Описание объекта закупки (техническое задание)

Услуги по техническому обслуживанию медицинских изделий (далее – Услуги, ТО, МИ), предназначенные для обеспечения бесперебойной и безопасной эксплуатации медицинских изделий при использовании по назначению, предусмотренному изготовителем (производителем) включают:

- периодическое ТО (плановое, регламентное);

- контроль технического состояния 
1. Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики Услуг
Услуги оказываются в соответствии с требованиями:

- ГОСТ Р 57501-2017 «Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок» 

- ГОСТ Р 56606-2015. «Контроль технического состояния и функционирования медицинских изделий. Основные положения»;

- ГОСТ Р 8.568-2017 "Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения"
- ГОСТ Р 58451-2019. «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения»
У Исполнителя должна быть внедрена система менеджмента качества в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001  или ГОСТ ISO 13485.
2. Перечень, объем оказываемых услуг, периодичность (график) оказания Услуг

2.1. Услуги по периодическому ТО
2.1.1. Услуги по ТО выполняются в соответствии с требованиями технической и эксплуатационной документации.

2.1.2. В состав услуг по периодическому ТО МИ входит:

 - очистка от пыли, грязи и т.п. изделия в целом или его составных частей;

- чистка, смазка и при необходимости переборка механизмов и узлов;

- затяжка ослабленных крепежных элементов;

- заправка расходными материалами, специальными жидкостями и др.;

- замена отработавших ресурс составных частей (щетки, фильтры и т.п. материалы и изделия, предназначенные для периодической замены, через установленные в эксплуатационной документации значения наработки или интервалы времени, а также для обслуживания и поддержания исправности МИ);

- специфические для данных изделий работы, необходимость, объемы и содержание которых установлены технической и эксплуатационной документацией;

- настройка и регулировка изделия.

- услуги по диагностике работоспособности с составлением дефектной ведомости.
2.1.2.1. Перечень запасных частей и расходных материалов, подлежащих обязательной замене.
	№ п/п
	Наименование оборудования
	Наименование запасных частей и расходных материалов
	Каталожный номер (справочно)
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Аппарат наркозный Fabius Plus с принадлежностями

№ ASPM-0054, 2021 г.
	Сервисный набор 1 год
	MX08152
	набор
	1

	
	
	Сервисный набор COSY 2.6 ServSet 2y, PEEP 2019
	8620501
	набор
	1

	
	
	Мембрана керамическая
	M23225
	шт.
	2

	2
	Аппарат наркозный Fabius Plus с принадлежностями

№ ASPM-0055, 2021 г.
	Сервисный набор 1 год
	MX08152
	набор
	1

	
	
	Сервисный набор COSY 2.6 ServSet 2y, PEEP 2019
	8620501
	набор
	1

	
	
	Мембрана керамическая
	M23225
	шт.
	2

	3
	Аппарат наркозный Fabius Plus с принадлежностями

№ ASMJ-0046, 2019 г.
	Сервисный набор, 2 года
	MX08878
	шт.
	1

	
	
	Сервисный набор, 3 года
	МХ08153
	набор
	1

	
	
	Мембрана керамическая
	M23225
	шт.
	2

	4
	Аппарат наркозный Fabius Tiro с принадлежностями

№ ASKJ-0214, 2017 г.
	Сервисный набор, 2 года
	MX08878
	шт.
	1

	
	
	Сервисный набор, 3 года
	МХ08153
	набор
	1

	
	
	Мембрана керамическая
	M23225
	шт.
	2


2.1.3. Периодичность ТО МИ по календарным срокам устанавливается эксплуатационной документацией.

При оказании услуг  должны быть применены запасные части и расходные материалы, предусмотренные действующей эксплуатационной и технической документацией изготовителя (производителя).

Запасные части и расходные материалы, подлежащие обязательной замене, должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не прошедшими восстановление потребительских свойств, не изготовленными из бывших в употреблении компонентов или блоков.

Год выпуска запасных частей и расходных материалов – не ранее 2024 года.

Срок оказания услуг по замене запасных частей и расходных материалов не более 30 (тридцати) календарных дней с момента поставки запасных частей.

Срок поставки запасных частей и расходных материалов не более 30 (тридцати) календарных дней с момента поступления заявки, отправленной Заказчиком Исполнителю по адресу электронной почты.

2.2. Услуги по контролю технического состояния МИ
2.2.1 Контроль технического состояния МИ - проверка соответствия значений параметров и характеристик МИ требованиям нормативной и эксплуатационной документации, выявление изношенных и поврежденных частей (деталей), проверка действия всех защитных устройств и блокировок, наличия и ведения эксплуатационной документации.
2.2.2. Контроль технического состояния МИ не может проводиться подразделениями (персоналом) Исполнителя, осуществляющим его ТО.
2.2.3. Периодичность, технология контроля технического состояния МИ, указанных в разделе 5 Описания объекта закупки (технического задания), выбор методов и средств контроля определяются соответствующей нормативной и эксплуатационной документацией.

Объем услуг по контролю технического состояния МИ (перечень услуг и проверяемые параметры) указаны в приложении №1 к описанию объекта закупки.

Результаты контроля технического состояния служат основой для принятия решения о необходимости проведения и объеме услуг по ТО МИ.

2.2.4. Вид контроля технического состояния: периодический контроль (периодические испытания) технического состояния;

2.2.5. Контроль технического состояния (в части испытаний) и/или поверку должны проводить организации (Исполнитель либо привлекаемые Исполнителем соисполнители), аккредитованные в установленном порядке. При этом области аккредитации должны соответствовать видам работ и параметрам, указанным в приложении №1 к описанию объекта закупки.  
2.2.6. Результаты периодического контроля технического состояния МИ отражаются в журнале ТО МИ в течение 30 (тридцати) календарных дней с даты проведения контроля. Результаты инструментального контроля (периодических испытаний) технического состояния МИ оформляют протоколом в течение 30 (тридцати) календарных дней  с даты проведения контроля, в котором указывают измеренные значения параметров, их соответствие требуемым значениям, средства измерения, которыми проводились испытания, выводы о дальнейшей эксплуатации МИ (в соответствии с п.4.3 ГОСТ Р 56606-2015).

2.2.7. Заказчик обязан обеспечить проведение периодической поверки МИ, являющихся средствами измерения с периодичностью указанной в описании типа средства измерения.

3. Порядок и условия оказания Услуг
3.1. Услуги оказываются силами и за счет средств Исполнителя в режиме деятельности Заказчика (с 08:00 ч. до 16:00 ч.).
3.2. Исполнитель оказывает Услуги с привлечением квалифицированных специалистов (штатных или внештатных) по всем видам МИ, подлежащих ТО, которые соответствуют требованиям п. 5.5. ГОСТ Р 58451-2019. Квалификация специалистов должна быть подтверждена удостоверяющими документами (дипломами, сертификатами и т.п.).

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

3.4. Исполнитель обеспечивает наличие контрольно-измерительного и технологического испытательного оборудования в номенклатуре и количестве, обеспечивающем проведение всех видов работ при оказании 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».

3.5. При оказании Услуг допускается применение расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя на МИ.
3.6. Ведение журнала ТО осуществляется Заказчиком. При оказании Услуг Исполнитель обеспечивает предоставление актов оказанных услуг; протоколов (актов) контроля технического состояния МИ.  После окончания соответствующих работ по ТО МИ Исполнителем в течение 30 календарных дней  делается соответствующая отметка в журнале ТО МИ.

3.7. При необходимости Исполнителем подготавливаются дефектные ведомости МИ, подлежащего списанию с баланса Заказчика.

3.8.  ТО стационарно размещенного МИ проводится на месте эксплуатации.

3.9 ТО передвижных, переносных, портативных МИ осуществляется как на месте эксплуатации, так и вне места эксплуатации, на рабочих местах Заказчика, организованных Исполнителем.
4. Требования к результатам оказания Услуг
Результатом оказания Услуг является ТО МИ, обеспечивающее поддержание работоспособности или исправности МИ  при использовании по назначению, предусмотренному изготовителем (производителем).
Результаты оказания услуг оформляются документами в соответствии с разделом 13 ГОСТ Р 58451-2019. «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения» и подтверждающими факт оказания услуг по ТО МИ: журнал ТО МИ и документ о приемке.

5. Перечень МИ, подлежащих  техническому обслуживанию.

 Места (адрес) оказания Услуг

	        № п/п
	Наименование МИ
	Модель (марка) МИ
	Наименование изготовителя
	Номер регистрационного удостоверения
	Страна происхождения


	Год выпуска


	Зав. № 

(инв. №)
	Место (адрес) оказания Услуг

(место размещения)

	Класс потенциального риска 2б. Группа МИ - анестезиологические и респираторные медицинские изделия

	1
	Аппарат наркозный Fabius Plus с принадлежностями
	Fabius Plus
	"Дрегерверк АГ унд Ко. КГаА"
	ФСЗ 2007/00858
	Германия
	2021
	ASPM-0054
	г. Тверь, улица Арсения Степанова, 2А.

	2
	Аппарат наркозный Fabius Plus с принадлежностями
	Fabius Plus
	"Дрегерверк АГ унд Ко. КГаА"
	ФСЗ 2007/00858
	Германия
	2021
	ASPM-0055 
	г. Тверь, улица Арсения Степанова, 2А. 

	3
	Аппарат наркозный Fabius Plus с принадлежностями
	Fabius Plus
	"Дрегерверк АГ унд Ко. КГаА"
	ФСЗ 2007/00858
	Германия
	2019
	ASMJ-0046
	г. Тверь, улица Арсения Степанова, 2А.

	4
	Аппарат наркозный Fabius Tiro с принадлежностями
	Fabius Tiro
	"Дрегерверк АГ унд Ко. КГаА"
	ФСЗ 2010/08634
	Германия
	2017
	ASKJ-0214
	г. Тверь, улица Арсения Степанова, 2А.


Приложение №1 к Описанию объекта закупки (техническому заданию)

6. Перечень работ при проведении и проверяемы при КТС параметры
	Наименование МИ (группа МИ)
	Вид работ
	Проверяемые параметры
	Периодичность

	Аппарат наркозный Fabius Plus/Tiro
	Инструментальный контроль технического состояния
	Вдыхаемый объем;

Выдыхаемый объем;

Положительное давление конца выдоха;

Частота дыхания;

Объемная доля кислорода
	1 раз в течение срока оказания услуг




