
Техническое задание

1. Наименование объекта закупки: Ремонт аппарата рентгеновского цифрового для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО» (с заменой запасных частей)
        2. Функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные    характеристики объекта закупки:

	№
	Наименование услуги
	Код позиции
	Единица измерения
	Объём

	1
	Ремонт аппарата рентгеновского цифрового для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО» (с заменой запасных частей)
	           33.13.12000
	Усл. ед.
	    1


         3. Перечень медицинского оборудования, подлежащего ремонту:

	№ 

п/п
	Наименование работ
	Марка оборудования
	Инвентарный номер 
	Серийный/ заводской номер
	Год выпуска
	Ед. изм.
	Ко-во

	1.
	Аппарат рентгеновский цифровой для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО»
	ФЦ-«ОКО»
	410134002395
	GP5273000
	2021
	шт.
	1


      4.  Перечень запасных частей, используемые при ремонте:

4.1. Аппарат рентгеновский цифровой для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО»
	№ п/п
	Наименование запасной части
	Наименование и единица измерения показателя товара
	Требования к показателям
	Кол-во
	Ед. из.

	1.
	Выходное окно рентгеновского излучателя 

	Выходное окно рентгеновского излучателя 

	Полная совместимость с аппаратом рентгеновским цифровым для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО»
	1
	шт

	2.
	Высоковольтный стакан кабельного наконечника
	Высоковольтный стакан кабельного наконечника
	Полная совместимость с аппаратом рентгеновским цифровым для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО»
	1
	шт

	3.
	Масло
	Масло
	Полная совместимость с аппаратом рентгеновским цифровым для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО»
	1
	шт


          5. Перечень выполняемых работ при ремонте медицинского оборудования :

	№ 

п/п
	Наименование работ

	Аппарат рентгеновский цифровой для исследования грудной клетки ФЦ-«ОКО»

	1.
	Диагностика рентгеновского излучателя на предмет пробоя масла.

Проверка высоковольтных стаканов кабельных. Герметичность маслорасширителей.

	2.
	Замена выходного окна рентгеновского излучателя.

	3.
	Замена высоковольтного стакана кабельного наконечника.

	4.
	Замена масла и вакуумирование рентгеновского излучателя.

	5.
	Ремонт платы управления прожектором глубинной диафрагмы.

	6.
	Тренировка трубки. Калибровка токов трубки. Пусконаладочные работы


6. Квалификация сотрудников Исполнителя должна соответствовать п. 5.5. «ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации.» «ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения», п. 5.2. «ГОСТ Р 57501-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок», а именно: 

 6.1. Наличие высшего или среднего технического образования, профессиональной подготовки в соответствии со специальностью и должностными обязанностями;

6.2. Наличие документов, подтверждающих обучение по соответствующим видам (наименованиям) МИ в организациях, имеющих право осуществлять образовательную деятельность (профессиональную переподготовку, повышение квалификации по ТО соответствующих видов МИ) с установленной периодичностью.

7. Сотрудники Исполнителя должны быть аттестованы по правилам электробезопасности на основании Правил технической эксплуатации электроустановок потребителей электрической энергии (Гл.1.4.), ГОСТ Р 57501-2017 («Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок»). 

8. Наличие у Исполнителя действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO или ГОСТ ISO 13485 (Основание: ГОСТ Р 57501-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок». 

6. Указанные документы могут быть запрошены Заказчиком, и Исполнитель в течение 5 (пяти) рабочих дней, после запроса, должен их предоставить.

9. Исполнитель должен иметь действующую лицензию в соответствии со ст. 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» на техническое обслуживание 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) в соответствии с постановлением Правительства РФ от 30.11.2021 № 2129.

Виды работ, выполняемые в составе лицензируемого вида деятельности:

техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения:

- радиологические МИ (для рентгенографии и рентгеноскопии).

10. Услуга по проведению ремонта оказывается комплектами инструментов и средствами измерений Исполнителя в соответствии с рекомендациями, регламентом и методиками, разработанными и утвержденными фирмой-изготовителем оборудования, подлежащего ремонту. 

Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения работ по ремонту медицинского изделия. 

Услуга по проведению ремонта оказывается согласно требованиям, установленным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя).

11. Требования к запасным частям

При выполнении работ должны быть применены запасные части, предусмотренные действующей эксплуатационной и технической документацией изготовителя (производителя).

Использование аналогов запасных и расходных материалов допустимо при сохранении заводских параметров работы медицинского изделия и подтверждении обеспечения требований безопасности одним из следующих способов: 

- подтверждением безопасности и совместимости со стороны производителя основного медицинского изделия или держателя регистрационного удостоверения на основное медицинское изделие в Российской Федерации;

- отдельным регистрационным свидетельством на медицинское изделие, выданным в отношении таких запасных и расходных материалов.

Запасные части должны быть новыми, не бывшими в эксплуатации, не прошедшими ремонтно-восстановительные работы, т.е. у них не осуществлялась замена составных частей, не восстанавливались потребительские свойства, в том числе они не должны быть изготовлены из бывших в употреблении компонентов и блоков.

12. Гарантия: Срок гарантии качества выполненных работ (оказанных услуг), а также на установленные запасные части составляет 6 (шесть) месяцев с момента подписания акта выполненных работ.

В случае нарушения работоспособности оборудования вследствие оказания услуг ненадлежащего качества, Исполнитель обязан устранить соответствующие неполадки и дефекты за свой счет в срок, согласованный с Заказчиком, с момента получения претензии (срок определяется в зависимости от вида необходимых работ, но не может превышать срок, установленный для ремонта в пункте 1 раздела «Общие требования» настоящей части). При этом, гарантийный срок продлевается на период времени, в течение которого оборудование не использовалось из-за обнаружения дефектов.

