
Техническое задание
1. Наименование объекта закупки:
Оказание услуг по ремонту эндоскопического оборудования (Видеогастроскоп Olympus GIF-Q150 зав.№2721229, видеоколоноскоп Pentax EC-38-i10F зав.№Q003OZ0206) для нужд отделения эндоскопии ФГБУ ФКЦ ВМТ ФМБА России в 2026 году.
(код ОКПД2 - 33.13.12.000 - Услуги по ремонту и техническому обслуживанию облучающего, электрического диагностического и электрического терапевтического оборудования, применяемого в медицинских целях)

    Ремонт эндоскопического оборудования включает в себя следующий перечень работ:

	Описание выполняемых работ 
	Единица

измер.
	Количество

	1. 
	2. 
	3. 

	1. Видеогастроскоп Olympus GIF-Q150 зав.№2721229

	1. Разборка
	Шт.
	1

	2. Замена  изгибаемой части в сборе
	Шт.
	1

	3.Замена электронного коннектора
	Шт.
	1

	4.Замена электронной платы согласования
	Шт.
	1

	5. Ремнот дистальной головки
	Шт.
	1

	6. Замена оболочки изгибаемой части                         
	Шт.
	1

	7. Сборка
	Шт.
	1

	8. Герметизация
	Шт.
	1

	9. Тестовый прогон                
	Шт.
	1

	

	2. Видеоколоноскоп Pentax EC-38-i10F зав.№Q003OZ0206

	1. Разборка
	Шт.
	1

	2. Замена  изгибаемой части в сборе
	Шт.
	1

	3.Замена инструментального канала
	Шт.
	1

	4. Ремнот дистальной головки
	Шт.
	1

	5. Замена оболочки изгибаемой части                         
	Шт.
	1

	6. Сборка
	Шт.
	1

	7. Герметизация
	Шт.
	1

	8. Тестовый прогон                
	Шт.
	1

	


                                                  Заменяемые запасные части:
	Наименование запасных частей

	Кол-во
	Технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки

	1. Изгибаемая часть (арт. OLY-38-10)
	1
	Сегмент из стальных химически стойких колец на подвижных шареирах длинна 110 мм диаметр 9,2 мм. покрыта сетчатой стальной оболочкой 

	2. Электронная плата согласования ( SS-88-OL150)
	1
	Электронный плата с микропроцессорными элементами и шлейфом для управления кнопок и согласования работы с процессором высокой чёткости

	3.Электронный коннектор (арт. OLY-DCC-150/88)
	1
	 Стальной корпус с фторопластовой вставкой  пин-контактами, платой коннектора и фиксаторами для соединения с кабелем эндоскопа

	4.Оболочка вводимой секции (арт. RBS-Y92A)
	1
	Химически стойкая оболочка из фторкаучука наружный диаметр 9,2 мм длинна 120 мм. и является наружной оболочкой изгибаемой части

	5. Изгибаемая часть (арт. PTX-38-10)
	1
	Сегмент из стальных химически стойких колец на подвижных шареирах длинна 110 мм диаметр 13,2 мм. покрыта сетчатой стальной оболочкой 

	6.Инструментальный канал ( МA-77-PTX)
	1
	Фторопластовая химическистойкая трубка диаметр 3,8 мм.длинна 1500 мм.с армированным дистальным сегментом

	7.Оболочка вводимой секции (арт. RBS-Y112A)
	1
	Химически стойкая оболочка из фторкаучука наружный диаметр 13,2 мм длинна 120 мм. и является наружной оболочкой изгибаемой части

	
	
	


1. Срок и (или) объем предоставления гарантий качества работ:
После выполнения работ по ремонту оборудования Исполнитель в течение трех месяцев бесплатно устраняет поломки и неисправности аппарата, связанные с узлами, подвергшимися частичной или полной разборке в процессе выполнения работ по ремонту.

2. Срок выполнения работ: в течение 3 (трех) рабочих дней с даты заключения контракта.
3. Форма, сроки и порядок оплаты работ: 
Заказчик производит расчет с Исполнителем в течение 7 (семи) рабочих дней по факту оказания услуг после подписания Сторонами Акта сдачи-приема оказанных услуг
Требования к качеству работ: 

1.Ремонт оборудования должен проводиться согласно требованиям, установленным в инструкции по эксплуатации и паспорта по эксплуатации, разработанным заводом-изготовителем.

2.Заменяемые запасные части должны быть оригинальными рекомендованные заводом-изготовителем и должны быть вскрыты Исполнителем в присутствии и на территории Заказчика.
3.Передача оборудования в ремонт Заказчиком осуществляется после предоставления Исполнителем  заменяемых запасных частей.
4. Обязательное наличие у исполнителя:
- действующей лицензии на производство и техническое обслуживание медицинской техники на основании Федерального закона от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

7. Требования:

- исполнитель предоставляет гарантию на выполненные работы и установленные им запчасти - 6 (шесть) месяцев с момента подписания Акта сдачи-приемки работ (услуг);

                                                1 Требование к наличию разрешительных документов

1)
Выписка из реестра лицензий на осуществление 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) в части технического обслуживания медицинских изделий с видами услуг в соответствии с Перечнем выполняемых работ, оказываемых услуг в составе 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), 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 также случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения), внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 15 сентября 2020 г. №1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации":
- Техническое обслуживание и ремонт следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения:

гастроэнтерологические медицинские изделия;

Урологические медицинские изделия;

анестезиологические и респираторные медицинские изделия;

2 Требования к предоставляемым документам и квалификации персонала Исполнителя

а) сертификат соответствия ГОСТ Р ИСО 9001-2015 или ГОСТ ISO 13485-2017;

б) наличие квалификационной группы допуска по электробезопасности для осуществления технического обслуживания и ремонта соответствующих видов медицинской техники (группа допуска по электробезопасности не ниже 3 до и выше 1000 V);

в) документальное подтверждение проведенного обучения специалистов, привлекаемых к оказанию услуг по контракту по направлению Техническое обслуживание и ремонт медицинской техники в организациях и учреждениях, имеющих право осуществлять соответствующие виды образовательной деятельности (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации по техническому обслуживанию соответствующего вида медицинской техники).

Г) наличие Аттестата Аккредитации Испытательной Лаборатории ГОСТ ISO/IEC 17025-2019

3 Требования к контрольно-измерительному и технологическому испытательному оборудованию.

 Исполнитель обеспечивает наличие контрольно-измерительного и технологического испытательного оборудования в номенклатуре и количестве, обеспечивающем проведение всех видов Услуг.

Средства измерений, используемые при оказании Услуг, должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568-2017 "Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения".

4 Требования к документации.

 Исполнитель обеспечивает наличие полного комплекта действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ремонта МИ, указанных в перечне МИ, подлежащих ремонту.

5 Требования к обеспечению качества технического обслуживания медицинских изделий.

 Услуги по ремонту проводятся согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя на МИ, указанные в перечне МИ, подлежащих ТО. 

5.1 У Исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии с

      ГОСТ ISO ИСО 9001-2015 или

      ГОСТ ISO 13485-2017 
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