Часть II. «Описание объекта закупки»

Описание объекта закупки

(Задание на оказание услуг, техническое задание)

Оказание услуг по техническому обслуживанию медицинской техники, относящейся к рентгеновскому оборудованию
1. Требование к наличию у Исполнителя разрешительных документов:
1.1. копия действующей лицензии на техническое обслуживание медицинской техники (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя), выданной в соответствии с Федеральном законом от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» с обязательным указанием разрешения на техническое обслуживание следующей медицинской техники:

- приборы, аппараты и оборудование для рентгенологии;

ИЛИ

- выписка из реестра лицензий, по форме утвержденной Постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 № 2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий»
либо

- копия действующей лицензии по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники, выданной в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 03.06.2013 г. № 469 «Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники», в части технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники с обязательным указанием перечня выполняемых работ, оказываемых услуг:

- контроль технического состояния медицинской техники; 

- периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской техники;

- ремонт медицинской техники.

ИЛИ

- выписка из реестра лицензий, по форме утвержденной Постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 № 2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий»
либо

- копия действующей лицензии на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя)

ИЛИ

- выписка из реестра лицензий, по форме утвержденной Постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 № 2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий»
1.2. копия лицензии Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей на право деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) на основании Постановления Правительства РФ от 02.04.2012 г. № 278 «Об утверждении положения о лицензировании деятельности в области источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности».

ИЛИ

- выписка из реестра лицензий, по форме утвержденной Постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 № 2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий»

1. Требования к квалификации персонала Исполнителя
Исполнитель должен иметь штатных или внештатных специалистов по следующим видам медицинской техники:

- приборы, аппараты и оборудование для рентгенологии.

Специалисты по техническому обслуживанию медицинской техники должны пройти обучение на предприятиях - производителях соответствующего медицинского оборудования или в организациях и учреждениях, имеющих право осуществлять соответствующие виды образовательной деятельности (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации по техническому обслуживанию соответствующих видов медицинской техники). Специалисты Исполнителя при исполнении контракта обеспечивают предоставление заверенных копий свидетельств (сертификатов, удостоверений), подтверждающих квалификацию и профессиональную подготовку специалистов на право выполнения технического обслуживания соответствующего медицинского оборудования. 

Специалисты должны иметь подтвержденную группу допуска по электробезопасности не ниже III, что подтверждается наличием удостоверений при первом визите специалистов Исполнителя с предоставлением заверенных копий удостоверений по месту проведения работ.

2. 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 техническому обслуживанию медицинского оборудования, указанного в перечне медицинского оборудования, подлежащего техническому обслуживанию;

3.2. Средства измерений должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568.

3. Требования к документации

Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения технического обслуживания медицинского оборудования, указанного в перечне медицинского оборудования, подлежащего техническому обслуживанию. 

4. Требования к обеспечению качества технического обслуживания медицинских изделий

5.1. Наличие у Исполнителя действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001 или ГОСТ IS0 13485;

5.2. Проведение технического обслуживания согласно действующей технической и эксплуатационной документации изгото​вителя (производителя);

5.3. Использование запасных частей, в том числе расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя (производителя) или, если это допускается  действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя (производителя) аналогичных запасных частей при подтверждении сохранения требуемых технических и функциональных характеристик медицинского оборудования при гарантии его безопас​ности;

5.4. Гарантийные сроки на работы по техническому обслуживанию:

- на работы по периодическому и внеплановому техническому обслуживанию - не менее 3 (трех) месяцев;

- на работы по ремонту медицинского оборудования - не менее 3 (трех) месяцев.

Гарантийный срок исчисляют с даты завершения работ, указанных в журнале технического обслуживания медицинского оборудования.

Гарантийный срок на замененные запасные части стоимостью не более 100,00 рублей за единицу не менее 3 (трех) месяцев со дня установки (ввода в эксплуатацию).

5.5. При обнаружении недостатков, допущенных при проведении технического обслуживания, Исполнитель должен устранить их безвозмездно в течение 24 часов (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика.

5. Требования к организации и порядку проведения технического обслуживания медицинских изделий

6.1. Техническое обслуживание  включает следующие основные виды работ:

· периодическое техническое обслуживание;

· техническое диагностирование;

· внеплановое техническое обслуживание;
· контроль технического состояния (КТС) (плановый и внеплановый (диагностика);

· монтаж/демонтаж и наладка медицинской техники;

- ремонт (восстановление работоспособности) медицинской техники без вывода медицинской техники из эксплуатации с заменой запасных частей стоимостью не более 100,00 рублей за единицу (запасные стоимостью более 100,00 рублей за единицу предоставляются Заказчиком).
6.2. Требования к основным видам работ по техническому обслуживанию:

	Виды работ по техническому обслуживанию
	Периодичность, сроки  и иные условия оказания услуг 
	Гарантийный срок на работы 
	Требования по оформлению документов

	периодическое техническое обслуживание
	Качество должно соответствовать действующей технической документации изготовителя,

1 (один) раз в месяц
	3 (три) месяца
	Запись в журнале технического обслуживания

	техническое диагностирование
	В случае неисправности медицинского оборудования Исполнитель обязан обеспечить выезд специалиста для проведения технической  диагностики в срок не более 5 (пяти) дней с момента подачи соответствующей заявки Заказчиком
	-
	Запись в журнале технического обслуживания, заключение о техническом состоянии

	внеплановое техническое обслуживание
	Внеплановый выезд к вышедшему из строя медицинскому оборудованию специалиста Исполнителя осуществляется в срок не более 5 (пяти) дней с момента подачи соответствующей заявки Заказчиком
	-
	Запись в журнале технического обслуживания

	контроль технического состояния

(плановый)
	1 раз за весь период действия Контракта в соответствии с эксплуатационной документацией изготовителя 
	-
	Запись в журнале технического обслуживания

	контроль технического состояния

(внеплановый)


	В объёме, необходимом для подтверждения соответствия эксплуатационных и технических характеристик медицинского оборудования значениям, приведённым в эксплуатационной документации изготовителя
	-
	Запись в журнале технического обслуживания

	монтаж/демонтаж и наладка 
	В случае необходимости
	-
	Запись в журнале технического обслуживания

	ремонт (восстановление работоспособности)
	Запасные части стоимостью не более 100,00 рублей за единицу приобретаются Исполнителем за свой счет, должны быть заменены в течение 5 (пяти) дней со дня возникновения потребности в них. Ремонт (восстановление работоспособности) должен быть осуществлен в срок не более 5 (пяти) дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика
	не менее 3 (трех) месяцев с момента подписания акта оказанных услуг
	Запись в журнале технического обслуживания, документы на запасные части, включая гарантийные обязательства


Работы по периодическому техническому обслуживанию проводятся согласно плану-графику выполнения работ, указанному в таблице Перечень работ во время периодического технического обслуживания, по согласованию с Заказчиком:

	Перечень работ во время периодического технического обслуживания
	Периодичность

	Аппарат рентгеновский диагностический переносной «12Л7-УР»

	Внешний осмотр
	ежемесячно

	Проверка кабеля моноблока и светового центратора
	1 раз в 3 месяца

	Проверка сетевого кабеля на целостность
	ежемесячно

	Проверка кабеля пульта управления на целостность и возможные повреждения
	ежемесячно

	Проверка плавности перемещения моноблока по штативу
	1 раз в 3 месяца

	Установка передвижная хирургическая с С-образной рамой «Ziehm Exposcop 8000»

	Внешний осмотр
	ежемесячно

	Проверка качества томографии
	1 раз в 3 месяца

	Проверка плавности хода движущихся частей дуги
	1 раз в 3 месяца

	Проверка качества механических соединений
	1 раз в 6 месяцев

	Проверка качества изоляции видимой части кабелей
	1 раз в 3 месяца

	Чистка оборудования
	1 раз в 6 месяцев

	Аппарат рентгеновский передвижной «Mobildrive»

	Внешний осмотр 
	ежемесячно

	Проверка качества изоляции видимой части кабелей
	ежемесячно

	Очистка и смазка направляющих штатива
	1 раз в 6 месяцев

	Проверка высоковольтных кабелей
	1 раз в 3 месяца

	Флюорограф  малодозовый цифровой ФЦ «Максима»

	Внешний осмотр 
	ежемесячно

	Проверка установки настроек радиационного оборудования
	1 раз в 3 месяца

	Проверка целостности цепей заземления
	1 раз в 3 месяца

	Проверка качества изоляции видимой части кабелей
	ежемесячно

	Проверка высоковольтных кабелей
	1 раз в 3 месяца

	Очистка и смазка направляющих штатива
	1 раз в 6 месяцев

	Комплекс рентгеновский диагностический на 3 рабочих места КРД-«ОКО»

	Внешний осмотр
	ежемесячно

	Проверка высоковольтных кабелей
	1 раз в 3 месяца

	Проверка плавности хода движущихся частей стола
	1 раз в 3 месяца

	Проверка работы тормозов
	1 раз в 3 месяца

	Проверка качества механических соединений
	1 раз в 6 месяцев

	Проверка качества изоляции видимой части кабелей
	ежемесячно

	Проверка чистоты компонентов стола
	1 раз в 3 месяца

	Проверка работы дисплеев, индикаторов, светодиодов, пульта управления на работоспособность
	1 раз в 3 месяца

	Проверка подножки стола штатива
	1 раз в 6 месяцев

	Проверка целостности цепей заземления
	1 раз в 6 месяцев

	Комплекс рентгеновский диагностический КРД-СМ 50/125 «СпектрАп» с проявочной машиной Medical X-ray Processor 102

	Внешний осмотр
	ежемесячно

	Проверка плавности хода движущихся частей стола
	1 раз в 3 месяца

	Проверка работы тормозов стола и стойки
	1 раз в 3 месяца

	Проверка качества изоляции видимой части кабелей
	ежемесячно

	Проверка работы светового центратора диафрагмы
	ежемесячно

	Проверка работоспособности органов управления пультов стола движения деки, ее остановку
	ежемесячно

	Проверка центрации снимка и прохождение снимка
	ежемесячно

	Калибровка, тренировка трубки
	1 раз в 6 месяцев

	Проверка высоковольтных кабелей
	ежемесячно

	Чистка роликовых стеллажей проявочной машины
	ежемесячно

	Чистка проявочной машины со сливом рабочих растров, промывкой ёмкостей
	1 раз в 3 месяца или по мере необходимости


6. Перечень медицинских изделий, подлежащих техническому обслуживанию

	Наименование МИ
	Модель (марка) МИ
	Наименование изготовителя
	Номер регистрацион. удостоверения
	Страна происхождения
	Год выпуска
	Зав. №

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Аппарат рентгеновский диагностический переносной 
	«12Л7-УР»
	Урал-рентген
	ФСР 2010/09817
	Россия
	2014
	38

	Аппарат рентгеновский диагностический переносной 
	«12Л7-УР»
	Урал-рентген
	ФСР 2010/09817
	Россия
	2014
	40

	Установка передвижная хирургическая с С-образной рамой 
	«Ziehm Exposcop 8000»
	Ziehm Imaging
	ФС № 2004/794
	Германия
	2006
	8045

	Аппарат рентгеновский передвижной
	«Mobildrive»
	АМИКО
	ФСЗ 2012/12129
	Россия
	2011
	Т-8046

	Флюорограф  малодозовый цифровой 
	ФЦ «Максима»
	Электрон
	ФСР 2007/01232
	Россия
	2012
	GP0000894

	Флюорограф  малодозовый цифровой 
	ФЦ «Максима»
	Электрон
	ФСР 2007/01232
	Россия
	2013
	GP0001913

	Комплекс рентгеновский диагностический на 3 рабочих места 
	КРД-«ОКО»
	Электрон
	ФС 022б4819/2544-05
	Россия
	2006
	05195

	Комплекс рентгеновский диагностический с проявочной машиной Medical X-ray Processor 102
	КРД-СМ 50/125 «СпектрАп»
	СпектрАп
	ФСР 2010/07844
	Россия
	2011
	855


8. Место выполнения работ (оказания услуг): РФ, Свердловская область, г. Нижний Тагил, по адресам: 

- ул. Солнечная, д. 1, здание главного корпуса, 1, 2, 3 этаж; 

- ул. Солнечная, д. 1, здание терапевтического корпуса, 1, 2 этаж;

- ул. Металлургов, 2б, здание поликлиники, 1 этаж.
9. Срок выполнения работ (оказания услуг): по заявкам заказчика в период с 01.10.2021 г.по 30.09.2022г. ежемесячно и по заявкам заказчика. Отчетный период – календарный месяц.
10. Порядок сдачи и приемки услуг

Сдача результатов оказания услуг Исполнителем и приемка их Заказчиком производится в соответствии с гражданским законодательством и оформляется актом оказанных услуг, подписываемым обеими Сторонами, с указанием недостатков (в случае их обнаружения), а также сроков и порядка их устранения.

Исполнитель извещает Заказчика об окончании оказания услуг – ежемесячно, в течение 5 дней со дня окончания отчетного периода, и предоставляет акт оказанных услуг и счет (счет-фактуру, УПД). Акт оказанных услуг должен быть согласован представителем подразделения, в котором оказываются услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования.
Акт об оказании услуг за декабрь 2021 года должен быть предъявлен к приемке и оплате после проведения планового т/о декабря в срок до 20.12.2021г.
