Вместе с указанием цены участник предоставляет исчерпывающее описание предлагаемых к поставке товара (работ, услуг) (раздел 69 Положения о закупке (приказ Центральной дирекции здравоохранения ОАО «РЖД» от 05.03.2021 г. № ЦДЗ-18 https://novosibirsk.rzd-medicine.ru/zakupki/polozhenie-o-zakupkah-tovarov-rabot-i-uslug).
Участник закупки наряду с ценовым предложением должен предоставить сведения, подтверждающие соответствие предлагаемых товаров (работ, услуг), а именно прикрепить файлы:

- Техническое задание (описание, характеристики предмета закупки),
- Регистрационное удостоверение на товар и/или Декларацию (сертификат) соответствия (при наличии).
Сведения о контрагенте, необходимые для заполнения Договора (указать)!!!
	Наименование организации (ИП)
	

	Должность и Ф.И.О. лица-подписанта Договора
	

	Действует на основании
	Устав или Доверенность о полномочиях № ___ от _____г.

	Вид налогообложения
	НДС ___%  или не облагается на основании ___ НК РФ

	Реквизиты лицензии на осуществление деятельности по предмету закупки:

- деятельность в сфере обслуживания и ремонта медицинской техники
	Лицензия №____ от _____г.

(или регистрационный № в Едином реестре лицензий) 


ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ (ТРЕБОВАНИЯ К РАБОТАМ)

I. Цель оказания Услуг, место и срок выполнения 

Целью оказания Услуг по диагностике и техническому обслуживанию является поддержание надлежащего работоспособного состояния медицинского оборудования, снижение рисков поломки оборудования, увеличение их материального ресурса и срока бесперебойной эксплуатации.
Срок оказания Услуг: Услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования носят разовый характер и оказываются в течение 45 (сорока пяти) дней с даты заключения настоящего Договора.
Место и условия оказания Услуг: г. Новосибирск, Владимировский спуск, дом 2а (Патологоанатомическое отделение), в рабочие дни Заказчика в период с 08:00 до 16:00 по местному времени.
	№ п/п
	Наименование оборудования
	Заводской (серийный) номер
	Инвентарный номер
	Дата ввода в эксплуатацию

	1
	Ротационный микротом    Accu-Cut SRM 200                               с принадлежностями

(Производитель "Сакура Файнтек Юроп Б.В. ", Нидерланды)
	1429-3368
	00003516
	11.2017

	2
	Ротационный микротом Accu-Cut SRM 200

с принадлежностями

(Производитель "Сакура Файнтек Юроп Б.В. ", Нидерланды)
	1429-3601
	00003873
	01.2019

	3
	Процессор гистологический автоматический                              Tissue-Tek VIP 6 AI с принадлежностями,

(Производитель "Сакура Сейки Ко. Лтд.", Япония)
	60320697-0213
	00002533
	08.2013


II. Описание и характеристика Услуг, оказываемых в рамках Договора
	№ п/п
	Наименование оборудования, подлежащего техническому обслуживанию
	Состав Услуг
	Расходные материалы, используемые при оказании услуг

	1
	Ротационный микротом  Accu-Cut SRM 200 с принадлежностями (2 шт.)
Производитель "Сакура Файнтек Юроп Б.В. ", Нидерланды

	1.
Демонтаж эксцентрика, фиксирующего переднюю прижимную пластину, очистка и смазка микротомным (веретённым) маслом.

2.
Демонтаж передней прижимной пластины; очистка пластины и пространства под ней.

3.
Замена пружин (натяжения, листовидная)

4.
Замена ручки фиксации пластины, прижимающей лезвие (опционально)

5.
Очистка задней прижимной пластины.

6.
Демонтаж эксцентрика, фиксирующего держатель лезвия, очистка и смазка микротомным (веретённым) маслом.

7.
Демонтаж эксцентрика, фиксирующего основание держателя лезвия, очистка и смазка микротомным (веретённым) маслом.

8.
Очистка держателя лезвия и основание держателя лезвия; смазка микротомным (веретённым) маслом Т-образного зажима на основании держателя лезвия.

9.
Демонтаж основной пластины и ее очистка; смазка микротомным (веретённым) маслом Т-образного зажима на основании микротома и металлических направляющих на основной пластине.

10.
Демонтаж универсального держателя для кассет и его очистка.

11.
Регулировка положения головки микротома (если необходимо).

12.
Установка универсальный держатель для кассет на место.

13.
Демонтаж штурвала микротома, штурвала быстрой подачи, рычажка тримминга и ручки регулировки толщины срезов; демонтаж пластикового корпуса микротома.

14.
Очистка пространства под корпусом микротома.

15.
Удаление старой смазки с шестерней механизма быстрой подачи и смазка их микротомным (веретённым) маслом.

16.
Смазка микротомным (веретённым) маслом вертикальных направляющих держателя головки микротома.

17.
Смазка микротомным (веретённым) маслом оси вращения штурвала микротома

18.
Очистка и смазка микротомным (веретённым) маслом держателя головки микротома.

19.
Смазка шестерней механизма регулировки толщины срезов.

20.
Установка на место корпуса микротома, штурвала микротома, штурвала быстрой подачи, рычажка тримминга и ручки регулировки толщины срезов.

21.
Очистка и смазка микротомным (веретённым) маслом металлических направляющих на основании микротома.

22.
Установка основной пластину, основания держателя лезвия, держателя лезвия и передней прижимной пластины.

23.
Установка всех эксцентриков и их фиксация.

24.
Проверка работы микротома.
	1. Микротомное масло (1 шт);

2. Листовидная пружина (SRM200) (1 шт);

3. Пружина натяжения листовидная (SRM200) (2 шт);

4. Ручка фиксации пластины, прижимающей лезвие (SRM200) (1 шт).
	2 компл.

	2
	Процессор гистологический автоматический Tissue-Tek  VIP 6 AI с принадлежностями,

Производитель "Сакура Сейки Ко. Лтд.", Япония
	1. Проверка надёжности всех соединений на PCB плате управления процессором.

2. Проверка аварийных контактов.

3. Восстановление исходного уровня герметизации ротационного клапана путем нанесения на все его сочленения тефлоновой смазки. 

4. Проверка всех уплотнительных колец на основании клапана на наличие повреждений, при необходимости нанесение смазки.

5. Установка исходного уровня прижимной силы винтов, закрепляющих роторный и статорный диски.

6. Проверка всех 20 позиций ротационного клапана на наличие постороннего шума в процессе его работы в ручном режиме.

7. Восстановление исходного уровня герметизации воротного клапана путем нанесения во все его сочленения тефлоновой смазки.

8. Установка исходного уровня прижимной силы винтов, закрепляющих роторный и статорный диски.

9. Проверка всех 3 позиций поворотного клапана на наличие постороннего шума в процессе его работы в ручном режиме.

10. Проверка крепежа реторты и ее элементов, при необходимости смазка механизма открытия крышки реторты.

11. Проведение теста на утечку воздуха из реторты при повышенном давлении. Устранение утечки при необходимости.

12. Проверка работы замка крышки реторты в ручном режиме.

13. Проверка правильности местоположения и чистоты прокладки реторты.

14. Снятие головки вакуумного насоса, замена диафрагмы.

15. Проверка вакуумного насоса на предмет наличия внутри посторонних частиц вызванных трением вращающихся частей относительно стационарных. Смазка подшипников.

16. Проверка всех 6 клапанов в ручном режиме.

17. Проверка надежности соединений воздуховодных элементов.

18. Проверка уровня давления помпы при включенных клапанах SV1, SV2, SV3. В случае отклонения от +40 кПа проводится настройка регулятора.

19. Регулировка уровня вакуума для всасывания реагентов на значении -27КПа (+/- 2 кПа).

20. Проверка соответствия давления при откачивании реагентов из реторты уровню в 34КПа.

21. Проведение теста задержки давления.

22. В процессе P/V цикла проверка достижения -60 кПа.

23. Проверка целостности сливной бутылки.

24. Проверка возможности извлечения всех резервуаров без дополнительных усилий.

25. Проверка всех мест сочленения резервуаров с прибором.

26. Снятие и очистка аспиратора парафиновой печи.

27. Проверка сенсора переполнения реагентов на надежность соединения с бутылкой для перелива, проверка его чувствительности.

28. Проверка трубки в парафиновой печи на наличие трещин и искривлений.

29. Проверка всех крышек резервуаров для реагентов на наличие повреждений и их герметичность.

30. Замена угольного фильтра.

31. Проверка надежности закачивания и откачивания реагентов станций 1-14 в сервисном режиме.

32. Проверка системы подачи жидкостей во время нормальной работы аппарата после проведения профилактического обслуживания.

33. Очистка Log-файла
	1. Диафрагма вакуумного насоса VIP6;
2.  Тефлоновая смазка;
3. Угольный фильтр KR22 340 (VIP6/Prisma/Film/Xpress x50) 2 шт./уп;

4. Соленоидный клапан (VIP 6).


1. При плановом профилактическом техническом обслуживании Исполнитель должен использовать расходные материалы, рекомендованные изготовителем в технической документации на медицинское оборудование, подлежащее техническому обслуживанию по Договору. 
2. Исполнитель гарантирует сохранение заявленных при государственной сертификации параметров оборудования после проведения планового профилактического технического обслуживания по Договору.

3. Исполнитель обязуется предоставить копию документа установленного образца о прохождении обучения по техническому обслуживанию оборудования у изготовителя оборудования, подлежащего техническому обслуживанию по Договору, или в организациях, имеющих право осуществлять соответствующие виды образовательной деятельности (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации по техническому обслуживанию соответствующего наименования оборудования). Инженер Исполнителя обязан предъявить копию сертификата об обучении по проведению технического обслуживания соответствующего наименования и модели оборудования непосредственно перед началом выполнения работ, в противном случае Заказчик вправе не допустить его к выполнению работ. Исполнитель вправе привлекать субподрядчиков (соисполнителей), соответствующих требованиям к работам, для выполнения работ с предварительного разрешения Заказчика.
4. Дату и время оказания Услуг Исполнитель обязан согласовать с Заказчиком не менее чем за 5  (Пять) рабочих дней до начала технического обслуживания.
III. Требования к Услугам
1. Определение понятия диагностика и внеплановая диагностика.

Перед проведением технического обслуживания медицинского оборудования Исполнитель должен провести диагностику работоспособности.

Внеплановая диагностика медицинского оборудования (с составлением Исполнителем Дефектной ведомости) и ремонт (в случае необходимости) осуществляется по извещению Заказчика. Количество выездов на внеплановую диагностику и ремонт не ограничено в течение гарантийного срока. В случае поступления заявки на внеплановую диагностику и ремонт гарантируется выезд в течение 2-х рабочих дней.

2. Действия Сторон в случае выявления неисправностей.

В случае выявления неисправностей медицинского оборудования Исполнителем составляется Дефектная ведомость и осуществляются работы по ремонту медицинского оборудования (не требующие замены запасных частей) в рамках настоящего Договора. 

В случае выявления Исполнителем неисправностей, требующих замены запасных частей, осуществляются работы по ремонту медицинского оборудования в рамках настоящего Договора, запасные части в этом случае предоставляет Заказчик.

3. Действия Сторон в случае невыполнения Исполнителем обязательств по диагностике и ремонту.

В случае неполного выявления Исполнителем неисправностей медицинского оборудования, составления Исполнителем неполной или некорректной дефектной ведомости, проведения Исполнителем ремонта, не приведшего к восстановлению в полном объёме работоспособности медицинского оборудования Исполнитель обязан предоставить мотивированное письменное обоснование своих действий, не приведших к восстановлению в полном объёме работоспособности медицинского оборудования, предоставить полный перечень неисправностей, составить корректную дефектную ведомость, произвести повторный (в случае необходимости) ремонт медицинского оборудования и т.п.

Стороны комиссионно выявляют причины невыполнения Исполнителем обязательств по диагностике и ремонту, определяют необходимость дополнительного ремонта, определяют является ли невыполнение Исполнителем своих обязательств по Договору следствием обстоятельств, которые не могли быть предусмотрены Исполнителем, определяют, какая из Сторон оплачивает дальнейшие расходы по проведению дополнительного ремонта. 

4. Исполнитель обязан оказывать Услуги с соблюдением требований действующих нормативных, нормативно-правовых актов РФ, регламентирующих данный вид деятельности, в том числе «ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения»; «ГОСТ Р 58450-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские с измерительными функциями. Контроль состояния»; «ГОСТ Р 56606-2015. Национальный стандарт Российской Федерации. Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий. Основные положения»; «ГОСТ 18322-2016. Межгосударственный стандарт. Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения», а также в соответствии с Перечнем выполняемых работ, оказываемых услуг в составе деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий, утвержденным Постановлением Правительства РФ 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 так же случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения)».

5. Система менеджмента качества Исполнителя должна быть сертифицирована на соответствие требованиям стандарта ГОСТ ISO 13485-2017 «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования».

6. Качество и безопасность услуг должны удовлетворять требованиям следующих нормативных документов:

-
Федеральный закон № 99-ФЗ от 04.05.11 «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

-
РД50-717-92 «Руководство по безопасной эксплуатации электромедицинских изделий для администрации, обслуживающего и медицинского персонала лечебных учреждений»;

-
ППБО 07-91 Правила пожарной безопасности для учреждений здравоохранения;

-
ГОСТ 58451-2019 «Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения».
7. Услуги должны проводиться специалистами, прошедшими обучение и имеющими сертификаты от фирмы-производителя, разрешающие проводить ремонтные и калибровочные работы на данном виде оборудования. 
8. Исполнитель должен использовать в ходе оказания услуг только оригинальные расходные материалы, рекомендованные заводом-изготовителем.
9. Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения технического обслуживания медицинского оборудования, указанных в перечне медицинского оборудования, подлежащих техническому обслуживанию.
10. Исполнитель должен обеспечивать своевременное проведение инструктажа медицинского персонала правилам эксплуатации медицинского оборудования.
11. Исполнитель обеспечивает соблюдение требований нормативных документов в области охраны труда и техники безопасности при техническом обслуживании медицинского оборудования.
12. Исполнитель несет ответственность за организацию и выполнение его сотрудниками мероприятий по охране труда, технике безопасности, пожарной безопасности и иных правил, обязательных к соблюдению при оказании услуг по Договору.

13. Исполнитель гарантирует сохранение заявленных при государственной сертификации параметров оборудования после проведения планового профилактического технического обслуживания по Договору.

14. В стоимость услуг включена стоимость расходных материалов, используемых при оказании услуг по техническому обслуживанию, расходы на выезд инженера к Заказчику, а также другие обязательные платежи.

15. Гарантийный срок на результат оказания Услуг по техническому обслуживанию оборудования начинает исчисляться со дня подписания сторонами Акта сдачи-приемки оказанных услуг и действует 6 (Шесть) месяцев. Гарантия должна распространяться на весь объем Услуг (расходные материалы в том числе). При обнаружении недостатков, допущенных при проведении ТО, Исполнитель должен безвозмездно устранить их в срок не более 10 рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика по контактной информации, указанной Исполнителем.
16. В случае возникновения необходимости проведения ремонтных работ, стоимость ремонта, дополнительных запасных частей и материалов, их наличие или возможные сроки доставки подлежат согласованию с Заказчиком и устанавливаются по дополнительному соглашению сторон.
Настоящим подтверждаю, что ознакомился с условиями данной закупки, в том числе - с проектом Договора, с ними согласен и возражений не имею.
Должность _________________         ____________  Ф.И.О.

                                                               Подпись

М.П.                                                                                                                                   _________________

                                                                                                                                          Дата

