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	Ссылка на данный номер обязательна!

	ЗАПРОС О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ ЦЕНОВОЙ ИНФОРМАЦИИ
для нужд ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России

	Срок предоставления ценовой 
информации
	[bookmark: ДатаОкончанияПриемаП]05.02.2026 



Структура цены (расходы, включенные в цену товара/работы/услуги) должна включать в себя:
1)	стоимость товара/работы/услуги; 
2)	стоимость упаковки товара;
3)	стоимость транспортировки товара от склада поставщика до склада покупателя, включающая в себя все сопутствующие расходы, а также погрузочно-разгрузочные работы;
4)	расходы поставщика на уплату таможенных сборов, налоговых и иных обязательных платежей, обязанность по внесению которых установлена российским законодательством;
5)  все иные прямые и косвенные накладные расходы поставщика/подрядчика/исполнителя, связанные с поставкой товара/выполнением работ/оказанием услуг и необходимые для надлежащего выполнения обязательств.
Сведения о товаре/работе/услуге: содержатся в Приложении.
Просим всех заинтересованных лиц представить свои коммерческие предложения (далее - КП) о цене поставки товара/выполнения работы/оказания услуги с использованием прилагаемой формы описания  товара/работы/услуги и направлять их в форме электронного документа, подписанного квалифицированной электронной цифровой подписью (электронная цифровая подпись должна быть открепленной) по следующему адресу: 4399541@niioncologii.ru.
Информируем, что направленные предложения не будут рассматриваться в качестве заявки на участие в закупке и не дают в дальнейшем каких-либо преимуществ для лиц, подавших указанные предложения.
Настоящий запрос не является извещением о проведении закупки, офертой или публичной офертой и не влечет возникновения каких-либо обязательств заказчика.
Из ответа на запрос должны однозначно определяться цена единицы товара/работы/услуги и общая цена контракта на условиях, указанных в запросе, срок действия предлагаемой цены.
КП оформляется на официальном бланке (при наличии), должно содержать реквизиты организации (официальное наименование, ИНН, КПП - обязательно), и должно содержать ссылку на дату и номер запроса о предоставлении ценовой информации. 
КП должно содержать актуальные на момент запроса цены товара (работ, услуг), технические характеристики и прочие данные, в том числе условия поставки и оплаты, полностью соответствующие указанным в запросе о предоставлении ценовой информации.
В КП должно содержаться однозначное указание на то, что предлагаемые товары (работы, услуги) полностью и по всем запрошенным характеристиками соответствуют описанию объекта закупки, содержащемуся в запросе о предоставлении ценовой информации, выраженное одним из следующих способов: 
- указанием в КП соответствующего запросу описания товара (работы, услуги)
- подтверждением в тексте КП намерения поставки товара (выполнения работы, услуги) на условиях, указанных в запросе, в случае заключения контракта.
Обращаем внимание, что в случае осуществления закупки путём заключения контракта (договора) с единственным поставщиком (в предусмотренных законом случаях) контракт (договор) заключается в форме электронного документа с использованием системы электронного документооборота. Документы о приемке по такому контракту (договору) также оформляются в виде электронных документов в системе электронного документооборота.
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	1.
	Наименование объекта закупки
	[bookmark: Заголовок]Оказание услуг по техническому обслуживанию медицинского оборудования (ТО маммографа Brestige) 

	2.
	Место поставки товара, оказания услуг, выполнения работ
	[bookmark: Место] 

	3.
	Авансирование (предусмотрено (____%)/ не предусмотрено)
	[bookmark: Доп_1a3677fa_7]не предусмотрено

	4.
	Дата начала исполнения обязательств контрагентом
	[bookmark: Доп_a26499a8_8] 

	5.
	Срок окончания исполнения обязательств контрагентом 
	[bookmark: Доп_a930703d_6] 6

	6.
	Периодичность выполнения работ, оказания услуг, количество партий поставляемого товаров
	[bookmark: Доп_65c85db0_3] 

	7.
	Документы, которые должны быть представлены контрагентом вместе с товаром, результатом выполненной работы, оказанной услуги (либо в составе заявки на участие)
	[bookmark: Доп_de66f27f_6] 

	8.
	Требования к гарантии качества товара, работы, услуги (да/нет)
	[bookmark: Доп_c4672d1c_d] Да

	8.1.
	Срок, на который предоставляется гарантия и (или) требования к объему предоставления гарантий качества товара, работы, услуги (Если ДА)
	[bookmark: Доп_12cb4639_d]  подписания УПД в электронном виде

	8.2.
	Размер обеспечения гарантийных обязательств
 (до 10% НМЦК)
	[bookmark: Доп_7a736fc5_c] 

	9.
	Преимущества, требования к участникам, нац.режим
	[bookmark: Доп_a76687d9_8] 

	9.1.
	Преимущества (СМП, Инвалиды, УИС)
	СМП

	9.2.
	Требования к участникам (специальное разрешение (лицензия), аккредитация, членство в СРО или свидетельство о допуске к определенному виду работ)
	[bookmark: СпецПрава][bookmark: Доп_a9498812_2]  
- техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий класса 2б потенциального риска применения:
•  радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии);
-  действующая лицензия на осуществление следующих видов услуг (для лицензий, выданных после 01 марта 2022 года)
- техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения:
•  радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии).

	9.3.
	Запреты, ограничения, преимущества по статье 14 Закона 
№ 44-ФЗ
	[bookmark: Доп_ac1205aa_c] 

	10.
	Дополнительные требования к участникам 
(при наличии ПП № 2571)
	Не установлены

	11.
	Страна происхождения (указывается участником в заявке, коммерческом предложении)
	[bookmark: Доп_b02a09b1_4] 

	12.
	Количество и единица измерения объекта закупки
	[bookmark: Доп_d5b14be8_0] 
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13.Описание объекта закупки

Перечень медицинского оборудования, подлежащего техническому обслуживанию. Место (адрес) оказания Услуг:
	№ п/п
	Наименование МИ
в соответствии со сведениями бухгалтерского учета
	Наименование МИ в соответствии с регистрационным удостоверением
	Наименование
изготовителя

	Номер регистрационного удостоверения
	Страна происхождения

	Год выпуска

	Зав. № /инв. №

	ОКПД 2
МИ
	Место (адрес) оказания услуг
(место размещения)

	1
	Маммограф Brestige
	Система рентгеновская цифровая для маммографии Brestige с принадлежностями
	Меди-Фьюче, Инк.
	ФСЗ 2011/10931
	Корея
	2013
	DM-1206020/ 0000008771
	26.60.11.119
	Санкт-Петербург, 
ул. Красного Текстильщика, д. 10-12, лит. В., Медицинский центр (Консультативно-диагностическое подразделение)



Услуги, специфические для данного изделия, установленные эксплуатационной документацией:
	№
	Наименование услуг
	Ед.изм.
	Кол-во за весь период ТО
	Сроки регламентных выездов
	Коды ОКПД2 / КТРУ

	1.
	Техническое обслуживание маммографа Brestige
	усл. ед.
	4
	первый регламентный выезд – в течение 14 рабочих дней с даты заключения Контракта (ТО1); 
второй регламентный выезд – в период с 01.06.2026 по 22.06.2026 (ТО2);
третий регламентный выезд –  в период с 01.09.2026 по 25.09.2026 (ТО3);
четвертый регламентный выезд  –  в период с 16.11.2026 по 15.12.2026 (ТО4).
	33.13.12.000



Перечень, объем закупаемых услуг, периодичность (график) оказания Услуг:
	№ п/п
	Виды работ, выполняемых при оказании услуг
	Периодичность 
(график) оказания Услуг

	1. 
	Техническое обслуживание маммографа Brestige

	
	Процедуры для оценки состояния и технологических режимов работы оборудования:
· Проверка наличия экранов, ограждений, защитных устройств, средств предупредительной сигнализации;
· Проверка состояния узлов заземления, целостности сетевых шнуров, кабелей, соединительных проводников, приборных вилок, других коммутирующих устройств, питающих магистралей;
· Проверка органов управления и контроля на целостность, четкость фиксации, отсутствие люфтов, срабатывание защитных устройств и защитных блокировок;
· Проверка органов управления и контроля на целостность, четкость фиксации, отсутствие люфтов, срабатывание защитных устройств и защитных блокировок;
· Контроль состояния устройств индикации и сигнализации;
· Контроль состояния деталей, узлов, механизмов, в т.ч. подверженных повышенному износу.
· Проверка исходных положений органов управления;
· Проверка функционирования основных и вспомогательных узлов, измерительных и регистрирующих устройств, органов управления, индикации и сигнализации, защитных блокировок;
· Инструментальный контроль основных технических характеристик;
· Контроль выполнения операций, специфических для конкретного вида изделия.
	При каждом визите сервисного инженера

	1.1 
	Регламентированное техническое обслуживание ТО1:
Исполнитель оказывает услуги по планово-профилактическому обслуживанию оборудования согласно эксплуатационной документации и рекомендациям завода-изготовителя в целях поддержания всех систем и блоков оборудования в рабочем состоянии. Исполнитель производит:

	
	1.2.1 Обслуживание штатива:
1.2.2 Проверка состояния прижимного стола, компрессионных панелей, тубусов, защитного стекла и держателей, внешних панелей корпусов на предмет отсутствия механических повреждений и наличия загрязнений
1.2.3 Проверка вращения штатива
1.2.4 Проверка опускания / поднимания штатива
1.2.5 Проверка работы компрессионного устройства, контроль системы регулирования усилия прижима
1.2.6 Проверка и смазка приводного вала подъемного механизма
1.2.7 Проверка целостности приводных ремней и контроль натяжения
1.2.8 Проверка работы отсеивающего растра
1.2.9 Очистка от пыли вентиляционных отверстий комплекса
1.2.10 Проверка работы механизма аварийного растормаживания привода перемещения прижимной пластины
1.2.11 Проверка утечек масла рентгеновской трубки
1.2.12 Проверка вращения анода рентгеновской трубки
1.2.13 Проверка наличия заземления штатива
1.2.14 Обслуживание коллиматора:
1.2.15 Проверка работы автоматических фильтров
1.2.16 Проверка работоспособности зеркала коллиматора
1.2.17 Проверка центрации светового поля
1.2.18 Проверка центрации рентгеновского поля
1.2.19 Органы управления:
1.2.20 Проверка работы индикаторов, кнопок и других органов управления системой, в том числе ножных педалей управления штативом
1.2.21 Проверка исходных положений органов управления
1.2.22 Проверка аварийных выключателей
1.2.23 Проверка работоспособности информационного дисплея штатива
1.2.24 Обслуживание рентгеновского питающего устройства:
1.2.25 Проверка соединений и разъемов
1.2.26 Проверка электрических кабелей и проводов на наличие повреждений изоляции
1.2.27 Чистка внутренних поверхностей и печатных плат от пыли
1.2.28 Проверка значений установок анодного напряжения (kV)
1.2.29 Проверка значений установок анодного тока (mA)
1.2.30 Проверка значений установок количества электричества (mAs)
1.2.31 Обслуживание цифрового детектора:
1.2.32 Очистка вентиляционных отверстий детектора от пыли
1.2.33 Проверка надежности соединения всех разъемов детектора
1.2.34 Проверка надежности крепления заземления
1.2.35 Проверка получения и качества изображения
1.2.36 Обслуживание консоли оператора и встроенного ПО:
1.2.37 Очистка консоли оператора от пыли и других загрязнений
1.2.38 Проверка сетевых соединений DICOM
1.2.39 Проверка работоспособности системного программного обеспечения
1.2.40 Очистка списка незавершенных процессов и ожидающих передачу исследований
1.2.41 Проверка корректности отображения информации о пациенте 
1.2.42 Проверка индикаций и информации о ошибках
1.2.43 Обслуживание АРМ врача Medi-Future workstation:
1.2.44 Проверка внешнего состояния экранов мониторов, корпуса системного блока, дополнительного оборудования
1.2.45 Проверка внешнего состояния кабелей подключения устройств
1.2.46 Очистка от пыли системного блока
1.2.47 Проверка заряда элемента питания
1.2.48 Настройка протоколов исследований (при необходимости)
1.2.49 Настройка передачи данных (при необходимости)
1.2.50 Настройка пути сохранения изображений (при необходимости)
1.2.51 Проверка заполненности жестких дисков
1.2.52 Проверка и анализ журнала ошибок
1.2.53 Очистка списка незавершенных процессов
1.2.54 Обслуживание камеры мультиформатной DryView 5850:
1.2.55 Внешний осмотр питающего кабеля и сетевого кабеля
1.2.56 Внешний осмотр лотков и пленки
1.2.57 Визуальная проверка ремней, шестеренок и зубчатых механизмов
1.2.58 Визуальная проверка кабелей внутри принтера на повреждения
1.2.59 Визуальный осмотр присосок, очистка от пыли
1.2.60 Очистка входного фильтра системы
1.2.61 Проведение калибровки печати
1.2.62 Проверка качества печати изображения
1.2.63 Проверка плотности печати
1.2.64 Проверка изображения на наличие артефактов
	в течение первого регламентного выезда

	1.2 
	Регламентированное техническое обслуживание ТО2:
Исполнитель оказывает услуги по планово-профилактическому обслуживанию оборудования согласно эксплуатационной документации и рекомендациям завода-изготовителя в целях поддержания всех систем и блоков оборудования в рабочем состоянии. Исполнитель производит:

	
	1.2.1 Обслуживание штатива:
1.2.2 Проверка состояния прижимного стола, компрессионных панелей, тубусов, защитного стекла и держателей, внешних панелей корпусов на предмет отсутствия механических повреждений и наличия загрязнений
1.2.3 Проверка вращения штатива
1.2.4 Проверка опускания / поднимания штатива
1.2.5 Проверка целостности приводных ремней и контроль натяжения
1.2.6 Проверка работы отсеивающего растра
1.2.7 Очистка от пыли вентиляционных отверстий комплекса
1.2.8 Проверка работы механизма аварийного растормаживания привода перемещения прижимной пластины
1.2.9 Проверка вращения анода рентгеновской трубки
1.2.10 Обслуживание коллиматора:
1.2.11 Проверка работы автоматических фильтров
1.2.12 Проверка центрации светового поля
1.2.13 Проверка центрации рентгеновского поля
1.2.14 Органы управления:
1.2.15 Проверка работы индикаторов, кнопок и других органов управления системой, в том числе ножных педалей управления штативом
1.2.16 Проверка исходных положений органов управления
1.2.17 Проверка аварийных выключателей
1.2.18 Проверка работоспособности информационного дисплея штатива
1.2.19 Обслуживание рентгеновского питающего устройства:
1.2.20 Проверка соединений и разъемов
1.2.21 Чистка внутренних поверхностей и печатных плат от пыли
1.2.22 Обслуживание цифрового детектора:
1.2.23 Проверка надежности соединения всех разъемов детектора
1.2.24 Обслуживание консоли оператора и встроенного ПО:
1.2.25 Очистка консоли оператора от пыли и других загрязнений
1.2.26 Проверка сетевых соединений DICOM
1.2.27 Проверка работоспособности системного программного обеспечения
1.2.28 Очистка списка незавершенных процессов и ожидающих передачу исследований
1.2.29 Проверка корректности отображения информации о пациенте 
1.2.30 Проверка индикаций и информации о ошибках
1.2.31 Обслуживание АРМ врача Medi-Future workstation:
1.2.32 Проверка внешнего состояния экранов мониторов, корпуса системного блока, дополнительного оборудования
1.2.33 Проверка внешнего состояния кабелей подключения устройств
1.2.34 Очистка от пыли системного блока
1.2.35 Проверка заряда элемента питания
1.2.36 Настройка протоколов исследований (при необходимости)
1.2.37 Настройка передачи данных (при необходимости)
1.2.38 Настройка пути сохранения изображений (при необходимости)
1.2.39 Проверка заполненности жестких дисков
1.2.40 Проверка и анализ журнала ошибок
1.2.41 Очистка списка незавершенных процессов
1.2.42 Обслуживание камеры мультиформатной DryView 5850:
1.2.43 Внешний осмотр питающего кабеля и сетевого кабеля
1.2.44 Внешний осмотр лотков и пленки
1.2.45 Проверка качества печати изображения
1.2.46 Проверка плотности печати
1.2.47 Проверка изображения на наличие артефактов
	в течение второго регламентного выезда

	1.3 
	Регламентированное техническое обслуживание ТО3:
Исполнитель оказывает услуги по планово-профилактическому обслуживанию оборудования согласно эксплуатационной документации и рекомендациям завода-изготовителя в целях поддержания всех систем и блоков оборудования в рабочем состоянии. Исполнитель производит:

	
	1.3.1 Обслуживание штатива:
1.3.2 Проверка состояния прижимного стола, компрессионных панелей, тубусов, защитного стекла и держателей, внешних панелей корпусов на предмет отсутствия механических повреждений и наличия загрязнений
1.3.3 Проверка вращения штатива
1.3.4 Проверка опускания / поднимания штатива
1.3.5 Проверка работы компрессионного устройства, контроль системы регулирования усилия прижима
1.3.6 Проверка и смазка приводного вала подъемного механизма
1.3.7 Проверка целостности приводных ремней и контроль натяжения
1.3.8 Проверка работы отсеивающего растра
1.3.9 Очистка от пыли вентиляционных отверстий комплекса
1.3.10 Проверка работы механизма аварийного растормаживания привода перемещения прижимной пластины
1.3.11 Проверка утечек масла рентгеновской трубки
1.3.12 Проверка вращения анода рентгеновской трубки
1.3.13 Проверка наличия заземления штатива
1.3.14 Обслуживание коллиматора:
1.3.15 Проверка работы автоматических фильтров
1.3.16 Проверка работоспособности зеркала коллиматора
1.3.17 Проверка центрации светового поля
1.3.18 Проверка центрации рентгеновского поля
1.3.19 Органы управления:
1.3.20 Проверка работы индикаторов, кнопок и других органов управления системой, в том числе ножных педалей управления штативом
1.3.21 Проверка исходных положений органов управления
1.3.22 Проверка аварийных выключателей
1.3.23 Проверка работоспособности информационного дисплея штатива
1.3.24 Обслуживание рентгеновского питающего устройства:
1.3.25 Проверка соединений и разъемов
1.3.26 Проверка электрических кабелей и проводов на наличие повреждений изоляции
1.3.27 Чистка внутренних поверхностей и печатных плат от пыли
1.3.28 Проверка значений установок анодного напряжения (kV)
1.3.29 Проверка значений установок анодного тока (mA)
1.3.30 Проверка значений установок количества электричества (mAs)
1.3.31 Обслуживание цифрового детектора:
1.3.32 Очистка вентиляционных отверстий детектора от пыли
1.3.33 Проверка надежности соединения всех разъемов детектора
1.3.34 Проверка надежности крепления заземления
1.3.35 Проверка получения и качества изображения
1.3.36 Обслуживание консоли оператора и встроенного ПО:
1.3.37 Очистка консоли оператора от пыли и других загрязнений
1.3.38 Проверка сетевых соединений DICOM
1.3.39 Проверка работоспособности системного программного обеспечения
1.3.40 Очистка списка незавершенных процессов и ожидающих передачу исследований
1.3.41 Проверка корректности отображения информации о пациенте 
1.3.42 Проверка индикаций и информации о ошибках
1.3.43 Обслуживание АРМ врача Medi-Future workstation:
1.3.44 Проверка внешнего состояния экранов мониторов, корпуса системного блока, дополнительного оборудования
1.3.45 Проверка внешнего состояния кабелей подключения устройств
1.3.46 Очистка от пыли системного блока
1.3.47 Проверка заряда элемента питания
1.3.48 Настройка протоколов исследований (при необходимости)
1.3.49 Настройка передачи данных (при необходимости)
1.3.50 Настройка пути сохранения изображений (при необходимости)
1.3.51 Проверка заполненности жестких дисков
1.3.52 Проверка и анализ журнала ошибок
1.3.53 Очистка списка незавершенных процессов
1.3.54 Обслуживание камеры мультиформатной DryView 5850:
1.3.55 Внешний осмотр питающего кабеля и сетевого кабеля
1.3.56 Внешний осмотр лотков и пленки
1.3.57 Визуальная проверка ремней, шестеренок и зубчатых механизмов
1.3.58 Визуальная проверка кабелей внутри принтера на повреждения
1.3.59 Визуальный осмотр присосок, очистка от пыли
1.3.60 Очистка входного фильтра системы
1.3.61 Проверка резиновой поверхности барабана на наличие повреждений
1.3.62 Очистка барабана
1.3.63 Очистка термоголовки
1.3.64 Проведение калибровки печати
1.3.65 Проверка качества печати изображения
1.3.66 Проверка плотности печати
1.3.67 Проверка изображения на наличие артефактов
	в течение третьего регламентного выезда

	1.4 
	Регламентированное техническое обслуживание ТО4:
Исполнитель оказывает услуги по планово-профилактическому обслуживанию оборудования согласно эксплуатационной документации и рекомендациям завода-изготовителя в целях поддержания всех систем и блоков оборудования в рабочем состоянии. Исполнитель производит:

	
	1.4.1 Обслуживание штатива:
1.4.2 Проверка состояния прижимного стола, компрессионных панелей, тубусов, защитного стекла и держателей, внешних панелей корпусов на предмет отсутствия механических повреждений и наличия загрязнений
1.4.3 Проверка вращения штатива
1.4.4 Проверка опускания / поднимания штатива
1.4.5 Проверка целостности приводных ремней и контроль натяжения
1.4.6 Проверка работы отсеивающего растра
1.4.7 Очистка от пыли вентиляционных отверстий комплекса
1.4.8 Проверка работы механизма аварийного растормаживания привода перемещения прижимной пластины
1.4.9 Проверка вращения анода рентгеновской трубки
1.4.10 Обслуживание коллиматора:
1.4.11 Проверка работы автоматических фильтров
1.4.12 Проверка центрации светового поля
1.4.13 Проверка центрации рентгеновского поля
1.4.14 Органы управления:
1.4.15 Проверка работы индикаторов, кнопок и других органов управления системой, в том числе ножных педалей управления штативом
1.4.16 Проверка исходных положений органов управления
1.4.17 Проверка аварийных выключателей
1.4.18 Проверка работоспособности информационного дисплея штатива
1.4.19 Обслуживание рентгеновского питающего устройства:
1.4.20 Проверка соединений и разъемов
1.4.21 Чистка внутренних поверхностей и печатных плат от пыли
1.4.22 Обслуживание цифрового детектора:
1.4.23 Проверка надежности соединения всех разъемов детектора
1.4.24 Обслуживание консоли оператора и встроенного ПО:
1.4.25 Очистка консоли оператора от пыли и других загрязнений
1.4.26 Проверка сетевых соединений DICOM
1.4.27 Проверка работоспособности системного программного обеспечения
1.4.28 Очистка списка незавершенных процессов и ожидающих передачу исследований
1.4.29 Проверка корректности отображения информации о пациенте 
1.4.30 Проверка индикаций и информации о ошибках
1.4.31 Обслуживание АРМ врача Medi-Future workstation:
1.4.32 Проверка внешнего состояния экранов мониторов, корпуса системного блока, дополнительного оборудования
1.4.33 Проверка внешнего состояния кабелей подключения устройств
1.4.34 Очистка от пыли системного блока
1.4.35 Проверка заряда элемента питания
1.4.36 Настройка протоколов исследований (при необходимости)
1.4.37 Настройка передачи данных (при необходимости)
1.4.38 Настройка пути сохранения изображений (при необходимости)
1.4.39 Проверка заполненности жестких дисков
1.4.40 Проверка и анализ журнала ошибок
1.4.41 Очистка списка незавершенных процессов
1.4.42 Обслуживание камеры мультиформатной DryView 5850:
1.4.43 Внешний осмотр питающего кабеля и сетевого кабеля
1.4.44 Внешний осмотр лотков и пленки
1.4.45 Проверка качества печати изображения
1.4.46 Проверка плотности печати
1.4.47 Проверка изображения на наличие артефактов
	в течение четвертого регламентного выезда

	1.5 
	Техническое диагностирование:
	В течение 3 (трех) рабочих дней с момента поступления заявки Заказчика

	
	1.3.1. Определение технического состояния МИ
	

	
	1.3.2. Выезд специалиста для проведения диагностики
	

	
	1.3.3. Устранение неисправностей, не требующих замены запасных частей, в том числе настройка параметров и конфигураций, перепрограммирование, переустановка лицензионного программного обеспечения, очистка оборудования или его составных частей, переборка механизмов и узлов, затяжка ослабленных крепежных элементов
	




Порядок и условия оказания Услуг:
1. Услуги по техническому обслуживанию медицинских изделий оказываются Исполнителем на основании:
1.1. действующей лицензии на осуществление следующих видов услуг (для лицензий, выданных после 01 января 2021 года и до 01 марта 2022 года):
•  техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий класса 2б потенциального риска применения:
•   радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии);
или действующей лицензии на осуществление следующих видов услуг (для лицензий, выданных после 01 марта 2022 года):
        •  техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения:
       •  радиологические медицинские изделия (в части оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии);
1.2. действующей лицензии на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), предусматривающей техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих).
Используемые радиационные источники: аппараты рентгеновские медицинские.
2. Услуги оказываются силами и за счет средств Исполнителя в режиме деятельности Заказчика.
3. Исполнитель оказывает Услуги с привлечением квалифицированных специалистов (штатных или внештатных) по всем видам МИ, подлежащих ТО. Квалификация специалистов должна быть подтверждена удостоверяющими документами (дипломами, сертификатами и т.п.).
4. Исполнитель обеспечивает наличие полного комплекта действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ТО МИ, указанных в перечне МИ, подлежащих ТО. 
5. В процессе осуществления ТО МИ Исполнитель лично, либо с привлечением соисполнителей проводит контроль технического состояния (КТС) МИ с периодичностью не менее одного раза в год в соответствии с ГОСТ Р 56606-2015 «Национальный стандарт Российской Федерации. Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий. Основные положения»
5.1	Наличие у Исполнителя или *Соисполнителя действующего аттестата аккредитации или выписки из реестра аккредитованных лиц (аттестат аккредитации) испытательной лаборатории (центра), выданный Федеральной службой по аккредитации.
*В случае привлечения Исполнителем сторонней лаборатории предоставляется действующий аттестат аккредитации испытательной лаборатории (центра), выданный Федеральной службой по аккредитации, или выписка из реестра аккредитованных лиц (аттестат аккредитации) организации-соисполнителя, копия договора с  организацией-соисполнителем по соответствующим видам измерений в области аккредитации и  выписку действующий лицензии, выданной Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, на осуществление деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) с видом работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности: Техническое обслуживание источников ионизирующего излучения (генерирующих).
6. Исполнитель обеспечивает наличие контрольно-измерительного и технологического испытательного оборудования в номенклатуре и количестве, обеспечивающем проведение всех видов работ при оказании Услуг.
7. Средства измерений, используемые при оказании Услуг, должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения.
8. Работы по ТО, выполняемые при оказании Услуг, проводятся согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя на МИ.
9. При оказании Услуг допускается применение расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя на МИ.
 - Согласно пункту 11 (1) Постановления Правительства РФ от 01.04.2022 № 552 допускается проведение технического обслуживания медицинских изделий с использованием комплектующих или принадлежностей, не предусмотренных в их технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя) (далее - ТО с совместимыми расходными материалами), если безопасность совместного использования подтверждена техническими испытаниями и в случае применимости - токсикологическими исследованиями, проведенными федеральным государственным бюджетным учреждением «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (далее - ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора), а также клиническими испытаниями, проведенными в порядке, установленном в соответствии с частью 8 статьи 38 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»**.
- Для получения согласования на проведение ТО с совместимыми расходными материалами, Исполнитель предоставляет письменное обращение с приложением копии заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора о возможности использования комплектующих или принадлежностей медицинского изделия, не предусмотренных в их технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя). В течение трёх рабочих дней после поступления обращения Исполнителя Заказчик сообщает о согласии/отказе в проведении ТО с совместимыми расходными материалами. Основанием для отказа является:
- отсутствие сведений о представленном заключении на официальном сайте ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора
- отсутствие на официальном сайте ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сведений, указанных в приложении № 3 к приказу Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 16.05.2023 № 2983, в отношении предлагаемых Исполнителем совместимых расходных материалов;
- недостоверность сведений о представленном заключении/совместимых расходных материалах.
В том случае, если использование таких материалов приведёт к неработоспособности оборудования в течение гарантийного срока, Исполнитель обязан восстановить работоспособность оборудования за свой счёт, включая замену всех необходимых комплектующих, запасных частей, расходных материалов. 
Если использование таких расходных материалов приведёт к причинению вреда жизни и здоровью пациентов, работников Заказчика, Исполнитель обязан возместить все расходы Заказчика, связанные с возмещением вреда жизни и здоровью, в случае удовлетворения исков о возмещении вреда жизни и здоровью (включая моральный вред), поданных против Заказчика, в том случае, если судом будет установлена причинно-следственная связь между использованием совместимых расходных материалов и причинением вреда жизни и здоровью.
10. Телефонная поддержка пользователей, работы в удаленном доступе выполняется неограниченное количество раз по обращению Заказчика.
11. Ведение журнала ТО осуществляется Заказчиком. При оказании Услуг Исполнитель обеспечивает предоставление актов – нарядов на выполнение работ по ТО МИ; протоколов (актов) контроля технологического состояния МИ.  После окончания соответствующих работ по ТО МИ Исполнителем делается соответствующая отметка в журнале ТО МИ.
12. Составление дефектной ведомости на списание или продление эксплуатации выполняется однократно по обращению Заказчика.

Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики Услуг:
1. Услуги оказываются в соответствии с требованиями:
2. - ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения;
3. - ГОСТ Р 8.568-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения;
4. - ГОСТ Р 56606-2015. Национальный стандарт Российской Федерации. Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий. Основные положения;
5. -  Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок, (в ред. Приказа Минтруда РФ от 29.04.2022 N 279н).
6. У Исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии ГОСТ ISO 13485-2017 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования».

Требования к результатам оказания Услуг:
Результатом оказания Услуг является техническое обслуживание медицинских изделий, обеспечивающее поддержание и восстановление работоспособности или исправности медицинских изделий при использовании по назначению, предусмотренному изготовителем (производителем).
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