Техническое задание на оказание услуг по ремонту хирургической микропилы
Код по ОКПД 2: 33.13.12.000

1. Перечень и местонахождение медицинского оборудования (далее – оборудование):

Таблица № 1

	п/п №
	Наименование оборудования
	Наименование изготовителя

(производителя)
	Страна производителя
	Номер РУ
	Год выпуска
	Место размещения

	1. 
	Микропила Midas Rex с ножным управлением, модель: ES300
	«Медтроник Пауэд Серджикал Солюшнз» (Medtronic Powered Surgical Solutions)
	Соединенные Штаты Америки
	РЗН 2017/6132
	2017
	Российская Федерация, г Архангельск, пр-кт. Троицкий, д. 115


2. Условия оказания услуг

Таблица № 2

	№ 

п/п
	Наименование оборудования 
	Состав услуги
	Кол-во, усл. ед.

	1.
	Микропила Midas Rex с ножным управлением, модель: ES300. 

Изготовитель: «Медтроник Пауэд Серджикал Солюшнз»,

год выпуска: 2017г.,

номер РУ: РЗН 2017/6132


	Оказание услуг по ремонту хирургической микропилы.

1.) Внешний осмотр оборудования, функциональная проверка;

2.) Разборка;

3.) Замена запасных частей;

4.) Восстановление работоспособности;

5.) Проверка и тестирование;

6.) Окончательная сборка.
	1

	
	
	Перечень запасных частей, используемых для замены:
	

	
	
	№
	Наименование
	Каталожный номер производителя*
	Кол-во,

шт.
	

	
	
	1. 
	Мотор в сборе
	M721405B001
	1
	

	
	
	1.1. 
	Кабель
	M721357B002
	1
	

	
	
	1.2. 
	Уплотнительное кольцо
	M721705B001
	1
	

	
	
	1.3. 
	Уплотнительное кольцо
	M722699B001
	1
	

	
	
	1.4. 
	Уплотнительное кольцо
	M722700B001
	1
	


* В связи с конструктивными особенностями и техническими характеристиками оборудования, при выполнении технического обслуживания и ремонта используются оригинальные запасные части и расходные материалы торгового знака «Медтроник Пауэд Серджикал Солюшнз». В соответствии с пунктом 11 (1) Постановления Правительства от 01.04.2022 N 552 "Об утверждении особенностей обращения, включая особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры или риска возникновения дефектуры в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера" допускается использование аналогов запасных частей и расходных материалов в случае, если в результате технических и токсикологических испытаний была подтверждена совместимость и безопасность соответствующих аналогов запасных частей и расходных материалов с указанным медицинским оборудованием, а результаты таких испытаний и подтверждение возможности использовать такие аналоги опубликованы на сайте ВНИИИМТ (vniiimt.ru).

Условия исполнения контракта:

1. Сроки оказания услуг: в течение 30 рабочих дней с даты заключения Контракта.

2. Место оказания услуг: по месту, определенному Исполнителем.

Место нахождения медицинского оборудования: г. Архангельск, просп. Троицкий, д.115.

Доставка медицинского оборудования к месту оказания услуг и обратно производится за счет средств Исполнителя. 

3. Все запасные части, используемые Исполнителем при оказании услуг, должны быть новыми, не восстановленными, полностью совместимы с оборудованием, имеющимся у Заказчика.

В случае если в ходе выполнения работ в качестве материала используется товар, в отношении которого установлены требования энергетической эффективности в соответствии с постановлением Правительства РФ от 31.12.2009 № 1221 «Об утверждении Правил установления требований энергетической эффективности товаров, работ, услуг при осуществлении закупок для обеспечения государственных и муниципальных нужд», то такой товар должен соответствовать установленным требованиям энергетической эффективности.

4. Запасные части для замены при оказании услуг предоставляются Исполнителем. Стоимость запасных частей, расходных материалов, сборы и другие обязательные платежи включены в цену Контракта.

5. Исполнитель имеет в наличии лицензию на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий: Техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения: ортопедические медицинские изделия.
6. Гарантийный срок на оказанные услуги и запасные части составляет 3 (Три) месяца с даты подписания структурированного документа о приемке в ЕИС.

7. По окончании оказания услуг Исполнитель предоставляет акт с указанием объема оказанных услуг.

8. Требования к качеству оказываемых услуг:

Качество оказываемых услуг, а также используемых материалов и оборудования должно соответствовать установленным в Российской Федерации государственным стандартам и требованиям к данному виду услуг и подтверждаться наличием документов, обязательных для данного вида услуг, оформленных в соответствии с требованиями нормативной документации.

Услуги должны быть оказаны также с соблюдением требований эксплуатационной документации производителя оборудования, а также требований, установленных:

ГОСТ Р 57501-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок»; 

ГОСТ Р 58451-2019 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения»; 

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»;

ГОСТ ISO 13485-2017 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования»;

Санитарные правила СП 2.1.4284-26 «Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ или оказание услуг».
