Приложение № 6
к Договору № ___
от «___» ___________ 2024 г.



ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

1. Общие положения
	Заказчик: Санкт-Петербургское государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Бюро судебно-медицинской экспертизы».
	
	Код по Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности (ОКПД 2), соответствующий предмету договора: 33.13.12.000 «Услуги по ремонту и техническому обслуживанию облучающего, электрического диагностического и электрического терапевтического оборудования, применяемого в медицинских целях».
	Место оказания услуги: пр-кт Екатерининский дом 10 литер А (судебно-химическое отделение, 4 этаж).

	Требования к участникам закупки

	[bookmark: _Hlk113878888]- Лицензия или выписка из реестра лицензий 
(в соответствии с постановлением Правительства РФ от 29.12.2020 №2343 «Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий») 

Полученная в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 30 ноября 2021 г. 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)» на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий, с указанием с указанием классов потенциального риска применения в зависимости от перечня медицинских изделий подлежащих техническому обслуживанию в качестве объекта закупки.
 выполняемые работы, оказываемые услуги: 
Техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2а потенциального риска применения; 
медицинские изделия для in vitro диагностики.



Требования к составу, количеству и качеству оказания услуг по техническому обслуживанию медицинской техники согласно ГОСТ Р 57501-2017

Цель закупки: Обеспечение бесперебойной и безопасной эксплуатации медицинских изделий.

1. Описание объекта закупки
1.1. Наименование объекта закупки: оказание услуг по техническому обслуживанию медицинских изделий судебно-химического отделения

1.2.  Перечень медицинских изделий, подлежащей обслуживанию, указан в Приложении № 1 к настоящему разделу.
1.3.  Техническое обслуживание (ТО) медицинских изделий включает в себя:
- периодическое ТО;
[bookmark: _Hlk518459368]- технические осмотры и диагностирование;
- внеплановое ТО.[footnoteRef:1] [1:   ГОСТ 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок. п. 5.6.1] 

Состав и периодичность оказываемых услуг определяется эксплуатационной, технической и нормативной документацией, техническим состоянием и степенью износа медицинских изделий (согласно Приложению № 1). 

1.3.1 На техническое обслуживание принимаются зарегистрированные в установленном порядке медицинские изделия технически исправные и полностью укомплектованные, с комплектом эксплуатационной документации, смонтированные согласно требованиям эксплуатационной документации, применяемые по назначению, укомплектованные (при необходимости) запасными частями и принадлежностями, с действующим свидетельством о поверке (для медицинских изделий, внесенных в реестр средств измерений). 
1.3.2 Техническому обслуживанию подлежат медицинские изделия, в том числе находящиеся в эксплуатации, в гарантийный период, в запасе, на хранении, на консервации в медицинской организации, на дому у пациентов или размещенные на транспортных средствах.[footnoteRef:2]. [2:   ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения п. 4.1] 

[bookmark: _Hlk519079687]1.3.3 Исполнитель обязан провести технический осмотр медицинских изделий до 01.07.2024 с момента заключения договора. По выполнению работ (оказанию услуг) Исполнитель обязан предоставить акт технического осмотра (на каждую единицу МИ) в течение 5 рабочих дней после проведения технического осмотра медицинских изделий (согласно спецификации, Приложение № 1).
В случае если в результате проведенного осмотра технического состояния выявлены МИ, которые не соответствуют условиям, указанным в п. 1.3.1 данного технического задания, то, по отдельным договорам проводятся мероприятия (ремонт, доукомплектация, монтаж в соответствии с требованиями эксплуатационной документации, поверка (для средств измерения) и т.д.), после которых МИ может быть принято на техническое обслуживание в соответствии с п. 1.3.1 данного технического задания.

На время проведения работ по отдельным договорам, такие МИ исключаются из перечня медицинских изделий, подлежащих техническому обслуживанию (Приложение №1).

В случае невозможности/нецелесообразности проведения вышеуказанных мероприятий, а также по решению Заказчика, медицинские изделия, которые не соответствуют условиям, указанным в п. 1.3.1 технического задания могут быть исключены из перечня медицинских изделий, подлежащих техническому обслуживанию (Приложение №1).

При выполнении ТО (в том числе при пополнении комплектов ЗИП) должны быть применены запасные и расходные материалы, предусмотренные действующей эксплуатационной и технической документацией изготовителя (производителя).

Использование аналогов запасных и расходных материалов допустимо при сохранении заводских параметров работы МИ и подтверждении обеспечения требований безопасности одним из следующих способов:

- подтверждением безопасности и совместимости со стороны производителя основного МИ или держателя регистрационного удостоверения на основное МИ в Российской Федерации;

- отдельным регистрационным свидетельством на МИ, выданным в отношении таких запасных и расходных материалов.

Запасные и расходные материалы, используемые при выполнении ТО, должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не прошедшими восстановление потребительских свойств, не изготовленными из бывших в употреблении компонентов или блоков[footnoteRef:3]. [3:  ГОСТ 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения п. 12.1] 


1.3.4 Технический осмотр МИ включают в себя:
- внешний осмотр изделия и его основных составных частей;
- выявление наличия видимых механических повреждений, нарушений герметизации, ослабление уплотнений и т.п.;
- контроль функционирования изделия в целом при выполнении им основной части или всех функций, обусловленных назначением изделия;
- проверку действия основных механизмов, приводов.

[bookmark: _Hlk518459794]1.3.5 Техническое обслуживание МИ (периодическое) включает в себя комплекс мероприятий и операций по поддержанию исправности и работоспособности оборудования.

1.3.5.1 Комплексная очистка оборудования в соответствии с процедурами и регламентом эксплуатационной документации производителя на оборудование:
· Снятие панелей и общая очистка системы от пыли.
· Проверка правильности и качества соединения электрических кабелей.
· Проверка работы охлаждающих вентиляторов. 
· Проверка работы двигателя и вентилятора термостата колонок.
· Проверка работы заслонок термостата колонок.
· Тестирование работоспособности комплекса по методикам проведения анализов.
· Проверка и регулировка рабочих параметров.
· Проверка отсутствия утечек из-под всех соединителей в каналах подводки газов.
· Проверка отсутствия утечек из устройства для введения образца и из-под гаек, соединяющих колонку с устройством для введения образца и с головкой детектора.
· Проверка расходов газов и герметичности соединений газовых линий.
· Диагностика эксплуатационных характеристик автоматического пробоотборника (проверку креплений, прочистку, регулировку рабочих параметров).
1.3.5.2. Обслуживание испарителей (в зависимости от типа и количества установленных испарителей):
· Замена септы.
· Замена лайнера и уплотнения лайнера.
· Замена прокладки испарителя.
· Замена фильтра линии сброса и его уплотнений.
· Замена феррул.
1.3.5.3. Обслуживание детекторов (список работ зависит от типа и количества установленных детекторов):
1.3.5.3.1. Для детектора ПИД:
· Замена спирали поджига.
· Замена сопла.
1.3.5.3.2. Для масс-спектрометрического детектора:
· Чистка источника ионов.
· Проверка и настройка масс-спектрометрического детектора.
1.3.5.4. Обслуживание пневматической системы: 
· Обнуление датчиков давления.
· Проверка герметичности испарителя.
1.3.5.5. Обслуживание автосемплера (при наличии):
· Проверка правильности и качества соединения электрических кабелей.
· Проверка работы охлаждающих вентиляторов.
· Общая очистка системы от пыли.
· Проверка работы привода плунжера.
· Проверка работы направляющей иглы шприца.
· Проверка работы датчиков конечного положения плунжера шприца.
1.3.5.6. Все детали для замены поставляются Заказчиком.

1.4. Качество и безопасность услуг должно удовлетворять требованиям следующих нормативных документов:
- Федеральный закон № 99-ФЗ от 04.05.11 «О лицензировании отдельных видов деятельности» (с изменениями, внесенными законом от 27.12.2019 года № 478-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в части внедрения реестровой модели предоставления государственных услуг по лицензированию отдельных видов деятельности»;
- ГОСТ Р 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок;
- ГОСТ 18322-2016 Система технического обслуживания и ремонта техники;
- ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения;
- ГОСТ Р 50326-92 Основные принципы безопасности электрического оборудования, применяемого в медицинской практике;
- ГОСТ Р 50267.0-92. ССБТ Изделия медицинской техники. Электробезопасность. Общие технические требования и методы испытаний;
- ГТПБО 07-91 – Правила пожарной безопасности для учреждений здравоохранения, Утверждены МЗ СССР;

- Приказ Минтруда России от 15.12.2020 N 903н «Об утверждении правил по охране труда при эксплуатации электроустановок».

Приложение №1

Перечень медицинских изделий, подлежащих техническому обслуживанию
	№ п/п
	Номенклатура
	Модель
	Год выпуска
	Заводской номер
	Инвентарный номер
	№ Регистрационного удостоверения
	Класс потенциального риска применения
	Группа медицинской техники (согласно действующему положению о лицензировании)
	Кол-во
	Место нахождение (отделение, № кабинета)
	Периодичность ТО в год:

	1
	Газовый хроматограф с масс-селективным детектором Agilent
	6890 МС
	2007
	US 10701011
детектор № US65115404
	01370831
	№2001/978
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 416
	1

	2
	Хроматограф газовый спектра Agilent
	7890А
МС
	
 X
	US 11411040
детектор №
US11402904
	013711225
	ФСЗ 2008/03277
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 416
	1

	3
	Хроматограф газовый спектра Agilent
	7890А

	X
	US 11431063
детектор №
US11413929

	013711227
	ФСЗ 2008/03277
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение 
каб. № 416
	1

	4
	Хроматограф газовый  Маэстро ГХ 7820
	М-7820-29-А
	2013
	Хр-ф – RU029713МА
Детектор RU -017513МС
	1013400092
	ФСР2010/
07159
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 416
	1

	5
	Хроматограф газовый  Маэстро ГХ 7820
	М-7820-29-А
	2013
	Хр-ф – RU029613МА
Детектор RU -017413МС
	1013400093
	ФСР2010/
07159
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 416
	1

	6
	Хроматограф газовый спектра Agilent
	7890А

	
	CN 11441159

	013711226
	ФСЗ 2008/03277
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 404
	1

	7
	Хроматограф газовый  Маэстро ГХ 7820 двухканальный
	М-7820
	2015
	RU 041715МА
детекторы:
11420766/1
11420766/2
	1013400452
	ФСР2010/
07159
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 420
	1

	8
	Хроматограф газовый  Маэстро ГХ 7820 двухканальный
	М-7820
	2015
	RU 041615МА
детекторы:
11420765/1
11420765/2
	1013400453
	ФСР2010/
07159
	2а
	медицинские изделия для
in vitro диагностики
	1
	судебно-химическое отделение каб. № 420
	1
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2. Требования к Исполнителю.
[bookmark: _Hlk88133087]- Наличие действующей системы менеджмента качества, в соответствии с п. 5 Постановления Правительства РФ № 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 признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации».

2.1	Исполнитель 5 (пяти) рабочих дней после заключения контракта (договора) предоставляет список сотрудников, которые непосредственно будут оказывать услуги по техническому обслуживанию Оборудования с указанием реквизитов удостоверений (сертификатов) об обучении, (обучение, профессиональную подготовку, повышение квалификации).
	Для оказания услуг по техническому обслуживанию изделий медицинской техники сотрудники Исполнителя и (или) субподрядной организации должны быть аттестованы: 
· по правилам электробезопасности (Основание ПТЭЭП Гл.1.4. п.1.4.19-1.4.20);
· по промышленной безопасности при работах в опасных производственных объектах (Основание: ст.14.1 Федеральный закон "О промышленной безопасности опасных производственных объектов" от 21.07.1997 N 116-ФЗ, п.237 Приказ Ростехнадзора от 15.12.2020 N 536).[footnoteRef:4] [footnoteRef:5] [4:  ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения. пп. 5.4 - 5.5]  [5:  ГОСТ 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок. п. 5.1, приложение Б] 


2.2    Исполнитель работ по ТО МИ должен иметь специалистов, отвечающих следующим требованиям:
· наличие высшего или среднего профессионального (технического) образования, и дополнительного профессионального образования (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет) в сфере выполняемых работ и оказываемых услуг;
· 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.
Список сотрудников Исполнителя предоставляется по форме:*

	№ п/п
	Наименование оборудования
	Ф.И.О. сотрудника, должность
	Реквизиты документа, подтверждающего повышение квалификации (название, №, дата выдачи, какой организацией выдан)
	Сведения, подтверждающие проверку знаний, правил Ростехнадзора, Роспотребнадзора

	
	
	
	
	




*Количество сотрудников Исполнителя, соответствующих лицензионным требованиям по стажу, должно соответствовать количеству групп МИ заявленных к обслуживанию в спецификации: при выполнении 1 или 2 видов работ (услуг) - не менее 2 человек, при выполнении 3 или 4 видов работ (услуг) - не менее 3 человек, при выполнении 5 и более видов работ (услуг) - не менее 5 человек.
Работники, не отвечающие требованиям Постановления Правительства РФ № 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»  (по стажу), могут привлекаться к выполнению работ (оказанию услуг), если они заявлены свыше обязательного количества работников в соответствии с количеством групп МИ, определенных к обслуживанию в спецификации.
2.3 Исполнитель должен иметь контрольно-измерительное и технологическое испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по техническому обслуживанию указанных в перечне медицинских изделий, подлежащих техническому обслуживанию. Средства измерения должны быть поверены, технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.566[footnoteRef:6] [footnoteRef:7].  [6:  ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения. П. 9.4]  [7:  ГОСТ 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок. п. 5.3] 

Исполнитель в течение 5 (пяти) рабочих дней после заключения контракта (договора), до начала оказания услуг, должен предоставить перечень средств технического оснащения (в том числе СИ и ИО), применяемых при предоставлении услуги по ТО МИ. Допускается применение аналогов данных средств технического оснащения, не уступающих по характеристикам, указанным в эксплуатационной и технической документации.


2.4 Перечень технического оснащения должен соответствовать требованиям указанным в действующем положении о лицензировании (Постановление Правительства РФ № 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»), соответствующих требований к их поверке, предусмотренным статьей 13  Федерального закона «Об обеспечении единства измерений», технических средств и оборудования, необходимых для технического обслуживания заявленных групп медицинской техники по классам потенциального риска применения»
При изменениях в перечне средств технического оснащения Исполнитель обязан уведомить Заказчика об изменениях, в срок не более 5 дней со дня получения сведений о таких изменениях. ((ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения пп. 9.2, 9.3,9.5)[footnoteRef:8] [8:  ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения. П. 9.2-9.3] 

[bookmark: _Hlk70514756]В случае, если на дату заключения договора СИ находится в поверке, Исполнитель прикладывает копии документов, подтверждающие этот факт.

3. Требования к обеспечению качества технического обслуживания медицинских изделий 
3.1  Наличие действующей системы менеджмента качества, в соответствии с п. 5 Постановления Правительства РФ № 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 признании утратившими силу отдельных актов Правительства Российской Федерации».
3.1.1 Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ТО МИ, указанных, а перечне МИ, подлежащих ТО[footnoteRef:9]. [9:  ГОСТ 57501-2017 Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок. п. 5.4] 

3.1.2 Исполнитель в рамках выполнения работ по техническому обслуживанию должен обеспечить выполнение следующих организационных мероприятий:
- наличие и актуальность записей в журнале ТО, содержащих сведения о состоянии эксплуатируемых и обслуживаемых МИ. о проведенном ТО и ремонтах, о замененных запасных частях, о комплектующих и расходных материалах;
- в случае отказа или сбоя в работе оборудования давать телефонную консультацию представителю Заказчика в течение 1 (одного) рабочего дня, а если необходимо, обеспечивать прибытие специалистов к Заказчику в течение 2 (двух) рабочих дней с момента направления заявки о неисправности медицинской техники;
- один раз в течение действия договора проведение инструктажа медицинского персонала Заказчика по правилам эксплуатации медицинских изделий; 
- доведение до персонала Заказчика сведений о технических возможностях медицинской техники при ее использовании в лечебно-диагностическом процессе;
- составление дефектной ведомости пришедшей в негодность медицинской техники.
- представители Исполнителя должны принимать участие в работах по проведению ежегодной метрологической поверки средств измерений медицинского назначения;
- по заявке Заказчика, составление акта технического состояния (по результатам работ, проведенных в рамках ТО п. 1. 3 технического задания) на момент подачи заявки;
-  сотрудники Исполнителя обязуются не передавать третьим лицам персональные данные пациентов или сотрудников Заказчика в случае получения доступа к ним.

[bookmark: _Hlk113881877]4. Заказчик для выполнения Исполнителем работ по техническому обслуживанию обязан обеспечить выполнение следующих организационных мероприятий:
- перед началом оказания Исполнителем услуг проведение соответствующих инструктажей;
- вводный инструктаж по охране труда (п. 46.4 глава 46 Приказ Минтруда РФ от 15.12.2020 №903 «Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок»);
- первичный инструктаж по охране труда;
- инструктаж по технике безопасности (ознакомление с электрической схемой и особенностями электроустановки в которой предстоит работа, а работники, которым предоставляется право выдачи нарядов – допусков и распоряжений, исполнять обязанности ответственного руководителя и производителя работ, должны пройти инструктаж по схеме электроснабжения электроустановки).(п. 46.4, 46.6, 46.8 глава 46 Приказ Минтруда РФ от 15.12.2020 №903 «Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок»);
- осуществить допуск представителей Исполнителя к работам (п. 46.9 глава 46 Приказ Минтруда РФ от 15.12.2020 №903 «Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок»);
- назначить ответственное лицо за исполнение договора (п. 5.2 ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения), ведение журнала ТО (п. 5.6.4 ГОСТ 57501-2017 «Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок»);
- согласовать графики проведения работ по договору (п. 5.2 ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения);
- проведение санитарной обработки медицинской техники перед оказанием услуг по Исполнителя (п. 5.2 ГОСТ Р 58451-2019 Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения);
-при необходимости, Заказчик предоставляет представителям Исполнителя дополнительные и/или специальные средства защиты, если это требуется для обеспечения безопасности проведения работ.











