ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
[bookmark: _GoBack]на оказание услуг по текущему ремонту комплекса рентгеновского диагностического телеуправляемого КРТ-"ОКО".

1. Требования к наличию разрешительных документов.
Исполнитель должен иметь все необходимые лицензии, допуски, разрешения и обеспечить выполнение всех требований, установленных действующим законодательством к работам по техническому обслуживанию (далее – ТО) медицинских изделий (далее-МИ). 

1. Лицензия 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. (Исполнитель должен предоставить выписку из реестра лицензий).
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 «О лицензировании отдельных видов деятельности» № 99-ФЗ от 04.05.2011г.;  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. № 1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации»;

1.1. [bookmark: _Hlk223541796]Лицензия в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности). (Исполнитель должен предоставить выписку из реестра лицензий).
 Техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих).
Основание: 
Постановление Правительства РФ от 25 января 2022 г. № 45 "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)".

1.2. Санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии условий работы с источниками излучения санитарным правилам.
Основание: 
п. 3.4.2. Санитарных правил и нормативов СП 2.6.1.2612-10 «Основные санитарные правила обеспечения радиационной безопасности (ОСПОРБ-99/2010).
1.3. В соответствии с Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»: 1. Постановление Правительства РФ от 30 ноября 2021г. 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), внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 15 сентября 2020 г. N 1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации" (с изменениями и дополнениями), наличие копии лицензии или выписки из реестра лицензий или копия акта лицензирующего органа о принятом решении или иным документом, содержащим сведения, обеспечивающие возможность подтверждения наличия у участника закупки специального разрешения на право осуществления конкретного вида деятельности (лицензии), в том числе ее статуса (действующая, не приостановлена, не приостановлена частично, не прекращена) на деятельность 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) в части технического обслуживания групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения: - радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии) 
1.4. В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 25 января 2022 г. N 45 "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)" наличие лицензии на осуществление деятельности, связанной с источниками ионизирующего излучения (генерирующими) или наличие копии лицензии или выписки из реестра лицензий или копии акта лицензирующего органа о принятом решении или иным документом, содержащим сведения, обеспечивающие возможность подтверждения наличия у участника закупки специального разрешения на право осуществления конкретного вида деятельности (лицензии), в том числе ее статуса (действующая, не приостановлена, не приостановлена частично, не прекращена) 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). В случае отсутствия у Исполнителя лицензии на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности), Заказчику до момента оказания услуг по Контракту предоставляется заключенный договор Исполнителя с субподрядной организацией с  действующей лицензий на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности).
1.5. В случае, если Исполнитель будет привлекать субподрядные организации для оказания каких-либо услуг, связанных с предметом контракта, Исполнитель до момента оказания услуг уведомляет Заказчика о привлечении субподрядчиков. В уведомлении должны содержаться сведения о наименовании субподрядной организации, прилагаться список персонала, который будет задействован, с указанием фамилии, имени, отчества каждого работника, а также сведения о полученных допусках с копиями удостоверений. Также в уведомлении должны содержаться сведения об объеме услуг, которые будет оказывать субподрядная организация, и прилагаться копии соответствующих разрешительных документов: 
Всю ответственность за деятельность привлекаемой субподрядной организации несет Исполнитель.
При подписании контракта Исполнитель и привлекаемые субподрядчики должны подтверждать право на оказание услуг, составляющих комплекс услуг, наличием разрешительных документов, полученных в установленном порядке.

2. Требования к квалификации персонала Исполнителя.
2.1. Исполнитель должен иметь штатных специалистов по всем видам медицинских изделий из перечня (п.7).
2.2. Подтверждением требований являются трудовые и/или гражданско-правовые договоры с соответствующими специалистами. Срок действий договоров должен обеспечивать выполнение работ. 
2.3. Квалификация специалистов должна быть подтверждена удостоверяющими документами (дипломами, удостоверениями и т. п.) установленного образца о прохождении обучения по техническому обслуживанию МИ в организациях, имеющих право осуществлять соответствующие виды образовательной деятельности (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации по техническому обслуживанию соответствующего наименования оборудования).
2.4. Специалисты исполнителя должны иметь документы (удостоверения и т.п.) по следующим видам: 
 радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии); 
2.5. Специалисты, не предоставившие подтверждающие документы, не допускаются до проведения работ. 
2.6. Для взаимодействия с Заказчиком Исполнитель обязан в течение 1 (одного) рабочего дня с даты заключения договора назначить ответственное контактное лицо, выделить номер телефона, адрес электронной почты для приема данных (заявок, запросов, уведомлений) в электронной форме и уведомить об этом Заказчика.
2.7. В течение 1 (одного) рабочего дня с момента начала срока действия контракта Исполнитель должен направить на электронную почту Заказчика или предоставить в бумажном виде (заверенные копии) в полном объеме на каждого специалиста документы, которые непосредственно будут оказывать услуги по ремонту МИ с указанием реквизитов удостоверений: 
 Доверенность на право предоставления интересов Исполнителя в части исполнения обязательств по контракту.
 Диплом о техническом образовании (наличие высшего или среднего технического образования).
 Удостоверения (дипломы, сертификаты и т.п.) о повышении квалификации по соответствующим видам МИ
2.8. Список сотрудников Исполнителя предоставляется по форме:

	№ п/п
	Наименование оборудования
	Ф.И.О. сотрудника, должность
	Реквизиты документа, подтверждающего повышение квалификации (название, №, дата выдачи, какой организацией выдан)
	Сведения, подтверждающие проверку знаний, правил Ростехнадзора, Роспотребнадзора



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 работ по ремонту МИ, указанных в перечне. 
3.2. Оказание услуг осуществляется с применением средств измерений, которые прошли поверку, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, аттестовано по ГОСТ Р 8.568-2017 «Государственная система обеспечения единства измерений (ГСИ). Аттестация испытательного оборудования. Основные положения». Средства измерения и технологическое испытательное оборудование, не прошедшие поверку (аттестацию) не допускаются к применению. 
3.3. Исполнитель в течении 1 (одного) рабочего дня после официального запроса Заказчика обязан направить письмо с перечнем используемого необходимого оборудования (с указанием наименования и серийного номера), для проведения всех работ по договору. К письму должны быть приложены заверенные копии документов, предусмотренных законодательством РФ для данного вида оборудования, например - свидетельство о поверке, сертификат о калибровке; сертификат соответствия и т.п.). 
3.4. Список средств технического оснащения предоставляется по форме:

	Группа медицинских изделий
	Наименование средств измерений
	Наименование средства измерения, заводской/инвентарный номер, Сведения о государственной поверке (калибровке) средств измерений (№ свидетельства и срок действия) (с приложением копий свидетельств о поверке СИ или сведений из Федерального информационного фонда по обеспечению единства измерений в соответствии с Федеральным законом от 27 декабря 2019 г. N 496-ФЗ, измеряемые параметры
	Наименование технических средств и оборудования
	Наименование технических средств и оборудования, заводской/ инвентарный номер, данные об аттестации (для испытательного оборудования)

	1
	2
	3
	4
	5

	II. Класс потенциального риска применения



3.5. Перечень технического оснащения должен соответствовать требованиям указанным в действующем положении о лицензировании (Постановление Правительства РФ № 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»), соответствующих требований к их поверке, предусмотренным статьей 13  Федерального закона «Об обеспечении единства измерений», технических средств и оборудования, необходимых для технического обслуживания заявленных групп медицинской техники по классам потенциального риска применения»

4. Требования к документации.

4.1. Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ремонта МИ, указанных в перечне МИ. Документы предоставляются перед началом проведения работ по требованию Заказчика.

5. Требования к обеспечению качества и условия оказания услуг.

5.1. Все работы по ремонту должны проводиться согласно действующей технической и эксплуатационной документации производителя.
5.2. Заказчик обязан с момента приезда Исполнителя и до окончания оказания услуг обеспечивать ему свободный доступ к оборудованию с соблюдением всех правил и норм техники безопасности.
5.3. Дату и время оказания услуг Исполнитель согласовывает с Заказчиком с использованием телефонной связи и/или электронной почты.
5.4. Услуги по ремонту допускается оказывать в помещениях Заказчика. При этом должны быть учтены распорядок работы и санитарно-гигиенические условия, установленные на объекте Заказчика. Все сотрудники Исполнителя должны соблюдать правила внутреннего трудового распорядка, контрольно-пропускного режима, внутренних положений и инструкций Заказчика, а также правила техники безопасности, пожарной безопасности, охраны труда, установленные в помещениях (на территории) оказания услуг.
5.5. Для взаимодействия с Заказчиком Исполнитель обязан в течение 1 (одного) рабочего дня с даты заключения договора назначить ответственное контактное лицо, выделить номер телефона, адрес электронной почты для приема данных (заявок, запросов, уведомлений) в электронной форме и уведомить об этом Заказчика.

6. Требования к организации и порядку проведения работ.
6.1. [bookmark: _Hlk146720281]Срок выполнения работ по ремонту: не более 60 (шестьдесят) рабочих дней с момента поступления соответствующей заявки от Заказчика. 
6.2. Заявки направляются Заказчиком в виде электронного документа на электронную почту Исполнителя.
6.3. [bookmark: _Hlk101795187]Исполнитель несет все издержки и затраты, связанные с выполнением принятых на себя обязательств, включая сопутствующие и дополнительные расходы.
6.4. Акт выполненных работ должен быть составлен и подписан сторонами договора по окончании проведения любых работ.
6.5. [bookmark: _Hlk146720334]В течение 5 (пяти) рабочих дней после окончания оказания услуг Исполнитель представляет Заказчику заключение о техническом состоянии, описывающее подробное техническое состояние всех узлов и блоков МИ и рекомендации о дальнейших действиях.

7. Место оказания услуг
7.1. Услуги по ремонту и техническому обслуживанию оказываются, как правило, в помещениях Заказчика по адресу, указанному в разделе 7 настоящего Технического задания.
7.2. В случае невозможности проведения ремонта в помещениях Заказчика по техническим причинам (требуется специализированное оборудование, условия и т.п.) допускается проведение ремонта в помещениях (сервисном центре) Исполнителя при условии:
 - письменного согласования с Заказчиком;
- транспортировки оборудования силами и за счёт Исполнителя с соблюдением всех требований к транспортировке и хранению;
- обеспечения сохранности оборудования в период нахождения у Исполнителя.
7.3. При транспортировке оборудования за пределы учреждения Заказчика Исполнитель обязан:
- оформить акт приёма-передачи оборудования на ремонт с указанием комплектности, внешнего состояния, серийных номеров;
- обеспечить надлежащую упаковку оборудования;
- возвратить оборудование в исправном состоянии, в полной комплектности.

8.  Заключительные работы после ремонта.
8.1. Исполнитель обязан после завершения ремонтных работ выполнить: послеремонтные испытания; визуальный осмотр отремонтированных узлов; контроль параметров работы (температура, вибрация, давление, ток и т.п.) диагностическими средствами; очистку от загрязнений, появившихся в процессе ремонта или простоя; смазку заменённых и трущихся деталей; регулировку и настройку после замены узлов; устранение мелких дефектов, выявленных при контроле, — и сдать оборудование после ремонта.

9. Перечень медицинских изделий.
	№
	Наименование МИ
	Модель (марка) МИ
	Год выпуска
	Серийный номер
	Место нахождения

	1.
	Комплекс рентгеновский диагностический телеуправляемый
	КРТ-"ОКО"
	2017
	GP0003195
	Тюменская обл., 
г. Тюмень, Широтная, 23а,




Приложение № 1
Перечень работ по ремонту

	№ п/п
	Перечень работ по ремонту комплекса рентгеновского диагностического телеуправляемого КРТ-"ОКО", с/н GP0003195
	Условия и требования.

	1
	Разборка/ сборка аппарата
	выполнение

	2
	Ремонт блока камеры УРИ (допускается замена блока)  (в том числе проведение ремонта в заводских условиях изготовителя при необходимости)
	выполнение

	3
	Ремонт блока БОС (допускается замена БОС)
	выполнение

	4
	Установка, обновление программного обеспечения (ПО), настройка ПО до актуальной версии АРМ врача и АРМ лаборанта 
	выполнение

	5
	Настройка отправки снимков в РИС и рабочих списков  (Worklist/DICOM) АРМ врача, АРМ лаборанта 
	выполнение

	6
	Контрольная проверка, настройка рабочих режимов комплекса рентгеновского диагностического телеуправляемого КРТ-"ОКО" зав. № GP0003195, 2017 г.в. (после сборки и обновлений) на соответствие параметров технической и эксплуатационной документация производителя в разделах:
- информативности снимков при рентгенографии, томографии и скопии, с учетом: 
- качество изображения при заданной дозовой нагрузки; 
- яркость изображения;
- контраст изображения;
- нерезкость изображения (включая геометрическую, динамическую и суммарную нерезкости);
- рассеянность излучения;
- эффект «отверстия»;
- разрешающая способность (пороговое разрешение);
- нарушение соотношений размеров;
- точность диагностики.
	выполнение

	7
	Результат выполнения работ
	

	7.1
	Полная исправность комплекса КРТ-«ОКО» и ПО в соответствии с паспортными и потребительскими требованиями 
	соответствие

	7.2
	Контроль технического состояния цифрового рентгеновского аппарата, проверка соответствия значений параметров и характеристик оборудования требованиям технической и эксплуатационной документации
	выполнение

	7.3
	Предоставление протокола КТС и технического заключения
	выполнение

	8
	В случае ремонта оборудования за пределами учреждения исполнитель берет на себя расходы по демонтажу, упаковке, транспортировке и хранению
	соответствие

	9
	Сдача после ремонта: послеремонтные испытания, визуальный осмотр, контроль параметров, очистка, смазка, регулировка, устранение дефектов.
	выполнение

	10
	Гарантийные обязательства
	

	10.1
	Гарантийный срок на выполненные ремонтные работы
	6 месяцев

	10.2
	Гарантийный срок на замененные узлы, блоки и комплектующие
	12 месяцев



