Техническое задание
Оказание услуг по РЕМОНТУ комплекса рентгенодиагностического APOLLO



1. Термины и определения, употребляемые в техническом задании.
1.1. Медицинские изделия (МИ) – 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 воздействий на организм человека.
1.2. Техническое диагностирование – определение технического состояния объекта (поиск места и определение причин отказа (неисправности)), прогнозирование технического состояния.
1.3. Восстановление работоспособности (текущий ремонт) МИ – комплекс проводимых операций в случаях внезапно возникших неисправностей. Восстановление работоспособности (текущий ремонт) МИ предназначен для поддержания оборудования в работоспособном состоянии. Работы проводятся путем замены или ремонта отдельных деталей (кроме корпусных и базисных). Операции проводимого ремонта: устранение мелких дефектов оборудования; зачистка поверхностей трущихся деталей; притирка и подтяжка крепежных деталей и пружин, регулирование зазоров, устранение физических повреждений емкостей, течей масла и расходных материалов методом сварки, пайки и т.п., восстановление или замена отдельных составных частей, указанных в Перечне услуг (Приложение № 1 к Техническому заданию) и (Приложение №2 к Техническому заданию. При этом технические характеристики доводятся до значений, определенных эксплуатационной и технической документацией изготовителя (производителя).

2. Требование к наличию разрешительных документов.
[bookmark: _GoBack]1. Наличие действующей лицензии по техническому обслуживанию медицинских изделий, с указанием следующих выполняемых работ, оказываемых услуг в составе лицензируемого вида деятельности: Техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения: радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии). 2.Наличие действующей лицензии на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), включающей в себя выполнение работ, оказание услуг в части технического обслуживания источников ионизирующего излучения (генерирующих), используемые радиационные источники - аппараты рентгеновские медицинские. Документы, подтверждающие соответствие участника такой закупки требованиям установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации к лицам, осуществляющим оказание услуги, являющихся объектом закупки: документ, содержащий сведения, обеспечивающие возможность подтверждения наличия у участника закупки вышеуказанной лицензии, в том числе ее статуса (действующая, не приостановлена, не приостановлена частично, не прекращена). Нормативный правовой акт, устанавливающий такие требования: Постановление Правительства РФ от 25.01.2022 N 45 (ред. от 15.10.2025) "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)" (вместе с "Положением о лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)"); Федеральный закон от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»; Постановление Правительства РФ от 30.11.2021 №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 РФ от 15.09.2020 №1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства РФ.
3. Требования к квалификации персонала Исполнителя.
Исполнитель должен иметь специалистов по всем видам МИ, указанным в перечне МИ, подлежащих ремонту. Квалификация специалистов должна быть подтверждена соответствующими удостоверяющими документами.

4. Требование к контрольно-измерительному и технологическому испытательному оборудованию.
Исполнитель должен иметь контрольно-измерительное и технологическое испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по ремонту, указанных в перечне МИ.
Средства измерений должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование должно быть аттестовано ГОСТ Р 8.568-2017.

5. Требования к документации.
Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ремонта МИ, указанных в перечне МИ.

6. Требования к обеспечению качества ремонта МИ.
6.1. Критерием качества является соответствие выходных характеристик и функциональных возможностей МИ показателям, установленным в технической документации на МИ в период эксплуатации.
6.2. Качество оказания услуг должно обеспечиваться выполнением работ с применением рекомендованных средств технического оснащения, внесенных в Государственный реестр средств измерения. Номенклатуру средств технического оснащения, их состав и наименования, наличие свидетельств о поверке и аттестации проверяют непосредственно перед началом работ ответственные лица медицинской организации с целью недопущения порчи МИ при использовании несоответствующего оснащения.

7. Требования к ремонту медицинских изделий.
7.1. При проведении ремонта допускается применение только запасных частей, в том числе расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя. Качество поставляемых запасных частей должно соответствовать действующей технической документации изготовителя. Поставляемые запасные части должны находится на гарантии изготовителя и поставщика.
7.2. 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.
7.3. Запасные и расходные материалы, используемые при выполнении ремонта МИ, должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не прошедшими восстановление потребительских свойств, не изготовленными из бывших в употреблении компонентов или блоков.
7.4. Запасные части и расходные материалы должны иметь идентификацию, позволяющую однозначно определить пригодность применения для выполнения работ по ремонту МИ. Запасные части и расходные материалы, для которых законодательством установлены требования о наличии сопроводительных документов (регистрационное удостоверение, декларация соответствия, паспорт безопасности, качества и т. п.), должны быть снабжены указанными документами и переданы в медицинскую организацию в комплекте с указанными документами. Запасные части и расходные материалы с нормированным сроком годности должны быть применены в период установленного срока годности.

8. Перечень медицинских изделий, подлежащих ремонту.

	№ п/п
	Наименование оборудования, модель
	Наименование изготовителя
	Номер регистрационного удостоверения
	Страна происхождения
	Год выпуска
	Заводской (инвентарный номер)
	Класс риска
	Место размещения


	1. 
	Комплекс рентгенодиагностический APOLLO
	Вилла Системи Медикали С.П.А.
	ФСЗ 2009/05580
	Италия
	2016
	16091565  (41012410053)
	2б радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии)
	Рентгеновское отделение



8. Требования к организации, порядку и сроку проведения ремонта МИ.
8.1.  Срок оказания услуг по ремонту МИ в течение 20 рабочих дней с даты заключения контракта. Срок поставки запасных частей, указанных в перечне запасных частей (Приложение № 2 к ТЗ) включен в срок оказания услуги.
8.2. В ходе оказания услуг в отношении МИ, указанного техническом задании (перечень медицинских изделий, подлежащих ремонту), Исполнитель осуществляет:
· техническое диагностирование;
· восстановление работоспособности (текущий ремонт) МИ в соответствии с Перечнем услуг (Приложение № 1 к ТЗ).
8.3. Гарантийные сроки на работы по ремонту МИ:
- на работы по ремонту МИ – не менее 3 месяцев;
- на установленные запасные части и расходные материалы – не менее  6 месяцев.
8.3.1. Гарантийный срок исчисляют с даты подписания Сторонами документа о приемке.
8.4. При обнаружении недостатков, допущенных при проведении ремонта, Исполнитель обязан устранить их безвозмездно в срок 10 рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика, при этом срок поставки запасных частей и расходных материалов должен составлять не более 20 календарных дней с момента поступления к Исполнителю соответствующего обращения Заказчика. После окончания соответствующих работ Исполнитель обязан предоставить Заказчику акт выполненных работ, с кратким описанием проделанной работы, замененных запасных частей, расходных материалов и результатом работ, а также сделать запись в журнал технического обслуживания МИ.

9. Перечень нормативных технических и нормативных правовых актов
· Федеральный закон № 99-ФЗ от 04.05.2011 г. «О лицензировании отдельных видов деятельности».
· Постановление Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2021 г. № 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)».
· Постановление Правительства Российской Федерации от 12 августа 2023 г. № 1332 «О внесении изменений в Положение 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)».
· Постановление Правительства Российской Федерации от 25 января 2022 г. № 45 «О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)»;
· ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения (Утвержден и введен в действие Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 17 июля 2019 г. № 392-ст).
· ГОСТ Р 57501-2017. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок. ГОСТ 18322-2016. Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения.
· ГОСТ 20911-89. Техническая диагностика. Термины и определения.
· ГОСТ Р 50444-2020. Национальный стандарт Российской Федерации. Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования" 
· Приказ Минэнерго РФ от 12.08.2022 г. № 811 «Об утверждении Правил технической эксплуатации электроустановок потребителей электрической энергии».
· Правила противопожарного режима, утвержденные Постановлением Правительства РФ от 16 сентября 2020 г. № 1479.

Приложение №1 к ТЗ


Перечень услуг 
в соответствии с методическими рекомендациями, эксплуатационной документацией и регламентом производителя


	№ п/п
	Наименование оборудования
	Наименование работ
	Периодичность

	1
	Комплекс рентгенодиагностический APOLLO производства «Вилла Системи Медикали С.П.А.», Италия (серийный номер  16091565)

	Ремонт комплекса рентгенодиагностического APOLLO производства «Вилла Системи Медикали С.П.А.», Италия (серийный номер  16091565) с заменой кареток и направляющих продольного движения экранно-снимочного устройства, направляющих поперечного перемещения с подшипниками для деки:
	единоразово в период действия контракта

	
	
	- демонтаж деки стола, опор деки стола;
	

	
	
	- демонтаж рентгеновской трубки, демонтаж экранно-снимочного устройства с установкой на опоры;
	

	
	
	- крепление страховочных строп,  установка портала экранно-снимочного устройства на технологическую оснастку;
	

	
	
	- демонтаж кабелей, кабельных креплений, опорной пластины;
	

	
	
	- подготовка кареток, направляющих к использованию (набивка специальной пластичной смазкой);
	

	
	
	- демонтаж старых кареток и замена на новые, протяжка винтов с заданным усилием;
	

	
	
	- демонтаж и замена направляющие продольного движения экранно-снимочного устройства;
	

	
	
	- демонтаж и замена направляющих поперечного движения деки;
	

	
	
	- сборка аппарата, центрирование и установка экранно-снимочного устройства.
	











Приложение №2 к ТЗ 

Перечень запасных частей


	№ п/п
	Наименование оборудования
	Наименование запасных частей, расходных материалов, сервисных наборов
	Единица измерения
	Количество

	1
	Комплекс рентгенодиагностический APOLLO производства «Вилла Системи Медикали С.П.А.», Италия (серийный номер  16091565)
	Каретки направляющих продольного движения экранно-снимочного устройства (входит в стоимость ремонта);
	шт
	4

	
	
	Направляющие продольного движения экранно-снимочного устройства (входит в стоимость ремонта);
	шт
	2

	
	
	Направляющие поперечного перемещения с подшипниками для деки (не входят в стоимость ремонта, предоставляются Заказчиком).
	шт
	2



