ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
на оказание услуг по ремонту электронного и оптического оборудования
(видеогастроскоп Pentax EG-2990K, № M122048)
ОКПД 2: 33.13.12.000 услуги по ремонту и техническому обслуживанию облучающего, электрического диагностического и электрического терапевтического оборудования, применяемого в медицинских целях
1. Общие сведения: 
1.1. По результатам проведенной диагностики данного оборудования установлены неисправности, и определен комплекс мероприятий по восстановлению работоспособности и функциональности оборудования (Видеогастроскоп Pentax EG-2990K, зав. № М122048):
	· Полная разборка оборудования

	· Работа по замене резины изгибаемой

	· Работа по замене операционного канала

	· Работа по замене трубки воды

	· Работа по замене трубки воздуха

	· Работа по замене трубки jet

	· Работа по замене шкива поворота R/L

	· Работа по замене шкива поворота U/D

	· Работа по замене сегмента

	· Работа по замене втулки с резиновым покрытием

	· Работа по замене втулки корпуса

	· Работа по замене кольца резьбового

	· Работа по замене уплотнения клапана аспирации
· Работа по замене уплотнения клапана в/в

	· Полная сборка оборудования

	· Проведение испытаний на герметичность


1.2. Примечание Группа мед техники: класс потенциального риска применения: класса 2а потенциального риска применения: гастроэнтерологические медицинские изделия
1.3. В процессе оказания услуг по ремонту оборудования необходимо произвести замену нижеследующих запасных частей для Видеогастроскоп Pentax EG-2990K, № M122048:
	№ п/п
	Наименование запасных частей
	Требование к запасной части
	Кол-во, шт.

	1.3.1. [bookmark: _Hlk189222737]
	Резина изгибаемая
	Представляет собой химически стойкую оболочку из фторкаучука наружным диаметром 10 мм и является наружной оболочкой изгибаемой части видеогастроскопа. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.2. 
	Операционный канал
	Тефлоновая трубка. Внутренний диам. – 2,8 мм. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.3. 
	Трубка воды
	Армированная тефлоновая трубка. Внешний диам. трубки – 1,6 мм., длина –  1600 мм. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.4. 
	Трубка воздуха
	Армированная тефлоновая трубка. Внешний диам. трубки – 1,7 мм., длина –  1600 мм. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.5. 
	Трубка Jet
	Армированная тефлоновая трубка. Внешний диам. трубки – 1,6 мм., длина –  1600 мм. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.6. 
	Шкив поворота R/L
	Предназначен для поворота наконечника вправо/влево. Представляет собой металлический шкив с направляющими тросами из композитного материала. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.7. 
	Шкив поворота U/D
	Предназначен для поворота наконечника вверх/вниз. Представляет собой металлический шкив с направляющими тросами из композитного материала. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.8. 
	Сегмент
	Гибкое металлическое сочленение, обеспечивает изгиб дистального конца. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.9. 
	Втулка с резиновым покрытием
	Часть корпуса эндоскопа, с резиновым покрытием. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.10. 
	Втулка корпуса
	Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.11. 
	Кольцо резьбовое
	Металлическое кольцо. Служит гайкой крепления крышки корпуса. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.12. 
	Уплотнения клапана аспирации
	Силиконовые кольца. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1

	1.3.13. 
	Уплотнения клапана В/В
	Силиконовые кольца. Полная совместимость с видеогастроскопом Pentax EG-2990K, зав. № М122048
	1



2. Общие требования к услугам:
2.1. Место оказания услуг: по месту нахождения Заказчика (Тюменская обл, Казанский р-н, Казанское с, Больничная ул, 20 Строение 7)
2.2. Квалификация сотрудников Исполнителя должна соответствовать п. 5.5. «ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. "ГОСТ Р 58451-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения", п. 5.2. «ГОСТ Р 57501-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок», а именно: 
- наличие высшего или среднего технического образования, профессиональной подготовки в соответствии со специальностью и должностными обязанностями;
- наличие документов, подтверждающих обучение по соответствующим видам (наименованиям) МИ в организациях, имеющих право осуществлять образовательную деятельность (профессиональную переподготовку, повышение квалификации по ТО соответствующих видов МИ) с установленной периодичностью.
2.3. Сотрудники Исполнителя должны быть аттестованы по правилам электробезопасности (основание - Правила технической эксплуатации электроустановок потребителей электрической энергии, глава IV. Требования к персоналу, п. 40, п. 5.2. «ГОСТ Р 57501-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок»).
2.4. Наличие у Исполнителя действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO или ГОСТ ISO 13485 (Основание: ГОСТ Р 57501-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок». 
2.5. Указанные документы могут быть запрошены Заказчиком, и Исполнитель в течение 5 (пяти) рабочих дней после запроса должен их предоставить.
2.6. Исполнитель должен иметь: действующую лицензию на производство и техническое обслуживание медицинской техники. Виды выполняемых работ, оказываемых услуг в составе деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники: ремонт медицинской техники или техническое обслуживание группы гастроэнтерологические медицинские изделия класса 2а потенциального риска применения или действующую  лицензию  на  право  осуществления  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), выданной в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 30.11.2021г. No2129, включающей следующие виды разрешенной деятельности: техническое  обслуживание  следующих  групп  медицинских  изделий  (кроме  программного  обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения: гастроэнтерологические медицинские изделия или копию акта лицензирующего органа о принятом решении, предусмотренного Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ ''О лицензировании отдельных видов деятельности'', либо иной документ, содержащий сведения, обеспечивающие возможность подтверждения наличия у исполнителя перечисленных выше лицензий.
2.7. Услуга оказывается в соответствии с действующими требованиями и рекомендациями фирмы-изготовителя оборудования, подлежащего ремонту. 
2.8. Услуга по проведению ремонта оказывается комплектами инструментов и средствами измерений Исполнителя в соответствии с рекомендациями, регламентом и методиками, разработанными и утвержденными фирмой-изготовителем оборудования, подлежащего ремонту. 
2.9. Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения работ по ремонту медицинского изделия. 
2.10. Услуга по проведению ремонта оказывается согласно требованиям, установленным нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя).

3. Требования к запасным частям
3.1. Запасные части и комплектующие должны быть оригинальными, от фирмы-производителя оборудования или уполномоченного им дилера для качественного выполнения услуг в сфере профессиональной деятельности, совместимыми с данным оборудованием и обеспечивать качественную бесперебойную работу оборудования.
3.2. В соответствии с п. «б» ч. 6.1. ст. 3 Федерального закона № 223-ФЗ от 18.07.2011 г. и в связи с конструктивными особенностями и техническими характеристиками оборудования, при выполнении ремонта, должны использоваться оригинальные детали и запасные части.
3.3. 	Запасные части и комплектующие должны быть новыми, не бывшими в эксплуатации, не прошедшими ремонтно-восстановительные работы, т.е. у них не осуществлялась замена составных частей, не восстанавливались потребительские свойства.
3.4. Замена и установка запасных частей должна быть произведена в соответствии с п. 11 Постановления Правительства Российской Федерации №552 от 01.04.2022.

4. Срок оказания услуг
4.1. Срок оказания услуг: в течение 45 (сорока пяти) календарных дней с даты заключения договора.

5. Гарантия
5.1. Срок гарантии качества оказанных услуг, а также на установленные запасные части: 6 (шесть) месяцев с момента подписания универсального передаточного документа.
5.2. В случае нарушения работоспособности оборудования вследствие оказания услуг ненадлежащего качества, Исполнитель обязан устранить соответствующие неполадки и дефекты за свой счет в срок, согласованный с Заказчиком, с момента получения претензии. При этом, гарантийный срок продлевается на период времени, в течение которого оборудование не использовалось из-за обнаружения дефектов.
5.3. В случае получения письменного отказа Исполнителя от устранения недостатков и дефектов или в случае, если в течение 3 (трех) рабочих дней со дня подписания соответствующих документов об обнаружении недостатков (дефектов) от Исполнителя не получено письменного отказа от устранения дефектов и недостатков, либо уклонения Исполнителя от устранения дефектов и недостатков, Заказчик вправе привлечь для устранения дефектов и недостатков третьих лиц с последующим возмещением своих расходов за счет средств Исполнителя.


