 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

на ремонт системы универсальной рентгеновской (СУР) для нужд СПб ГБУЗ «Городская поликлиника № 46»
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]1. Наименование заказчика: Санкт-Петербургское государственное бюджетное учреждение здравоохранения "Городская поликлиника № 46»
1.1. Место оказания услуг: Санкт-Петербург, ул. Седова 95, к 2. 
1.2. Сроки оказания услуг: в течение 5 (пяти) рабочих дней с даты поступления Заявки от Заказчика.
2. Требования к наличию разрешительных документов:
[bookmark: _Hlk72508961][bookmark: _Hlk73621796]1) Наличие действующей лицензии на осуществление деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники.
Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности (указываются в соответствии с перечнем работ (услуг), установленным положением о лицензировании соответствующего вида деятельности): в части технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники:
- 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). 
Требование установлено подпунктом 17 пункта 1 статьи 12 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности" от 04.05.2011 N 99-ФЗ «Производство и техническое обслуживание (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники. («Российская газета», Федеральный выпуск №5473, 06.05.2011), Постановлением Правительства РФ от 30 ноября 2021 г. № 2129 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), 
2) Аккредитацию по правилам электробезопасности специалистов Исполнителя не ниже третьей группы. 
  3) Лицензию на деятельность в области использования источников ионизирующего излучения, (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности): техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих).
Требование установлено п.39 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011г. №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (Российская газета №97 от 05.05.2011г); п.3 Постановления правительства Российской Федерации от 25.01.2022 N 45 "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)" (Собрание законодательства Российской Федерации от 9 апреля 2012 г. N 15 ст. 1791). 
4). Документы, подтверждающие наличие действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001 или ГОСТ ISO 13485 (ГОСТ Р 58451-2019. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения и ГОСТ 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок.

3. Услуги должны быть выполнены:
· Оказание услуг проводится квалифицированным (обученным проведению технического обслуживания и ремонта данного МИ персоналом с предоставлением копий соответствующих удостоверяющих документов о таком обучении по требованию Заказчика. Исполнитель обязуется предоставить копию документа установленного образца о прохождение обучения по техническому обслуживанию МИ в организациях, имеющих право осуществлять соответствующие виды образовательной деятельности (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации по техническому обслуживанию соответствующего наименования МИ). 
· Срок гарантии выполняемых услуг, должен быть не менее 3 месяцев со дня подписания сторонами акта оказанных услуг.
Оказания услуг по дооснащению оборудования осуществляется Исполнителем в срок, не превышающих 5 (пяти) рабочих дней с даты поступления Заявки от Заказчика.

4. Выполнение услуги:

	№ П/П
	Описание
	Параметр

	1.
	Работы по ремонту системы универсальной рентгеновской (СУР), серийный номер 5651.
	Наличие

	1.1
	Перевод аппарата в сервисный режим 
	Наличие

	1.2
	Переустановка программного обеспечения рабочего места лаборанта с использованием лицензионного программного обеспечения и штатных средств производителя оборудования.
	Наличие

	1.3.
	[bookmark: _GoBack]Восстановление системных настроек, параметров конфигурации, сетевого взаимодействия с компонентами рентгеновской системы, а также работоспособности пользовательских учетных записей.
	Наличие

	1.4.
	Восстановление связи рабочего места лаборанта с цифровым приемником изображения, генератором рентгеновского излучения, рабочим местом врача (при наличии), архивом изображений (PACS), DICOM-сервисами и иными предусмотренными производителем компонентами системы.
	Наличие

	1.5
	Проверка корректности функционирования программного обеспечения во всех предусмотренных режимах эксплуатации, включая регистрацию пациента, выполнение исследований, обработку, просмотр, сохранение и передачу медицинских изображений.
	Наличие

	1.6
	Проведение контрольного тестирования работоспособности системы после выполнения ремонтных работ и устранение выявленных программных ошибок.
	Наличие

	1.7
	Оказание услуг осуществляется в течение 5 (пяти) рабочих дней, после получения заявки от Заказчика  
	Наличие





