила эксплуатации (использование по назначению, техническое обслуживание, текущий ремонт, хранение и транспортировка), гарантированные производителем (изготовителем) значения основных параметров, характеристик (свойств) медицинского изделия, гарантийные обязательства, а также сведения о его утилизации или уничтожении.

	
	
	ТД
	Техническая документация (техническая документация производителя (изготовителя)): Документы, регламентирующие конструкцию медицинского изделия, устанавливающие технические требования и содержащие данные для его разработки, производства, применения, эксплуатации, технического обслуживания, ремонта, утилизации или уничтожения.

	
	
	КТС
	Контроль технического состояния: Проверка соответствия значений параметров и характеристик МИ требованиям нормативной и эксплуатационной документации, выявление изношенных и поврежденных частей (деталей), проверка действия всех защитных устройств и блокировок, наличия и ведения эксплуатационной документации. (ГОСТ Р 56606-2015, определение 3.2.8).

	
	Нормативные документы, определяющие требования к услугам по диагностике, техническому обслуживанию, ремонту, контролю технического состояния МИ.
	1) Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
2) Федеральный закон от 4 сентября 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»
3) Постановление Правительства РФ от 03.06.2013 N 469 (ред. от 01.08.2020) "Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники"
4) Постановление Правительства РФ от 30 ноября 2021 г. N 2129 "Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения), внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 15 сентября 2020 г. N 1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации"
5) ГОСТ Р 57501- 2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок
6) ГОСТ 15.601- 98	Система разработки и постановки продукции на производство. Техническое обслуживание и ремонт техники. Основные положения.
7) ГОСТ Р 58451- 2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения
8) ГОСТ Р 56606 - 2015 Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий. Основные положения
9) ГОСТ ISO 13485 - 2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования 
10) ГОСТ 20911 - 89	Техническая диагностика. Термины и определения
11) ГОСТ Р 8.568 - 2017 Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения.
12) ГОСТ Р 50326 - 2020/IEC/TR 60513:1994. Основные принципы безопасности электрического оборудования, применяемого в медицинской практике.
13) ГОСТ Р 50267.0 - 92 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности.
14) ГОСТ 18322 - 2016 Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения.
15) Постановление Правительства РФ от 29.12.2022 N 2525 "О внесении изменений в особенности обращения, включая особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры или риска возникновения дефектуры в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера"

	
	Требования к Исполнителю услуг по диагностике, техническому обслуживанию, ремонту, контролю технического состояния МИ.

	Наличие у Исполнителя разрешительных документов на проведение технического обслуживания медицинского оборудования, выданных уполномоченными государственными органами, а именно: запись в реестре лицензий Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения; Лицензируемый вид деятельности: Техническое обслуживание медицинских изделий; Выполняемых работ, оказываемых услуг: Техническое обслуживание групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения; радиологические медицинские изделия (в части рентгеновского оборудования для компьютерной томографии и ангиографии).
Наличие у Исполнителя действующих разрешительных документов на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), выданных уполномоченным государственным органом, а именно:
- записи в реестре лицензий на осуществление деятельности в соответствии с п.39 ч.1 ст.12 Федерального закона от 04.05.2011г. № 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" и  Постановлением Правительства РФ от 25 января 2022 г. N 45"О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) " по направлению Техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих).

	
	
	Исполнитель должен иметь специалистов по всем видам МИ, указанным в перечне МИ: наличие высшего или среднего технического образования; наличие документов, подтверждающих обучение соответствующим видам (наименованиям) МИ в организациях, имеющих право осуществлять образовательную деятельность (профессиональную переподготовку, повышение квалификации по ТО соответствующих видов МИ) с установленной периодичностью (не реже одного раза в пять лет). Квалификация специалистов должна быть подтверждена соответствующими удостоверяющими документами (дипломы, сертификаты и т.п.). 

	
	
	Электротехнический персонал Исполнителя, принимающий участие в техническом обслуживании медицинских изделий, должен иметь действующую группу (не ниже III) по электробезопасности Приказ Минтруда РФ от 15.12.2020 N 903н "Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок".

	
	
	Наличие у исполнителя системы менеджмента качества в соответствии с 	ГОСТ ISO 13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования. 

	
	
	Исполнитель, по требованию Заказчика обязан предоставить копии документов в срок не более 5 (пяти) дней с момента получения такого требования. Непредоставление указанных документов в установленный срок будет являться существенным нарушением условий Контракта, в результате чего Заказчик будет имеет право на одностороннее расторжение Контракта.

	
	Требования к обеспечению Исполнителем качества услуг по диагностике, техническому обслуживанию,  ремонту, контролю технического состояния МИ.
	Проведение технического обслуживания и ремонта должно проводиться согласно (действующей) технической и эксплуатационной документации изготовителя (производителя). 

	
	
	При проведении технического обслуживания и ремонта допускается применение только новых запасных частей, в том числе расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя (производителя). 
Использование аналогов запасных и расходных материалов допустимо при сохранении заводских параметров работы МИ и подтверждении обеспечения требований безопасности одним из следующих способов:
- подтверждением безопасности и совместимости со стороны производителя основного МИ или держателя регистрационного удостоверения на основное МИ в Российской Федерации;
- отдельным регистрационным свидетельством на МИ, выданным в отношении таких запасных и расходных материалов.
Допускается проведение технического обслуживания медицинских изделий с использованием комплектующих или принадлежностей, не предусмотренных в их технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя), если безопасность совместного использования подтверждена техническими испытаниями и в случае применимости - токсикологическими исследованиями, проведенными федеральным государственным бюджетным учреждением "Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники" Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее - учреждение), а также клиническими испытаниями, проведенными в порядке, установленном в соответствии с частью 8 статьи 38 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", согласно ПП РФ от 29 декабря 2022 г. N 2525.

	
	
	Гарантийные сроки на работы по техническому обслуживанию:
- на выполненные работы по техническому обслуживанию – на весь период действия Контракта;
- на выполненные работы по ремонту – не менее 6 (шести) календарных месяцев с момента подписания сторонами актов выполненных работ;
- на использованные при выполнении ТО запасные части и (или) расходные материалы (согласно гарантийным срокам изготовителя (производителя) запасных частей), но не менее 12 (двенадцати) календарных месяцев. 
Гарантийный срок исчисляют с даты завершения работ.
Исполнитель несет ответственность за недостатки (дефекты), обнаруженные в пределах гарантийного срока, если не докажет, что они произошли вследствие нормального износа оборудования или его частей, неправильной его эксплуатации. 
При обнаружении недостатков, допущенных при проведении технического обслуживания, Исполнитель должен устранить их безвозмездно в срок не более 5 (пяти) рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика. 

	
	Требования к организации и порядку проведения Исполнителем диагностики, технического обслуживания,  ремонту, контролю технического состояния медицинских изделий.
	Исполнитель вправе привлекать к выполнению Контракта соисполнителей. Исполнитель несет ответственность за неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательств соисполнителями в рамках оказания соответствующих услуг в соответствии с гражданским законодательством. Невыполнение соисполнителем обязательств перед Исполнителем не освобождает Исполнителя от выполнения условий Контракта.

	
	
	Плановый КТС (Контроль технического состояния медицинского оборудования должен проводиться с периодичностью не реже одного раза в год):
- тщательный контроль состояния всех узлов, деталей, механизмов, подверженных износу и старению, при необходимости, сопровождающийся частичной разборкой изделия;
- выявление наличия видимых повреждений покрытий, следов коррозии, нарушения герметизации, уплотнений, течей магистралей и трубопроводов и т.п.;
- осмотр и проверка действия всех защитных устройств, блокировок, экранов, ограждений, защитных стекол и т.п.;
- осмотр и проверка комплектности оборудования, съемных приспособлений и комплекта ЗИП;
- проверка наличия, состояния и ведения эксплуатационной документации;
- измерительный контроль основных технических характеристик изделия;
- другие контрольные операции, обусловленные спецификой изделия, указанные в эксплуатационной документации.

	
	
	Составление дефектной ведомости для списания пришедшей в негодность медицинской техники, запасных частей и принадлежностей производится на любом этапе осуществления услуг с соответствующим оформлением.

	
	Требования к месту, срокам оказания, порядку сдачи и приемки услуг Исполнителем.
	Срок оказания услуг – 20 календарных дней с даты подписания Контракта. 

	
	
	Место оказания услуг: шоссе Севастопольское, д.2, пгт. Ливадия, м.о. город-курорт Ялта, Республика Крым, 298655.

	
	
	Сдача-приемка оказанных услуг производится по акту сдачи-приемки оказанных услуг. При сдаче-приёмке оказанных услуг должны присутствовать представители Исполнителя и Заказчика. Акт сдачи–приемки оказанных услуг подписывается представителями обеих сторон. 

	
	
	В случае несоответствия оказываемых услуг описанию объекта закупки или условиям контракта, Заказчик составляет рекламационный акт (предписание) с перечнем недостатков и указанием срока их устранения. Исполнитель обязан произвести необходимые исправления за свой счёт в срок, указанный в рекламационном акте, либо в срок, согласованный с Заказчиком. В случае обнаружения при приёмке выполненных работ каких-либо недоделок, дефектов или иных недостатков, указанные факты отражаются в акте сдачи-приёмки оказанных услуг.  

	
	Таблица №1
	Список оборудования передаваемого на ремонт с проведением контроля технического состояния

	
	Таблица №2
	Перечень работ, выполняемых исполнителем во время оказания услуг.

















Таблица № 1

Список оборудования, передаваемого на ремонт с проведением контроля технического состояния.


	Наименование оборудования
	Наименование производителя
	Зав. №
	Регистрационное удостоверение
	Год выпуска
	Место размещения

	Система рентгеновская ангиографическая стационарная, цифровая - установка ангиографическая Innova IGS 5
с принадлежностями
	GE Medical Systems SCS 
(ДжиИ Медикал Системз ЭсСиЭс)
	М324025
	РЗН 2020/11312
	2024
	г.о. Ялта, пгт. Ливадия, Севастопольское шоссе, дом 2.





Перечень работ, выполняемых исполнителем во время оказания услуг

	Наименование
	Перечень работ, запасных частей и комплектующих.

	Система рентгеновская ангиографическая стационарная, цифровая - установка ангиографическая Innova IGS 5 с принадлежностями
	1. Разборка аппарата
2. Поиск и локализация неисправности
3. Проведение необходимых измерений
4. Проведение комплексной диагностики
5. Сборка аппарата
6. Настройка, проведение калибровки (при необходимости)
7. Тестирование, проверка работоспособности.
8. Выдача дефектного акта по восстановлению работоспособности с указанием неисправности и необходимых запасных частей для проведения ремонта.




Начальник технического отдела                                                                                                                                                                                                 Ю.Б. Поленов

Инженер-электроник                                                                                                                                                                                                                    Б.Б. Андреев                 
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ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ 


 


 


 


Наименование 


товара/услуги


 


Наименование 


показателя 


(характеристик


а) товара


 


Обоснование необходимости использования характеристик, показателей, требований, условных обозначений и терминологии при 


описании объекта закупки (в 


соответствии с п. 2 ч. 1 ст. 33 ФЗ 44)


 


Оказание 


услуг по 


проведению 


комплексной 


диагностики 


с 


выдачей дефектного 


акта 


по 


восстановлению 


работоспособности 


системы 


рентгеновской 


ангиографической 


стационарной, 


цифровой 


-


 


установки 


ангиографическая 


Innova IGS 5 с 


принадлежностями


 


 


Заводской номер 


М324025


, 2024г.в.


 


 


РЗН 2020/11312.


 


Целями 


данной 


закупки 


является


 


Обеспечение Федерального государственного бюджетного учреждение 


«Крымский федеральный научно


-


клинический центр Федерального 


медико


-


биологического агентства»


 


(ФГБУ КФНКЦ ФМБА России) 


(далее 


–


 


Заказчик), в соответствии с потребностями Заказчика.


 


Код по 


ОКПД 2:


 


33.13.12.000


 


 


МИ


 


Медицинские изделия. Любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в 


медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими 


принадлежностями, необходимыми для 


применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем 


(изготовителем) для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мони


торинга состояния 


организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или 


физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не 


реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека.


 


(В отношении технического обслуживания наряду с термином "медицинские изделия" часто применяют термины "медицинская 


техника" и "мед


ицинское оборудование", являющиеся частными по отношению к термину "медицинские изделия").


 


ТО 


 


Техническое обслуживание: Комплекс регламентированных нормативной, технической и эксплуатационной документацией 


мероприятий и операций по поддержанию и восста


новлению работоспособности или исправности МИ при их использовании по 


назначению, предусмотренному изготовителем (производителем). 


 


Периодическое техническое обслуживание (плановое, регламентное): Техническое обслуживание, выполняемое через установленные 


в


 


эксплуатационной документации значения наработки или интервалы времени. (


ГОСТ 18322 


-


 


2016


)


 


Внеплановое техническое обслуживание: Часть мероприятий по техническому обслуживанию МИ, которая выполняется до сроков 


периодического (планового) технического обсл


уживания в случае необходимости.


 


Примечание 


-


 


Например, внеплановое ТО может проводится в случае эксплуатации МИ при внешних воздействиях, превышающих 


уровень, соответствующий нормальным условиям эксплуатации.


 


НД


 


Нормативная документация: 


Документы, регламентирующие требования безопасности, качества, а также предполагаемую 


эффективность предусмотренного применения и методы контроля соответствия МИ этим требованиям.


 


ЭД


 


Эксплуатационная документация (эксплуатационная 


документация производителя (изготовителя)): Документы, предназначенные для 


ознакомления потребителя с конструкцией медицинского изделия, регламентирующие условия и правила эксплуатации (использование 


по назначению, техническое обслуживание, текущий ремонт,


 


хранение и транспортировка), гарантированные производителем 


(изготовителем) значения основных параметров, характеристик (свойств) медицинского изделия, гарантийные обязательства, а такж


е 


сведения о его утилизации или уничтожении.


 


ТД


 


Техническая докумен


тация (техническая документация производителя (изготовителя)): Документы, регламентирующие конструкцию 


медицинского изделия, устанавливающие технические требования и содержащие данные для его разработки, производства, 


применения, эксплуатации, технического


 


обслуживания, ремонта, утилизации или уничтожения.


 




Начальник технического отдела                                                                                                                                                                                                    Ю.Б. Поленов     Инженер - электроник                                                                                                                                                                                                                       Б.Б. Андреев                       ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ       

Наименование  товара/услуги  Наименование  показателя  (характеристик а) товара  Обоснование необходимости использования характеристик, показателей, требований, условных обозначений и терминологии при  описании объекта закупки (в  соответствии с п. 2 ч. 1 ст. 33 ФЗ 44)  

Оказание  услуг по  проведению  комплексной  диагностики  с  выдачей дефектного  акта  по  восстановлению  работоспособности  системы  рентгеновской  ангиографической  стационарной,  цифровой  -   установки  ангиографическая  Innova IGS 5 с  принадлежностями     Заводской номер  М324025 , 2024г.в.     РЗН 2020/11312.  Целями  данной  закупки  является  Обеспечение Федерального государственного бюджетного учреждение  «Крымский федеральный научно - клинический центр Федерального  медико - биологического агентства»   (ФГБУ КФНКЦ ФМБА России)  (далее  –   Заказчик), в соответствии с потребностями Заказчика.  

Код по  ОКПД 2:  33.13.12.000  

 МИ  Медицинские изделия. Любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в  медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими  принадлежностями, необходимыми для  применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем  (изготовителем) для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мони торинга состояния  организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или  физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не  реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека.   (В отношении технического обслуживания наряду с термином "медицинские изделия" часто применяют термины "медицинская  техника" и "мед ицинское оборудование", являющиеся частными по отношению к термину "медицинские изделия").  

ТО   Техническое обслуживание: Комплекс регламентированных нормативной, технической и эксплуатационной документацией  мероприятий и операций по поддержанию и восста новлению работоспособности или исправности МИ при их использовании по  назначению, предусмотренному изготовителем (производителем).    Периодическое техническое обслуживание (плановое, регламентное): Техническое обслуживание, выполняемое через установленные  в   эксплуатационной документации значения наработки или интервалы времени. ( ГОСТ 18322  -   2016 )   Внеплановое техническое обслуживание: Часть мероприятий по техническому обслуживанию МИ, которая выполняется до сроков  периодического (планового) технического обсл уживания в случае необходимости.   Примечание  -   Например, внеплановое ТО может проводится в случае эксплуатации МИ при внешних воздействиях, превышающих  уровень, соответствующий нормальным условиям эксплуатации.  

НД  Нормативная документация:  Документы, регламентирующие требования безопасности, качества, а также предполагаемую  эффективность предусмотренного применения и методы контроля соответствия МИ этим требованиям.  

ЭД  Эксплуатационная документация (эксплуатационная  документация производителя (изготовителя)): Документы, предназначенные для  ознакомления потребителя с конструкцией медицинского изделия, регламентирующие условия и правила эксплуатации (использование  по назначению, техническое обслуживание, текущий ремонт,   хранение и транспортировка), гарантированные производителем  (изготовителем) значения основных параметров, характеристик (свойств) медицинского изделия, гарантийные обязательства, а такж е  сведения о его утилизации или уничтожении.  

ТД  Техническая докумен тация (техническая документация производителя (изготовителя)): Документы, регламентирующие конструкцию  медицинского изделия, устанавливающие технические требования и содержащие данные для его разработки, производства,  применения, эксплуатации, технического   обслуживания, ремонта, утилизации или уничтожения.  

