Описание объекта закупки.
Выполнение работ по ремонту медицинского оборудования.

1. Перечень медицинских изделий (МИ), подлежащих ремонту, наименование и объем услуг.
	№ 
	Наименование Услуг
	Ед. изм.
	Кол-во
	Наименование оборудования 
	Регистрационный номер МИ
	Вид МИ
	Класс риска применения МИ

	1
	Ремонт электрокардиостимулятора эндокардиальной стимуляции ЭКС-Сетал-1В
	условная единица
	1
	Носимый модуль для чрескожной трансвенозной стимуляцииИнв. номер 1 010 643 543
Зав. номер 0111020
	ФСР 2011/10113
	266430
	2б



2. Требования к техническим и функциональным характеристикам услуг:
	№
	Перечень работ
	Перечень запасных частей, подлежащих к замене

	1
	Замена электронных компонентов 
Замена корпуса и пленочной клавиатуры
Настройка, тестирование.
	Электронные компоненты, корпус, пленочная клавиатура


3. Сроки выполнения работ.
Работы выполняются Подрядчиком в течении 15 (пятнадцати) рабочих дней с даты подписания Контракта.
Место выполнения работ.
Техническая база производителя оборудования. Все транспортные расходы оплачиваются Подрядчиком.
4. Требования к наличию разрешительных документов.
Перечень документов, подтверждающих соответствие участника размещения заказа требованию, копии которых участник размещения заказа обязан предоставить в составе заявки:
-выписку из реестра лицензий по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники на вид деятельности: техническое обслуживание групп медицинской техники класса 2б потенциального риска применения: сердечно-сосудистые медицинские изделия;
- копия документа, подтверждающего наличие действующей системы менеджмента качества в соответствии с с ГОСТ ISO 9001-2015 или ГОСТ ISO 13485-2017, в соответствии с ГОСТ Р 57501-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок».
5. Требования к квалификации персонала Подрядчика.
Подрядчик должен иметь специалистов по всем видам МИ, указанным в перечне МИ, подлежащих ремонту. Квалификация специалистов должна быть подтверждена соответствующими удостоверяющими документами в соответствии с действующим законодательством
Подрядчик в течение двух рабочих дней с момента заключения контракта предоставляет список сотрудников, которые непосредственно будут оказывать услуги по техническому обслуживанию и ремонту МИ с указанием реквизитов удостоверений (сертификатов) об обучении, (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации).
Сотрудники Подрядчика должны быть аттестованы по правилам электробезопасности (Основание ПТЭЭП Гл.1.4. п.1.4.30, п. 5.2. «ГОСТ Р 57501-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок»).
Список сотрудников Подрядчик предоставляет по следующей форме:
	№ п/п
	Наименование оборудования
	Ф.И.О. сотрудника, должность
	Реквизиты документа, подтверждающего повышение квалификации (название, №, дата выдачи, какой организацией выдан)

	
	
	
	



6. Требования к контрольно-измерительному и технологическому испытательному оборудованию.
              Подрядчик должен иметь контрольно-измерительное, технологическое и испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по ремонту МИ. Средства измерения должны быть поверены. Технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568.
7. Перечень документов, нормативных документов, определяющих требования к услугам по ремонту медицинского оборудования
	Обозначение
	Наименование

	ГОСТ Р 57501-2017
	Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок

	ГОСТ Р 58451-2019
	Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения

	ГОСТ Р 56606-2015
	Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий. Основные положения

	Федеральный закон № 99-ФЗ от 04.05.2011 г.
	«О лицензировании отдельных видов деятельности»

	Постановление Правительства РФ от 30.11.2021 г. №2129
	«Положение 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)»

	ГОСТ 20911-89
	Техническая диагностика. Термины и определения

	ГОСТ 18322-2016
	Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения

	ГОСТ Р 50326-2020
	Основные принципы безопасности электрического оборудования, применяемого в медицинской практике

	Эксплуатационная и техническая документация на МИ (паспорт, формуляр, руководство по эксплуатации, руководство по ремонту).

	Иные действующие нормативные документы.

	В случае, если один из перечисленных документов утратил силу вследствие отмены или замены на иной документ, Подрядчик обязан руководствоваться действующей редакцией такого нормативно-технического документа, ГОСТ и т.п. 


8. Требования к обеспечению качества ремонта медицинских изделий.
Обязательные требования:
 - Наличие у Подрядчика действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001-2015 или ГОСТ ISO 13485-2017; 
- Проведение ремонта согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя (производителя) МИ; 
 - Наличие у Подрядчика материально-технической базы, обеспечивающей необходимое качество и оперативность при оказании услуг по проведению ремонта медицинского оборудования (автотранспорт, инструмент, оборудование, измерительную и калибровочную технику и т.д.).
 - Использование запасных частей, в том числе расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя (производителя) МИ. 
[bookmark: _GoBack]- Работы по проведению ремонта оказываются комплектами инструментов и средствами измерений Подрядчика в соответствии с рекомендациями, регламентом и методиками, разработанными и утвержденными фирмой-изготовителем оборудования, подлежащего ремонту. 
- Подрядчик должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для оказания услуг по ремонту медицинского изделия. Подрядчик, по требованию Заказчика, обязан предоставить копии действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации в срок не более 5 (пяти) рабочих дней со момента получения такого требования.

 9. Срок предоставления гарантий качества работ
Срок гарантии качества выполненных работ (оказанных услуг), а также на установленные запасные части составляет 3 (три) месяца с момента подписания акта выполненных работ.
      В случае нарушения работоспособности оборудования вследствие оказания услуг ненадлежащего качества, Подрядчик обязан устранить соответствующие неполадки и дефекты за свой счет в срок, согласованный с Заказчиком, с момента получения претензии (срок определяется в зависимости от вида необходимых работ, но не может превышать 10 (десяти) рабочих дней). При этом, гарантийный срок продлевается на период времени, в течение которого оборудование не использовалось из-за обнаружения дефектов.

