Описание объекта закупки 
на оказание услуг по восстановлению работоспособности МИ 
(Томограф рентгеновский компьютерный VENTUM в исполнении "VENTUM 32S")

Наличие разрешительных документов у участника закупки:

1.1 Действующая лицензия (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 классов потенциального риска применения в зависимости от перечня медицинских изделий подлежащих техническому обслуживанию в качестве объекта закупки.
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)

1.2. Действующая лицензия (в соответствии с Постановлением 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)" на деятельность в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) с указанием на разрешение выполнения следующих видов работ: Техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих).

1.3. Оказание услуг по ремонту осуществляется в соответствии с:
- ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия;
- ГОСТ Р 56606-2015 Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий;
- ГОСТ Р 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок,
- Правилами по охране труда при эксплуатации электроустановок, Инструкциями о порядке допуска в эксплуатацию электроустановок для производства испытаний и измерений электролабораторий Министерства энергетики РФ от 13 марта 2001 года.
1.4.  Исполнитель имеет все необходимые лицензии, допуски, разрешения и обеспечение выполнения всех требований, установленных действующим законодательством к услугам по ремонту медицинского изделия (далее – МИ).
[bookmark: _GoBack]
2. Требования к квалификации персонала Исполнителя:
2.1. Исполнитель должен иметь штатных или внештатных специалистов по всем видам медицинских изделий (далее – МИ), указанным в перечне МИ, подлежащих ремонту. 
2.2. Квалификация специалистов Исполнителя должна быть подтверждена соответствующими удостоверяющими документами
2.2.1. Наличие у специалистов Исполнителя подтверждённой документально III группы допуска по электробезопасности.
2.3. Не позднее пяти рабочих дней со дня заключения Контракта Исполнитель обязуется предоставить Заказчику копии следующих документов:
-идентификационные данные инженеров данной организации;
-копии документов, подтверждающих соответствие требованиям, установленным к квалификации персонала Исполнителя;

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 МИ, подлежащих ремонту.
Комплект специальных инструментов и контрольно-измерительных приборов у Исполнителя для выполнения работ по ремонту оборудования в соответствии с требованиями производителя.
3.2. Средства измерений должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568-2017.

4.  Требования к документации:
4.1. Ремонт оборудования осуществляется согласно:
- инструкций по эксплуатации завода – изготовителя;
- правилам эксплуатации электроустановок;
- правилам и инструкциям по охране труда для специалистов и рабочих, осуществляющих техническое обслуживание;
- действующим нормативно–техническим документам по вопросам эксплуатации и ремонту оборудования,
- действующему законодательству, утвержденным Методическим рекомендациям МЗ РФ и Минпромнауки и технологий РФ от 2003 года "Техническое обслуживание медицинской техники" (введены в действие письмом МЗ РФ от 27.10.2003 № 293-22/233).

5. Требования к обеспечению качества технического обслуживания медицинских изделий
5.1. У Исполнителя должна быть внедрена действующая система менеджмента качества в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001-2015 или ГОСТ ISO 13485-2017.
5.2. Все услуги по ремонту МИ должны проводиться согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя (производителя).
5.3. При проведении ремонта допускается применение только запасных частей (ЗЧ), предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя. ЗЧ должны быть полностью совместимы с МИ, указанными в перечне МИ, подлежащих ремонту, быть новыми, не восстановленными, не бывшими ранее в эксплуатации, не ранее 2022 года выпуска.
5.4. Гарантийные сроки:
- гарантийный срок на результат оказанных услуг по ремонту составляет не менее 6 (шести) месяцев;
- гарантийный срок на используемые при оказании услуг запасные части составляет не менее 6 (шести) месяцев;
Гарантийный срок исчисляют с момента подписания документа о приемке.
5.5. В случае несоответствия качества оказанных услуг  условиям контракта, Исполнитель обязан самостоятельно, за свой счет, используя свои запасные части и расходные материалы, оказать повторно услуги, качество которых в течение гарантийного срока ухудшилось, а также произвести замену пришедших в негодность запасных частей и расходных материалов, использованных при оказании услуг, в течение 10 (Десяти) рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента получения уведомления от Заказчика.
5.6. Срок обследования гарантийного случая должен составлять: не более 5 (Пяти) дней с момента получения уведомления от Заказчика.

6. Требования к организации и порядку оказания услуг
Сроки оказания услуг: в течение 60 рабочих дней с момента заключения контракта.
Место оказания услуг: СПб ГБУЗ «Городская поликлиника № 117» по адресу: 
1) г. Санкт-Петербург, ул. Симонова, д. 5, к. 1, литер А 
Сохранение параметров медицинского оборудования, заявленных при сертификации, после ремонта – обязательно.

7. Перечень оборудования, подлежащего ремонту
	№ п/п
	Наименование оборудования 
Тип, марка
	Страна происхождения
	Дата выпуска
	Серийный номер
	Место расположения

	1
	Томограф рентгеновский компьютерный VENTUM в исполнении VENTUM 32S, с принадлежностями
	Республика Беларусь
	2023
	0020
	г. Санкт-Петербург, ул. Симонова, д. 5, к. 1, литер А



8. Объём услуг по ремонту
	N п/п
	Перечень выполняемых работ
	        Периодичность

	1. 
	Демонтаж защитных кожухов гентри.
	один раз в период действия контракта

	2. 
	Отключение кабелей и разъемов от Мотора вращения гентри.
	

	3. 
	Замена Мотора вращения гентри.
	

	4. 
	Регулировку натяжения ремня привода гентри.
	

	5. 
	Выполнение тестовых диагностических программ для привода гентри
	

	6. 
	Проверка юстировок детектора\фильтра коллиматора, согласно пункта
меню Сервис\Юстировка\ Alignment
	

	7. 
	Проверка межблочных соединений
	

	8. 
	Монтаж защитных кожухов гентри
	

	9. 
	Калибровка по воздуху и по фантомам указанных в пункте №7 7.1 РЭ 181.00.00.000
	

	10. 
	Контроль качества изображения согласно пункта №7  РЭ 181.00.00.000 с заполнением протокола контроля качества с контролем параметров указанных в таблице 7.1  РЭ 181.00.00.000
	

	11. 
	Проверка работоспособности аппарата в целом
	

	12. 
	Обновление журнала истории аппарата, заполнение отчетной документации.
	




3

Обоснование начальной (максимальной) цены контракта,
цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем)

	Характеристики объекта закупки
	Характеристики объекта закупки указаны в описании объекта закупки

	Используемый метод определения НМЦК
с обоснованием:
	Метод сопоставимых рыночных цен (анализа рынка) является приоритетным для определения и обоснования начальной (максимальной) цены контракта, цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем) (в соответствии с п.6 ст.22 44-ФЗ) Расчет выполнен в соответствии с Методическими рекомендациями, утвержденными приказом МЭР РФ от 02.10.2013 №567



Расчет НМЦК
Расчет НМЦК (рын) произведен по формуле:
[image: ]
V - количество (объем) закупаемого товара;
n - количество значений, используемых в расчете;
i - номер источника ценовой информации;
Цi - цена единицы товара

	№
	Наименование товара, услуги (работы)
	ОКПД2/КТРУ
	Кол-во
	Ед. изм.
	Источники
	Цена, руб
	Средняя цена (руб.)
	Среднее квадратичное отклонение[image: ]
	Коэффициент вариации (%)[image: ]
	НМЦК (рын)
[image: ]

	1
	Услуги по восстановлению работоспособности МИ  (Томограф рентгеновский компьютерный VENTUM в исполнении "VENTUM 32S")
	33.13.12.000
	1,00
	усл. ед
	ИЦИ 1: Вх. № 50 от 05.06.2026
	495 000,00
	538 083,33
	38 532,72
	7,16
	538 083,33

	
	
	
	
	
	ИЦИ 2: Вх. № 51 от 05.06.2026
	550 000,00
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	ИЦИ 3: Вх. № 52 от 05.06.2026
	569 250,00
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Итого:
	538083,33

	На основании проведенного анализа рынка и расчетов, НМЦК составляет: 538083,33 рублей.
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