
Приложение 1
Описание предмета закупки.
Оказание услуг по ремонту передвижного рентгеновского аппарата типа С-дуга.

1.1 Исполнитель обязан иметь действующую лицензию 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 техническое обслуживание групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения: радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии)
Основание:
- п.17 ч. 1 ст. 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
- постановление Правительства Российской Федерации 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 Российской Федерации от 15 сентября 2020 г. N 1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации».
1.2. Исполнитель обязан иметь действующую лицензию в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности): - на техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих) (основание: статья 10 Федерального закона от 09.01.1996 № 3-ФЗ «О радиационной безопасности населения», на основании п. 39 ч. 1 ст.12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации 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)»).
2. Исполнитель должен иметь штатных или внештатных специалистов по соответствующим видам медицинских изделий (МИ) согласно номенклатурной классификации медицинских изделий (http://www.roszdravnadzor.ru/services/mi_reesetr).
	№
	Код
	Раздел
	Наименование
	Описание

	1
	209270
	12 Радиологические медицинские изделия 12.08 Системы радиологические диагностические и сопутствующие изделия 12.08.13 Системы рентгеновской флюорографии и сопутствующие изделия
	Система флюороскопическая рентгеновская общего назначения передвижная, цифровая
	Передвижная (в пределах рентгеновского отделения) диагностическая флуороскопическая рентгеновская система общего назначения с С-дугой и цифровыми техниками получения и отображения изображений, а также манипуляций с ними в режиме реального времени, разработанная для использования в различных стандартных процедурах, для проведения которых требуется флуороскопическая визуализация в режиме реального времени. Помимо флуороскопических возможностей, система позволяет делать прицельные снимки и предназначена для оптимизации способностей пользователей визуально и количественно оценивать анатомическую и физиологическую функцию различных облучаемых участков тела в режиме реального времени. Часто используется вместе с принимаемым внутрь или вводимым посредством инъекции рентгеноконтрастным средством. Изображения можно просматривать как в режиме реального времени, так и позднее.


2.1. Квалификация специалистов должна быть подтверждена удостоверяющими документами (дипломы, сертификаты, и т.п).
2.2. Специалисты должны иметь не ниже III группы допуска по электробезопасности.
3. Требования к контрольно-измерительному и технологическому испытательному оборудованию.
3.1. Исполнитель должен иметь контрольно-измерительное и технологическое испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по ремонту МИ, указанных в перечне п.8.
3.2. Средства измерений должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568.
4. Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ремонта МИ, указанных в перечне п.8.
5. У исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001 или ГОСТ ISO 13485.
6. Условия выполнения работ (оказания услуг):
6.1. Ремонт оборудования должен производиться в соответствии с требованиями актуальной версии эксплуатационной документации и рекомендациями завода изготовителя обслуживаемого оборудования.
6.2. Запасные части должны быть новыми, не прошедшими процедуру восстановления, оригинальными, пригодными для использования в медицинском оборудовании.  Запасные части, расходные материалы должны быть совместимы с имеющимся у Заказчика оборудованием. 
6.3. Снятые запасные части передаются Заказчику.
6.4. Оказание услуг осуществляется с 9–00 до 18-00 местного времени по будням.
6.5 Гарантийные сроки на работы по ремонту:
· на работы по ремонту МИ: не менее 3 месяцев;
· на запасные части: не менее 3 месяцев 
Гарантийный срок исчисляют с даты завершения работ, указанной в журнале ТО МИ.
Гарантия сохранения заявленных при государственной сертификации параметров оборудования после проведения работ.
6.6 При обнаружении недостатков, допущенных при проведении ремонта, Исполнитель должен устранить их безвозмездно в срок не более 10 рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика.
7. Сроки, место проведения работ: 
7.1 Оказание услуг осуществляется в заранее согласованное с заказчиком время.
7.2 Срок выполнения работ по ремонту медицинского оборудования с заменой запасных частей: в течение 130 (ста тридцати) календарных дней после заключения договора.
7.3. Место оказания услуг: ГАУЗ СО СООД», 620036 г. Екатеринбург, ул. Соболева, д. 29.
8. Перечень медицинского оборудования.
	№
	Наименование МИ
	Модель (марка) МИ
	Наименование изготовителя
	Номер РУ
	Страна происхождения
	Год выпуска
	Зав. № (инв. №)
	Место размещения

	1. 
	Передвижной рентгеновский аппарат типа С-дуга (Система мобильная рентгеновская с С-образной дугой OEC Elite с принадлежностями)
	OEC Elite
	ДжиИ ОЕС Медикал Системс, Инк.
	РЗН 2020/9592
	США
	2021
	FBXXTE00972
	г. Екатеринбург, Соболева 29


9. Перечень запасных частей:
	№
	Наименование
	Наименование характеристик, показателя
	Значение характеристики, показателя
	Инструкция участнику закупки по формированию предложения

	1
	Кабель
	Количество, шт
	1
	Неизменный показатель

	
	
	Каталожный номер в соответствии с документацией Производителя
	5840677-02*
	Неизменный показатель

	
	
	Совместимость с оборудованием, имеющимся у Заказчика
	Передвижной рентгеновский аппарат типа С-дуга (Система мобильная рентгеновская с С-образной дугой OEC Elite с принадлежностями)
	Неизменный показатель

	
	
	Наименование в соответствии с документацией Производителя
	CABLE ASM, WKST, INTERCONNECT, 30FT
	Неизменный показатель

	
	
	Силовое питание
	130 V AC
	Неизменный показатель

	
	
	Защитное заземление
	Наличие
	Неизменный показатель

	
	
	Сетевое соединение ethernet
	Наличие
	Неизменный показатель

	
	
	Интерфейс can-шины
	Наличие
	Неизменный показатель

	
	
	Длина, фут
	Не менее 28
	Конкретное значение


* Указание торговых наименований, каталожных номеров, артикулов обусловлено совместимостью с оборудованием, используемым Заказчиком на основании пп. 3б п. 6.1 ст. 3 Федерального закона о закупках 223-ФЗ, требованиями, указанными в руководстве по эксплуатации оборудования и в технических спецификациях, рекомендованных производителем оборудования.

10. Перечень выполняемых работ по ремонту МИ:
· Демонтаж неисправного кабеля
· Установка нового кабеля 
· Проверка работоспособности МИ
· Сдача системы заказчику 

11. Акт выполненных работ/оказанных услуг должен быть составлен и подписан сторонами договора по окончании проведения ремонтных работ.


