[bookmark: _Hlk183782013][bookmark: _Hlk90030281]ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ 
в соответствии со статьей 33 Закона № 44-ФЗ
Описание объекта закупки: Оказание услуги по ремонту рентгенодиагностического оборудования. ОКПД2: 33.13.12.000 - Услуги по ремонту и техническому обслуживанию облучающего, электрического диагностического и электрического терапевтического оборудования, применяемого в медицинских целях. 

1. Наименование услуг: «Оказание услуг по ремонту рентгенодиагностического оборудования с заменой запасных частей»:
1.1 Телеуправляемый рентгенодиагностический комплекс OPERA SWING с автоматизированным рабочим местом врача рентгенолога зав. № 487 2014 г. 
1.2 Система рентгенодиагностическая OPERA, модель Т90 с автоматизированным рабочим местом врача-рентгенолога зав. № 43327 2017 г. 
2. Количество оказываемых услуг определяется по количеству единиц медицинского оборудования: 2  шт.
3. Место оказания услуг: ФГБУ СЗОНКЦ им. Л.Г. Соколова ФМБА России
Адрес оказания услуг: СПб, пр. Культуры, д. 4, литера А
4. Срок оказания услуг: в течение 30 (тридцати) рабочих дней с даты подписания Контракта.
5. Перечень работ по ремонту оборудования: 

5.1. Телеуправляемый рентгенодиагностический комплекс OPERA SWING с автоматизированным рабочим местом врача рентгенолога зав. № 487 2014 г:

	
	Описание заменяемой запасной части

	1.
	Кнопка аварийной остановки Sweideer 16мм
	2 шт.

	2.
	Перечень работ по ремонту оборудования

	2.1
	Получение допуска к выполнению работ

	2.2
	Демонтаж неисправных кнопок аварийной остановки

	2.3
	Обесточивание аппарата и обеспечение его полной безопасности — установка защитной блокировки

	2.4
	Отсоединение всех соединительных кабелей, снятие панели, на которой закреплена кнопка, не повредив кабели

	2.5
	Откручивание крепёжных винтов и извлечение кнопки из посадочного места

	2.6
	Выполнение проверки  работы кнопки в разных режимах, включая аварийные ситуации. Проверка системы на корректную остановку всех ключевых узлов комплекса

	2.7
	Комплексная проверка работоспособности медицинского изделия

	2.8
	Вывоз дефектных запасных частей силами Исполнителя



5.2 Система рентгенодиагностическая OPERA, модель Т90 с автоматизированным рабочим местом врача-рентгенолога зав. № 43327 2017 г.
	
	Описание заменяемой запасной части

	1.
	Внутренний твердотельный накопитель
	2 шт.

	
	Твердотельный SSD накопитель Western Digital 2.5" 2TB Red SA500 NAS 3D
NAND WDS200T2R0A SATA-III (TLC)

	
	ИБП Powerman 1000I (IEC320)
	1 шт.

	
	Мощность - 1000ВА/900Вт.
- Выходное напряжение при работе от сети - синусоидальное 220В 2%
- Выходное напряжение при работе от батареи - синусоидальное 220В 2%
- Время перехода сеть-батарея - 0 мс.
- Обеспечивает корректную работу фазозависимой нагрузки как при работе от сети, так и при питании нагрузки от батареи. 
- Батареи: 12В 9 Ач -  2 шт.
- Подключение нагрузки: Розетки  Shuko  - 2 шт. (евростандарт) 
- Подключение сети: IEC 320 шнур Shuko (евростандарт)
Тип входного разъема: IEC C14
Номинальное входное напряжение: 220
Выходная мощность полная: 1000
Выходная мощность активная: 900

	2.
	Перечень работ по ремонту оборудования

	2.1
	Получение допуска к выполнению работ

	2.2
	Демонтаж неисправных накопителей

	2.3
	Монтаж новых накопителей

	2.4
	Выполнение процедуры настройки и калибровки аппарата

	2.5
	Демонтаж неисправного ИБП

	2.6
	Монтаж нового ИБП

	2.7
	Проверка корректной работы аппарата с использованием ИБП

	2.8
	Комплексная проверка работоспособности медицинского изделия

	2.9
	Вывоз дефектных запасных частей силами Исполнителя



Требования к составу, количеству и качеству оказания услуг по ремонту медицинской техники согласно ГОСТ Р 57501-2017

Требования к Исполнителю:
Выписка из реестра лицензий (в соответствии с постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 №2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий») полученная в соответствии с Постановлением 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)» на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий, с указанием с указанием классов потенциального риска применения в зависимости от перечня медицинских изделий подлежащих техническому обслуживанию в качестве объекта закупки: техническое обслуживание групп медицинской техники класса 2б потенциального риска применения: радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии).
Лицензия и выписка из реестра лицензий на деятельность в области использования источников ионизирующего излучения (в соответствии с постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 №2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий») эксплуатация, техническое обслуживание аппаратов рентгеновских медицинских. Лицензирующий орган – Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека. Основание: Постановление Правительства РФ № 278 от 02.04.2012 года. Постановление Правительства РФ от 25.01.2022 № 45 "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)" (вст. в силу 01.09.2022 года)
Действующее санитарно-эпидемиологическое заключение на соответствие условиям выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), а именно: техническое обслуживание, монтаж, наладка, ремонт рентгеновских медицинских аппаратов
Документы, подтверждающих наличие действующей системы менеджмента качества. У Исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 13485-2017 (на основании ГОСТ Р 57501-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок» и ГОСТ Р 58451-2019 «Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения»), что подтверждается действующим Сертификатом
Для оказания услуг по ремонту изделий медицинской техники сотрудники Исполнителя должны быть аттестованы: 
- по правилам электробезопасности (Основание ПТЭЭП Гл.1.4. п.1.4.19-1.4.20). У специалистов Исполнителя должны быть действующие удостоверения установленного образца об аттестации по электробезопасности (группа не ниже III с допуском к самостоятельной работе).
- по радиационной безопасности, при наличии в перечне МИ аппаратов содержащих ИИИ (Основание: СанПиН 2.6.4115-25 Гл.X и ОСПОРБ-99/2010 СП 2.6.1.2612-10 Гл.2 разд.2.5). У специалистов Исполнителя должны быть действующие удостоверения, подтверждающие повышение квалификации по обеспечению радиационной безопасности.
Для оказания услуг по ремонту изделий медицинской техники сотрудники Исполнителя должны отвечать следующим требованиям:
- наличие высшего или среднего профессионального (технического) образования, и дополнительного профессионального образования (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет) в сфере выполняемых работ и оказываемых услуг;
- 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;
- наличие действующего сертификата в соответствии с эксплуатационной документацией, подтверждающий прохождение обучения по программе технического обслуживания Оборудования: Аппарат рентгеновский цифровой медицинский диагностический DRX-Evolution.
Качество и безопасность услуг должно удовлетворять требованиям следующих нормативных документов:
· Федеральный закон № 99-ФЗ от 04.05.11 О лицензировании отдельных видов деятельности (с изменениями, внесенными законом от 27.12.2019 года № 478-ФЗ О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в части внедрения реестровой модели предоставления государственных услуг по лицензированию отдельных видов деятельности);
· Постановление Правительства РФ от 30.11.2021 N 2129 (ред. от 25.12.2023) 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. № 1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.09.2024);
· ГОСТ 18322-2016 Система технического обслуживания и ремонта техники;
· ГОСТ Р 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий;
· ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения;
· ГОСТ Р 50326-2020 Основные принципы безопасности электрического оборудования, применяемого в медицинской практике;
· СанПиН 2.6.4115-25 Санитарно-эпидемиологические требования в области радиационной безопасности населения при обращении источников ионизирующего излучения;
· Приказ Минтруда России от 15.12.2020 № 903н об утверждении правил по охране труда при эксплуатации электроустановок;
· Приказ Минтруда России от 29.04.2022 № 279н о внесении изменений в правила по охране труда при эксплуатации электроустановок, утвержденные приказом от 15 декабря 2020 № 903Н;
· Постановление Правительства РФ от 16 сентября 2020 г. № 1479 «Об утверждении Правил противопожарного режима в Российской Федерации.
Запасные части, используемые Исполнителем в ходе выполнения ремонта изделий медицинской техники, должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не восстановленными, совместимыми с оборудованием, имеющимся у Заказчика, не должны приводить к нарушению условий и правил эксплуатации данного оборудования, установленных в технической документации, и не должны изменять установленные заводом-производителем функциональные и эксплуатационные характеристики оборудования. Запасные части не должны иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании. Снятые неисправные запасные части по завершению работ передаются Исполнителю.
Оказание услуг должно осуществляться силами персонала Исполнителя, квалифицированного, обученного проведению ремонта данного оборудования по стандартам производителя. Исполнитель обязан осуществить ремонт в строгом соответствии с сервисной (технической) документацией оборудования. Исполнитель гарантирует Заказчику качество оказания услуг в соответствии с требованиями, предусмотренными Контрактом. Исполнитель гарантирует сохранение заявленных при государственной сертификации параметров системы после проведения ремонта.
Гарантийный срок на оказанные услуги с даты подписания документов о приемке услуг по контракту в форме электронного документа в единой информационной системе в сфере закупок составляет не менее 3 (трех) месяцев.
Гарантийный срок на запасные части с даты подписания документов о приемке услуг по контракту в форме электронного документа в единой информационной системе в сфере закупок составляет не менее 3 (трех) месяцев. 

