 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

на ремонтные работы ультразвукового аппарата Mindray М7 с принадлежностями

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]1. Наименование заказчика: ФГБУЗ «Санкт-Петербургская клиническая больница Российской Академии Наук»
1.1. Место оказания услуг: Санкт-Петербург, ул. Тореза 72
1.2. Сроки оказания услуг: в течение 5 (пяти) рабочих дней с даты поступления Заявки от Заказчика.
2. Требования к наличию разрешительных документов:
[bookmark: _Hlk72508961][bookmark: _Hlk73621796]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.
Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности (указываются в соответствии с перечнем работ (услуг), установленным положением о лицензировании соответствующего вида деятельности): в части технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники:
- техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения;
· радиологические медицинские изделия (в части оборудования для ультразвукового исследования))
Требование установлено подпунктом 17 пункта 1 статьи 12 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности" от 04.05.2011 N 99-ФЗ «Производство и техническое обслуживание (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники. («Российская газета», Федеральный выпуск №5473, 06.05.2011), Постановлением Правительства РФ от 30 ноября 2021 г. № 2129 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), 
2) Аккредитацию по правилам электробезопасности специалистов Исполнителя не ниже третьей группы. 
4. Документы, подтверждающие наличие действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001 или ГОСТ ISO 13485 (ГОСТ Р 58451-2019. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения и ГОСТ 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок.


[bookmark: _GoBack]3. Выполнение ремонтных работ:

	№ П/П
	Описание
	Параметр

	Ремонтные работы ультразвукового аппарата Mindray М7 с принадлежностями, серийный номер: NW-25002026

	1.
	Поузловая разборка аппарата
	Наличие

	1.1
	Демонтаж платы transmission board из состава ультразвукового аппарата с соблюдением требований электростатической защиты и технологической документации производителя 
	Наличие

	1.2
	Выявление неисправных электронных компонентов с определением необходимости их замены.
	Наличие

	1.3
	Выполнение компонентного ремонта платы с заменой неисправных электронных компонентов, при необходимости — элементов коммутации, драйверов, защитных элементов и других компонентов, вышедших из строя
	Наличие

	1.4
	Проведение электрических и функциональных испытаний отремонтированной платы на соответствие установленным техническим параметрам.
	Наличие

	1.5
	Установка отремонтированной платы transmission Board в ультразвуковой аппарат Mindray M7
	Наличие

	1.6
	Проверка взаимодействия платы с ультразвуковыми датчиками и остальными функциональными модулями аппарата
	Наличие

	1.7
	Восстановление необходимых программных опций и параметров 
	Наличие

	1.8
	Проверка работоспособности режимов B, M, Color Doppler, PW Doppler и других режимов, предусмотренных конфигурацией аппарата.
	Наличие

	1.9
	Срок оказания услуг по ремонту оборудования осуществляется Исполнителем в срок, не превышающих 5 (пяти) рабочих дней с даты поступления Заявки от Заказчика.
	Наличие










	






