ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

1. Общие требования

1. Предмет контракта: Оказание услуг по ремонту видеогастроскопа GIF-Q150 видеогастроскопа GIF-XP150N товарного знака «OLYMPUS» отделения эндоскопии
2. ОКПД 2: 33.13.12.000 Услуги по ремонту и техническому обслуживанию облучающего, электрического диагностического и электрического терапевтического оборудования, применяемого в медицинских целях
3. Место оказания услуг: 199106, г. Санкт-Петербург, пр-кт Большой В.О., д.85 отделение эндоскопии
4. Сроки оказания услуг - 10 (десять) рабочих дней с даты поступления Заявки от Заказчика.
Настоящие требования составлены в соответствии с требованиями ГОСТ Р 57501-2017 «Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок» (далее – ГОСТ Р 57501-2017).
1. Перечень нормативных документов, определяющих требования к услугам по техническому обслуживанию медицинских изделий в соответствии с ГОСТ Р 57501-2017:
- Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
- Постановление Правительства РФ от 30.11.2021 N 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. N 1445 и признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации»;
- Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;
- ГОСТ 57501-2017 "Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок"
- ГОСТ 58451-2019 "Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения";
- ГОСТ 18322-2016 "Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения";
- ГОСТ Р 59730-2021 Техническое обеспечение медицинской деятельности;
- ГОСТ Р 50326-2020 Национальный стандарт Российской Федерации. Основные принципы безопасности электрического оборудования, применяемого в медицинской практике;
- ГОСТ IEC 60601-1-2024 "Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик";
- ГОСТ 15.601-98 «Система разработки и постановки продукции на производство (СРПП). Техническое обслуживание и ремонт техники. Основные положения»;
- Правила по охране труда при эксплуатации электроустановок (Приказ Минтруда и соцзащиты РФ от 15.12.2020 г. № 903н с изменениями от 29.04.2025 г.).
- Правила по охране труда в медицинских организациях (Приказ Минтруда и соцзащиты от 18.12.2020 г № 928н).
- Правила противопожарного режима в Российской Федерации (Постановление Правительства РФ от 16 сентября 2020 г. № 1479).
- ГОСТ Р 53469-2024 (ИСО 8600-1:2015) Оптика и фотоника. Эндоскопы и приборы эндотерапевтические медицинские. Часть 1. Общие требования;
- Письмо Министерства здравоохранения РФ от 26 декабря 2022 г. N 25-3/И/2-22418  "Об отзыве письма Минздрава России от 27 октября 2003 г. N 293-22/233".
2. Требования к наличию разрешительных документов:
2.1. Исполнитель обязан иметь действующую лицензию на техническое обслуживание 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): 1.Техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения: Лицензия по группам, согласно оборудованию подлежащему ремонту по предмету Контракта - гастроэнтерологические медицинские изделия.
Для подтверждения наличия лицензии участник предоставляет Выписку из реестра лицензий выданную в соответствии с Федеральным законом от 04.05.2011 N 99-ФЗ (ред. от 14.07.2022) "О лицензировании отдельных видов деятельности" на 1. Техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения: Лицензия по группам, согласно оборудованию подлежащему техническому обслуживанию по предмету Контракта.
Требование установлено подпунктом 17 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».
2.2. Исполнитель должен иметь все необходимые лицензии, допуски, разрешения и обеспечить выполнение всех требований, установленных действующим законодательством к работам по техническому обслуживанию и ремонту медицинских изделий.
3. Требования к квалификации персонала Исполнителя
3.1. Исполнитель должен иметь штатных или внештатных специалистов по видам медицинских изделий согласно оборудованию подлежащему техническому обслуживанию по предмету Контракта в соответствии с п. 8 Перечень оборудования и периодичность обслуживания.

3.2 Квалификация специалистов должна быть подтверждена удостоверяющими документами (дипломами, сертификатами, допусками и т. п.).
3.3. Квалификация сотрудников Исполнителя должна соответствовать пункту 5.5. ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения, пункту 5.2. ГОСТ Р 57501-2017. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок».
4. Требования к документации
4.1.Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения технического обслуживания и ремонта медицинских изделий, указанных в перечне медицинских изделий, подлежащих ремонту
5. Требования к обеспечению качества технического обслуживания медицинских изделий
5.1. Исполнитель обязан оказывать услуги по контролю технического состояния, техническому обслуживанию и ремонту, предусмотренные эксплуатационной документацией на указанное в перечне оборудование, а также в соответствии с требованиями действующего законодательства, в том числе государственных стандартов, норм, правил и технических условий, регламентирующих данный вид деятельности. 
Качество оказываемых Исполнителем услуг должно соответствовать условиям Контракта и приложениям к Контракту, установленным нормам и стандартам.
У исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001-2015 «Системы менеджмента качества. Требования» или ГОСТ ISO 13485-2017 «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования»;
5.2. Все работы по техническому обслуживанию медицинских изделий должны проводиться согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя.
5.3. При проведении технического обслуживания допускается применение только запасных частей, в том числе расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя.
Качество материалов и комплектующих изделий, применяемых при оказании услуг по Контракту, должно соответствовать государственным стандартам и иметь сертификаты соответствия Госстандарта России и/или декларации о соответствии в порядке установленном Постановлением Правительства РФ от 23.12.2021 № 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесений изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании утратившем силу некоторых актов Правительства Российской Федерации.
Применяемые материалы и комплектующие изделия должны быть новыми (которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе, не были восстановлены)
5.4. Гарантийные сроки:
· на оказание услуг по ремонту медицинского изделия – не менее 6 (шести) месяцев;
· на установленные запасные части – не менее срока, установленного заводом изготовителем и не менее 6 месяцев.
5.4.1. Гарантийный срок исчисляют с даты окончания оказания Услуг, указанной в журнале технического обслуживания медицинского изделия и Акта оказанных услуг и/или Сервисном акте.
5.5. При обнаружении недостатков, допущенных при проведении технического обслуживания Исполнитель должен устранить их безвозмездно в срок не более 5 (пяти) рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика.
5.6. Исполнитель несет ответственность за все недостатки, выявленные в течение всего гарантийного срока. Все выявленные недостатки в гарантийный период подлежат устранению Исполнителем за его счёт.
7. Перечень оборудования, подлежащего ремонту  и перечень оказания Услуг

	№
	Модель
	Заводской номер
	Наименование и объем работ, запасных частей, материалов

	
	
	
	Объем работ

	1
	Видеогастроскоп GIF-Q150 товарного знака «Olympus»
	2206223
	Выполняемые работы:
· Разборка эндоскопа
· Замена и установка сопла
· Установка А-резины и проклейка бандажей А-резины
· Крепление и регулировка тяг управления
· Регулировка углов поворота рабочей части
· Окончательная сборка эндоскопа
· Общая проверка на герметичность

	
	
	
	Запасные части и материалы

	
	
	
	Наименование
	Технические характеристики
	Кол-во

	
	
	
	А-РЕЗИНА
	1.Материал: резина+полимер.
2.Внешний диаметр имеет три ступени: 7,7мм, 9мм, 9,6мм. 
3.Длина: 115мм.
4.Функциональная совместимость с  оборудованием товарного знака «OLYMPUS». 
5.Производителем установлена А-резина GR511900.
	1

	
	
	
	СОПЛО
	1.Внешний диаметр: 1,6мм.
2.Длина: 4,7мм.
3.Материал: сталь с керамическим покрытием.
4.Функциональная совместимость с  оборудованием товарного знака «OLYMPUS». 
5.Производителем установлено сопло GJ552700.
	1

	2
	Видеогастроскоп GIF-XP150N товарного знака «Olympus»
	2202171
	Выполняемые работы:
· Разборка эндоскопа
· Установка А-резины и проклейка бандажей А-резины
· Крепление и регулировка тяг управления
· Регулировка углов поворота рабочей части
· Окончательная сборка эндоскопа
· Общая проверка на герметичность

	
	
	
	Запасные части и материалы

	
	
	
	Наименование
	Технические характеристики
	Кол-во

	
	
	
	А-РЕЗИНА
	1.Внешний диаметр: 5мм.
2.Длина: 120мм.
3.Материал: резина+полимер.
4.Функциональная совместимость с оборудованием  торгового знака «OLYMPUS».
5.Производителем установлена А-резина GE553100.
	1
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