
	Наименование и описание объекта закупки

	на выполнение услуг по обслуживанию АРМ лаборанта с очисткой базы архива исследований  маммографа рентгеновского Маммо-04МТ-Плюс-00.3 зав. № LMTP 240050, 2024 г.в.

	Информация о количестве и месте доставки товара, являющегося предметом контракта или месте выполнения работы, или оказания услуги, являющихся предметом контракта, а также сроки поставки товара или завершения работы. Условия контракта

	1. Место выполнения работ: Местом выполнения работ: Мурманская область, г. Снежногорск, ул. Валентина Бирюкова, д. 10					
2. Сроки выполнения работ: с даты заключения в течение 5 рабочих дней
3. Условия контракта: Установлены заказчиком в техническом задании документации об аукционе и проекте контракта.
4. Информация о количестве выполняемых работ: установлена заказчиком в техническом задании документации об аукционе и в расчете начальной (максимальной) цены Контракта, являющемся приложением к техническому заданию документации об аукционе.

	Требования к участникам закупки

	Соответствие требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации к лицам, осуществляющим поставку товара, выполнение работы, оказание услуги, являющихся объектом закупки (пункт 1 часть 1 статья 31 Закона)

	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.
Указанная лицензия должна предоставлять Исполнителю право на:
- контроль технического состояния медицинской техники;
 - периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской техники.
- ремонт медицинской техники.
2.Наличие действующей лицензии на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности).
Указанная лицензия должна предоставлять Исполнителю право на:
- хранение источников ионизирующего излучения (генерирующих);
- техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих);
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ЧАСТЬ III. ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение услуг по обслуживанию АРМ лаборанта с очисткой базы архива исследований  маммографа рентгеновского Маммо-4МТ-Плюс-00.3 зав. № LMTP 240050, 2024 г.в.


1. [bookmark: _GoBack]Требования к наличию разрешительных документов:
1.1. Наличие лицензии на осуществление деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники, в части контроля технического состояния, периодического и текущего технического обслуживания, ремонта медицинской техники, согласно Технического задания Заказчика; 
1.2. Наличие лицензии на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) в части ремонта и технического обслуживания.
1.3. Работы должны выполняться с соблюдением действующих на территории Российской Федерации правил охраны труда и техники безопасности, пожарной безопасности, электробезопасности, санитарно-гигиенических норм и производственных инструкций для обслуживающего персонала. 

2. Требования к квалификации персонала Исполнителя:
2.1. Заказчик допускает к выполнению работ по техническому обслуживанию и ремонту оборудования специалистов, имеющих все предусмотренные действующим законодательством (в т.ч. миграционным законодательством и законодательством об электробезопасности) разрешения и допуски для выполнения технического обслуживания и ремонта медицинской техники на территории РФ (в т.ч. удостоверение группы электробезопасности, сертификаты учебных курсов и пр.) Оказание услуг проводится квалифицированным (обученным проведению технического обслуживания и ремонта данного МИ по стандартам изготовителя (производителя)) персоналом с предоставлением копий сертификатов о таком обучении по требованию Заказчика. Исполнитель обязуется предоставить копию документа установленного образца о прохождение обучения по техническому обслуживанию МИ на предприятии изготовителя (производителя) или в организациях, имеющих право осуществлять соответствующие виды образовательной деятельности (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации по техническому обслуживанию соответствующего наименования МИ). Инженер Исполнителя обязан предъявить копию сертификата об обучении проведению технического обслуживания соответствующего наименования и модели МИ непосредственно перед началом выполнения работ/услуг, в противном случае Заказчик вправе не допустить его к выполнению работ/услуг. Исполнитель должен иметь штатных или внештатных специалистов по МИ, представленному в Техническом задании Заказчика. Подтверждением по данному пункту требований являются трудовые и/или гражданско-правовые договора с соответствующими специалистами. Исполнитель вправе привлекать субподрядчиков (соисполнителей) для выполнения работ/ услуг с предварительного разрешения Заказчика.
Срок предоставления указанных документов - 5 дней с даты подписания контракта. 
2.2. Инженер, у которого нет необходимых разрешений на работу, допуска по электробезопасности и иных необходимых по российскому законодательству документов, к выполнению работ не допускается
3. Требования к контрольно-измерительному и технологическому испытательному оборудованию:
Исполнитель должен иметь контрольно-измерительное и технологическое испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по ТО и ремонту МИ, указанных в перечне МИ, подлежащих ТО.
Средства измерений должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568.
Документы предоставляются до выполнения работ.
4. Требования к документации:
Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ТО МИ, указанных в перечне МИ, подлежащих ТО
5. Требования к обеспечению качества ремонта медицинской техники:
5.1. У исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001 или ГОСТ ISO 13485.
5.2. Все работы по ТО и ремонту МИ должны проводиться согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя.
5.3. При проведении ТО и ремонта допускается применение только запасных частей, в том числе расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя. Все комплектующие и расходные материалы, используемые для проведения технического обслуживания, предоставляются Исполнителем, и должны быть оригинального качества от фирмы-производителя медицинского оборудования. В случае предоставления аналога, исполнитель обязан предоставить письмо от производителя оборудования, с рекомендациями об использовании предлагаемых аналогов на своем оборудовании.
5.4. Гарантийные сроки на работы по ТО:
- На выполненные работы - 1 (один) месяц с даты подписания Сторонами акта выполненных работ.
На расходные материалы гарантия не представляется;
Гарантийный срок исчисляют с даты завершения работ, указанной в журнале ТО МИ.
5.5. При обнаружении недостатков, допущенных при проведении ТО, Исполнитель должен устранить их безвозмездно в срок не более 5 рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика.


6. Требования к организации и порядку проведения ремонта медицинской техники:
Периодичность: 1 раз в период действия договора. 
Срок исполнения: в течение 3 (трёх) рабочих дней с даты поступления заявки от заказчика в письменной или факсимильной форме.

6.1. Перечень услуг:
- проверка параметров работы генератора:
- проверка уставок kV;
- проверка уставок mA;
- проверка уставок mAs;
- проверка уставок ms;
- проверка ограничения тока накала;
- проверка ограничения kV;
- проверка информации в памяти генератора:
- проверка всех основных данных в памяти;
- проверка данных счетчика экспозиций;
- проверка времени наработки генератора;
- проверка памяти ошибок генератора
- проверка потенциометров, калибровка
- проверка крепления потенциометров
- проверка механизма деления снимка
- проверка динамического приемника в режиме импульсной рентгеноскопии
- проверка динамического приемника в режиме одиночной и серийной рентгенографии
- проверка разрешающей способности динамического приемника
- проверка переключения рабочих полей динамического приемника
- проверка соответствия размеров изображения выбранному рабочему полю динамического приемника
- проверка поворота изображения вокруг горизонтальной и вертикальной оси
- проверка записи изображения в режиме импульсной рентгеноскопии на жесткий диск АРМ
- проверка тросов в пантографе излучателя
- проверка тормозов
- проверка электромеханических приводов перемещения
- проверка подшипников в движущихся частях
- очистка архивных записей базы данных пациентов

Запасные части передаются Заказчику в срок не позднее 5 рабочих дней с даты подачи заявки после заключения договора в целях подтверждения качества и их соответствия условиям контракта.


6.3. Внеплановый ремонт:
6.3.1. Внеплановый ремонт выполняется по заявке заказчика или по результатам диагностики при отклонении технического состояния изделия от нормы.
Список работ, выполняемых в рамках внепланового ТО включает в себя:
1. Диагностику функциональных отказов;
2. Ремонт, возможный без использования запасных частей;
3. Установку запчастей и настройку аппаратуры (запчасти предоставляются заказчиком). 
4. Диагностику параметрических отказов;
Количество внеплановых ремонтов – не более 1 за время действия договора
6.3.2. Срок выполнения - в течение 3 (трех) рабочих дней с даты поступления заявки от заказчика.

6.4. Удалённая диагностика:
Исполнитель обязуется предоставить со своей стороны необходимую инфраструктуру для удаленной диагностики изделия через сеть Интернет при согласии заказчика. Заказчик обязуется обеспечить подключение к сети Интернет и настроить свое оборудование согласно требованиям исполнителя.
Количество диагностик – не ограничено

6.5. Модификация ПО АРМ:
По мере выпуска модификаций заводом-изготовителем оборудования
- Рекомендованные заводом изготовителем модификации аппаратной части и программного обеспечения, касающиеся повышения надежности и производительности оборудования.
- Обязательные срочные модификации аппаратной части и программного обеспечения, касающиеся безопасности эксплуатации оборудования.
Наличие лицензионного соглашения на использование сервисного ПО.

7. Требуемые инструменты и измерительное оборудование: 
Согласно инструкции по монтажу, обслуживанию и ремонту. По результатам работ, связанных с рентгеновским излучателем либо генератором, исполнитель проводит замеры доз рентгеновского облучения с использованием средств измерений утверждённого типа

8. Гарантийные обязательства: 
На выполненные работы - 1 (один) месяц с даты подписания Сторонами акта выполненных работ. На запасные части – 3 месяца с момента установки. На расходные материалы гарантия не представляется


9. Общие требования к выполнению услуг по обслуживанию (ремонту):

	[bookmark: _Hlk519176773]№ п/п
	Наименования требований / параметров
	Требуемое значение

	1.
	Наличие у Исполнителя 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.
 Основание: Федеральный закон от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», Постановление Правительства РФ от 03.06.2013 № 469.
Указанная лицензия должна предоставлять Исполнителю право на:
- контроль технического состояния медицинской техники;
 - периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской техники.
- ремонт медицинской техники.
	Наличие
Предоставляется в составе заявки на аукцион

	2.
	Наличие действующей лицензии на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности).
Основание: Федеральный закон от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». Постановление Правительства РФ №278 от 02.04.2012 г.
Указанная лицензия должна предоставлять Исполнителю право на:
- хранение источников ионизирующего излучения (генерирующих);
- техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих);
	Наличие
Предоставляется в составе заявки на аукцион

	3.
	Наличие сертифицированного персонала (сертификаты учебных курсов производителя для инженеров), комплекта специальных инструментов и оборудования, паролей доступа к ПО для проведения работ по техническому обслуживанию. Основание: п.4.1.4. Методических рекомендаций по Техническому обслуживанию медицинской техники, утвержденных Минздравом России 24.09.2003 г. и Минпромнауки России 10.10.2003 г., введенными в действие с 01.01.2004 г.
	Наличие,
Предоставляется перед выполнением работ

	4.
	Работы по обслуживанию (ремонту) производятся с использованием встроенного лицензионного сервисного программного обеспечения с соблюдением авторских прав на результаты интеллектуальной деятельности (наличие лицензионного соглашения на право использования сервисного программного обеспечения EPO) в соответствии с требованиями ст.6 44-ФЗ, п.п.1 п.1 ч.1 ст. 31 44-ФЗ, соблюдения законодательства РФ в отношении охраны прав на объекты интеллектуальной собственности и исключения недобросовестной конкуренции в соответствии ст. 1225, 1229 ГК РФ;  ч. 1 п.4  cт. 14 ФЗ №135 “О защите конкуренции”
	Наличие,
Предоставляется перед выполнением работ

	5.
	Обслуживание (ремонт) оборудования должен производиться в соответствии с требованиями сервисной (технической) документации завода-изготовителя обслуживаемого оборудования
	соответствие

	6.
	Запасные части, используемые при выполнении ремонта, должны быть новыми, не бывшими в употреблении, в ремонте, в том числе, которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства. Запасные части должны быть сертифицированы в случае, если это предусмотрено законодательством Российской Федерации и рекомендованы производителем. 
Дата производства запасных частей должна быть не ранее 2025 г.
	соответствие

	7.
	Исполнитель гарантирует, а представитель производителя в Российской Федерации подтверждает письменно (в случае запроса от Заказчика) в соответствии со ст. 1484 ГК РФ и письма ФТС России от 18 мая 2016 г. № 14-40/23636 об объектах интеллектуальной собственности компании «НИПК Электрон», что поставляемые запасные части не являются контрафактными, одобрены заводом-изготовителем оборудования, являются оригинальными комплектующими, рекомендованными к применению в медицинских аппаратах производства фирмы «НИПК Электрон». 
По запросу в течение 5 рабочих дней с даты заявки Заказчика Исполнитель обязан предоставлять накладные с указанием номеров ГТД на все поставленные в рамках контракта запасные части.
Запчасти должны быть упакованы в невскрытую тару завода изготовителя с маркировкой, содержащей наименование товара, его заказной и серийный номера
	Наличие,
Предоставляется по запросу Заказчика

	8.
	Исполнитель гарантирует Заказчику, что запасные части, поставляемые в рамках Контракта, свободны от любых притязаний третьих лиц, не находится под запретом (арестом), в залоге, выпущены в свободное обращение на территории Российской Федерации.
В случае если поставляемые по контракту запасные части промаркированы обозначениями, зарегистрированными в качестве товарных знаков (иных средств индивидуализации), правообладателем которых Исполнитель не является, Исполнитель обязан в течение 3 рабочих дней с даты заключения контракта предоставить Заказчику полученный от правообладателя товарных знаков (иных средств индивидуализации) документ, выражающий его согласие на введение в гражданский оборот на территории Российской Федерации (в том числе, их ввоз) поставляемых по контракту запасных частей.
	Наличие,
Предоставляется по запросу Заказчика

	9.
	Срок поставки запасных частей:
	В течение 5 дней с даты получения заявки

	10.
	Срок выполнения услуг: 
	В течение 5 дней с даты получения заявки

	11.
	Срок выполнения диагностики в период действия гарантии.
	В течение 3 дней с даты получения заявки на диагностику

	12.
	Проведение замеров доз рентгеновского облучения с использованием средств измерений утверждённого типа
	соответствие




4. ОБЩАЯ ЧАСТЬ:
4.1. По требованию Заказчика Исполнитель обязуется обеспечить проведение уполномоченным представителем производителя экспертизы любых работ/услуг/документов, выполненных Исполнителем по настоящему контракту, в целях подтверждения качества выполненных работ/услуг/документов и их соответствия условиям контракта.
4.2. В течение пяти рабочих дней со дня действия Контракта Исполнитель обязуется предоставить Заказчику график выполнения работ для согласования.
4.3. Объем выполненных работ по ремонту оборудования отражается в «Журнале технического обслуживания» и/или акте-наряде на выполненные работы. 
Журнал, заполняемый специалистами, осуществляющими ремонт, должен содержать:
· Перечень оборудования, включенного в договор ремонта.
· График выполнения ремонта, согласованный с Заказчиком.
· Отметки о замененных узлах и деталях, выполненных работах, дате выполняемых работ.
4.4. Выполнение текущего ремонта оборудования в кратчайший технически возможный срок на месте у Заказчика, при необходимости – на рабочем месте Исполнителя.
4.5. Привлечение к исполнению Контракта субподрядчиков (соисполнителей) не допускается
