Описание объекта закупки

На Проверку защитной эффективности оборудования
Срок выполнения работ, оказания услуг: 
Проверка защитной эффективности боксов микробиологической безопасности – до 7 октября 2022 г.;
Проверка защитной эффективности системы вентиляции – ноябрь 2022 г.
Перечень оборудования:
	№ п/п
	Наименование оборудования,

модель
	Класс 
	Серийный № / зав.№


	Год выпус​ка


	Группа патоген​ности лабора​тории
	Адрес местонахождения бокса
	Примечание, перечень работ
	Кол-во

	1
	БАВп-01- «Ламинар-С»-1,2
	2
	221.120.00.256
	2012
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	2
	БАВп-01- «Ламинар-С»-1,2
	2
	221.120.00.266
	2012
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	3
	БАВп-01- «Ламинар-С»-1,2
	2
	221.120.00.217
	2012
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	4
	БАВп-01- «Ламинар-С»-1,2
	2
	230.120.00.296
	2012
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	5
	БАВп-01- «Ламинар-С»-1,2
	2
	230.120.00.295
	2012
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	6
	БАВп-01- «Ламинар-С»-1,2
	2
	221.120.00.2913
	2016
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	7
	Бокс микробиологической безопасности «Ламинар-С»-1,2
	1
	190.120.00.001
	2016
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	8
	Бокс микробиологической безопасности «Ламинар-С»-1,2
	1
	190.120.00.002
	2016
	 3-4
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	9
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,2 (221.120)
	2
	221.120.00.2858
	2016
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	10
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,2 (221.120)
	2
	221.120.00.2802
	2016
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	11
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,2 (221.120)
	2
	221.120.2921
	2016
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	12
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,2 (221.120)
	2
	221.120.00.4816
	2019
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	13
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,2 (221.120)
	2
	221.120.00.4830
	2019
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	14
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,2 (221.120)
	2
	221.120.00.4833
	2019
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	15
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,5 (221.150)
	2
	221.150.00.331
	2016
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	16
	Бокс микробиологической безопасности БМБ-II-«Ламинар-С»-1,5 (221.150)
	2
	221.150.00.701
	2018
	 3-4
	Свердловская область, г. Верхняя Пышма, ул. Радуга, 1
	проверка
	1

	17
	фильтр системы вентиляции
	E11
	
	
	
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	18
	фильтр системы вентиляции
	H14
	
	
	
	г. Екатеринбург, ул. Белинского, 112 а
	проверка
	1

	Итого:
	18


Требования к качеству работ:
Содержание, порядок и правила проведения работ устанавливаются эксплуатационной документацией на изделие, ГОСТ Р ЕН 12469-2010 «Биотехнология. Технические требования к боксам микробиологической безопасности», СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней" (с 01.09.2021).
Перечень работ по техническому обслуживанию боксов микробиологической безопасности (БМБ).
1. Проверка общего состояния бокса: 

- проверка идентификационных данных бокса;

- проверка установки бокса на месте эксплуатации;

- проверка целостности конструкции бокса;
- проверка механизма открывания/закрывания переднего стекла.
2. Проверка подключения бокса к коммуникациям:

- проверка подключения бокса к электрической сети;

- проверка работоспособности системы управления бокса;

- проверка работоспособности систем аварийной сигнализации бокса (при наличии).
Проверка защитной эффективности боксов микробиологической безопасности (БМБ), эксплуатационных характеристик ламинарных укрытий, ПЦР-боксов, вытяжных шкафов в соответствии: 

	Тип оборудования
	Перечень проверок (проверяемых  показателей) 
	Метод исследований (испытаний) и измерений*

	БМБ I класса
	Расход воздуха
	ГОСТ Р ЕН 12469-2010

	
	Герметичность (целостность) установленных НЕРА фильтров для выявления проскока
	МИ-02-19. Методика измерения проскока фильтров с целью проверки их защитной эффективности (целостности) или ГОСТ Р ЕН 12469, Приложение D

	БМБ II класса
	Средняя скорость входящего воздушного  потока
	Аттестованная методика измерений. № ФР.1.29.2014.17829 в ФИФ

	
	Скорость и однородность нисходящего воздушного потока. 
	ГОСТ Р ЕН 12469-2010, Приложение G.3.2.1. Приложение Н.



	
	Герметичность (целостность) установленных НЕРА фильтров для выявления проскока
	ГОСТ Р ЕН 12469-2010 Приложение D или МИ-02-19. Методика измерения проскока фильтров с целью проверки их защитной эффективности (целостности)

	
	Направление (визуализация) воздушных потоков
	ГОСТ Р ЕН 12469-2010, Приложение H.3


*Указаны рекомендуемые методы испытаний, допускается использование и других методов в соответствии с областью аккредитации Исполнителя.

Правило принятия решения согласно СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней": Защитная эффективность бокса микробиологической безопасности подтверждается, если при проверке его эксплуатационных характеристик все показатели не имеют отклонения от значений, приведенных в п.190. СанПиН 3.3686-21. Защитная эффективность бокса микробиологической безопасности не подтверждается, если при проверке его эксплуатационных характеристик хотя бы один показатель имеет отклонение от значений, приведенных в п.190. СанПиН 3.3686-21.
Перечень работ по проверке защитной эффективности систем вентиляции и фильтров систем вентиляции 

Перечень работ по проверке систем вентиляции 3 группы (уровень биобезопасности 2)

	Тип
	Перечень проверок (проверяемых  показателей)
	Метод исследований (испытаний) и измерений*

	Система вентиляции 3 группы (уровень биобезопасности 2)


	Скорость движения и объемный расход воздуха
	ГОСТ 12.3.018-79

	
	Проскок (Защитная эффективность фильтров)
	Аттестованная методика измерений МИ-02-21 № ФР.1.31.2022.42048 в ФИФ

	
	Перепад давления (рабочее разряжение на фильтре)
	Руководство по эксплуатации на Измеритель давления Testo 510 (прямое измерение)

	
	Перепад давления (разница давлений между заразной и чистой зонами)
	Testo 510 Измеритель давления. Руководство пользователя Измерение проводится в одной точке однократно в щели под дверью на границе между заразной и чистой зонами в течении 20 секунд, либо до стабилизации показаний. При наличии штуцера-измерение проводится через штуцер.


*Указаны рекомендуемые методы испытаний, допускается использование и других методов в соответствии с областью аккредитации Исполнителя.

Обязательные требования к исполнителю:

· наличие лицензии на деятельность по техническому обслуживанию медицинской техники (на основании требования Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»);
· наличие выписки из реестра аккредитованных лиц (аттестат аккредитации) в национальной системе по аккредитации (Росаккредитация) (на основании ст.42 Федерального закона от 30.03.99 N 52-ФЗ О Санитарно-эпидемиологическом благополучии населения, п. 188 СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней" (с 01.09.2021). ) с областью аккредитации, включающей перечень проверок, указанный в техническом задании;

В случае необходимости при наличии технической возможности Исполнитель проводит настройку скорости воздушных потоков в боксах.

По результатам работ исполнитель выдает заказчику акт выполненных работ, протокол испытаний на каждую единицу оборудования и/или систему вентиляции.

Исполнитель выполняет работы своими силами и средствами. Исполнитель гарантирует, что услуги оказываются квалифицированными специалистами, имеющими специальную подготовку и все необходимые для оказания услуг инструменты и контрольно-измерительные приборы. 
