
«Описание предмета закупки»

Оказание услуг по техническому обслуживанию СПИД- лаборатории.


1. Исполнитель обязан иметь действующую лицензию на производство и техническое обслуживание (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники в части техническогообслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники
вариант 1: с указанием вида деятельности, выполняемых работ, оказываемых услуг:
- ремонт медицинской техники;
- монтаж и наладка медицинской техники;
- контроль технического состояния медицинской техники;
-периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской техники.
Основание:
     - п.17 ч. 1 ст. 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
      - Постановление Правительства РФ от 03.06.2013 № 469 «Об утверждении положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники»
или:
вариант 2: на техническое обслуживание групп медицинской техники класса 2а потенциального риска применения:
- вспомогательные и общебольничные медицинские изделия;
- медицинские изделия для invitro диагностики (зарегистрированные в установленном порядке в соответствии с актами, составляющими право Евразийского экономического союза, или законодательством Российской Федерации);
Основание:
       - п.17 ч. 1 ст. 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
      - Постановление Правительства РФ от 15.09.2020 № 1445 «Об утверждении положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники»
2. Исполнитель должен иметь штатных или внештатных специалистов по следующим видам медицинских изделий (МИ) согласно номенклатурной классификации медицинских изделий:
	№
	Код
	Раздел
	Наименование ИМТ
	Описание ИМТ

	
	145580
	Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
  5.01. Анализаторы ИВД
	Перемешивающее устройство для пробирок с пробами крови ИВД
	Лабораторный прибор, работающий от сети (от сети переменного тока), предназначенный для использования при перемешивании крови (mixing of blood) или других биологических жидкостей, помещенных в пробирки или других похожие емкости для образцов, посредством продолжительного движения или встряхивания. Устройство обычно используется для обеспечения движения, которое предотвращает коагуляцию крови и/или движения для перемешивания крови с другими растворами.

	
	247500
	5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
5.01 Анализаторы ИВД
5.01.10 Прочие анализаторы ИВД
	Устройство промывающее для микропланшетов ИВД, автоматическое
	Лабораторный прибор, работающий от сети (на переменном токе), предназначенный для промывания многолуночных микропланшетов (т.е. удаления остатков биологических образцов, красителей и/или загрязнений) путем наливания и отсасывания определенных объемов промывочных растворов как этапа необходимой подготовки диагностического анализа in vitro. Изделие обычно программируемое и управляется с минимальным участием оператора, полностью автоматизировано на всех этапах процедуры.

	
	261770
	5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
5.01 Анализаторы ИВД
5.01.01 Анализаторы биохимические
	Анализатор биохимический множественных аналитов клинической химии ИВД, лабораторный, полуавтоматический
	Электрический лабораторный прибор, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении множества аналитов клинической химии в клиническом образце. Определяемые аналиты могут включать в себя электролиты, специфиеские белки, липиды и аналиты функционального исследования почек, печени и/или сердца. Анализатор обычно требует использования специальных наборов или реагентов для анализируемого вещества. В анализаторе используется один или множество методов исследования, которые могут включать в себя микрогидродинамику, электрометрию, спектрофотометрию, флуориметрию, радиометрию и/или хемилюминесценцию. Изделие работает при минимизированном участии оператора, некоторые, но не все, этапы анализа автоматизированы.

	
	247290
	5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
5.01 Анализаторы ИВД
5.01.10 Прочие анализаторы ИВД
	Считывающее устройство для микропланшетов ИВД, автоматическое
	Электрический лабораторный аппарат, работающий от сети (на переменном токе), предназначенный для фотометрического измерения оптического поглощения или излучения клинических образцов в микропланшетах, содержащих индивидуальные лунки, с или без отдельной считывающей станции. Устройство использует технологию, которая может включать распределение реагентов, одинарный или сдвоенный источник света, полосно-пропускающие фильтры, монохроматоры, фотоприемники, программы для обработки данных и/или отображение данных для того, чтобы определить качественное и/или количественное значение биологических составляющих в клиническом образце. Устройство работает при минимальном участии техника и полной автоматизации всех процедурных этапов.

	
	215980
	5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
5.01 Анализаторы ИВД
5.01.09 Анализаторы ПЦР
	Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический (термоциклер) ИВД, лабораторный, автоматический
	Электрический лабораторный аппарат, предназначенный для амплификации мишеней дезоксирибонуклеиновой кислоты (ДНК) (deoxyribonucleic acid (DNA) или рибонуклеиновой кислоты (РНК) (ribonucleic acid (RNA) в клиническом образце с использованием термостабильного фермента полимеразы и повторяющихся циклов нагревания и охлаждения (т.е. термоциклирование) для репликации продукта (т.е. полимеразная цепная реакция (ПЦР, PCR)). Продукт амплификации определяется и/или идентифицируется с помощью олигонуклеотидных маркеров во время его образования (т.е. в реальном времени (real-time)) или по конечной точке. Устройство также может выделять, извлекать и/или подготавливать нуклеиновые кислоты из клинического образца; управляется с минимальным вмешательством оператора и полностью автоматизировано на всех этапов анализа.

	
	217380
	5 Медицинские изделия для in vitro диагностики (ИВД)
5.01 Анализаторы ИВД
5.01.05 Анализаторы иммунохимические
	Анализатор иммуноферментный (ИФА) ИВД, автоматический
	Электрический (работающий от сети переменного тока) лабораторный прибор, предназначенный для качественного и/или количественного in vitro определения химических и/или биологических маркеров в клиническом образце с помощью иммунологического метода с использованием ферментов при обработке образцов, имеющий программное обеспечение для обработки и/или отображения данных. Прибор использует меченые ферментом антигены или антитела и твердую связывающую фазу (например, в форме шариков, микропланшетов) для измерения целевых веществ, как правило, антигенов, антител, наркотических или эндогенных веществ в жидкостях организма. Изделие работает при минимальном техническом участии и полностью автоматизировано на всех этапах процедуры.

	
	152690
	1 Анестезиологические и респираторные медицинские изделия
1.20 Очистители воздуха
	Очиститель воздуха фильтрующий высокоэффективный, передвижной
	Устройство с питанием от сети переменного тока, в котором используется комбинация предварительного фильтра и высокоэффективного фильтра (HEPA-фильтра) для удаления 99,97% частиц размером более 0,3 микрона. Это устройство часто используется для предотвращения передачи туберкулеза и других заболеваний, вызываемых переносимыми по воздуху болезнетворными микроорганизмами. Конструкция очистителя позволяет перемещать его с одного места на другое.

	
	273230
	2 Вспомогательные и общебольничные медицинские изделия
2.54 Шкафы/боксы медицинские
	Бокс биологической безопасности класса II
	Специальный шкаф для частичной или полной изоляции, в целях обеспечения уровня биологической безопасности (УББ) класса II для оператора, продукта и окружающей среды при работе с микроорганизмами и другими опасными биоматериалами (обычно по категорию 3 включительно). Защита обычно обеспечивается ламинарным воздушным потоком (ЛВП), воздушным фильтром тонкой очистки (HEPA-фильтром) и/или угольным фильтром и парами перекиси водорода (H2O2). Используется для работы с клеточными культурами и патогенами (бактериями, вирусами, паразитами и т. п.) и другими биологически опасными материалами, высокотоксичными веществами (например, химиотерапевтическими препаратами), опухолевыми тканевыми культурами.



2.1. Квалификация специалистов должна быть подтверждена удостоверяющими документами (дипломы, сертификаты, и т.п).(В соответствии с пунктом 4.1.4. Методических  рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники», утвержденных  Минздравом России от 24.09.2003. и Минпромнауки России от 10.10.2003., введённым в действие Письмом Минздрава РФ от 27.10.2003. N 293-22/233).Документ, подтверждающий квалификацию должен быть предоставлен непосредственно перед оказанием услуг.
2.2. Специалисты должны иметь не ниже III группы допуска по электробезопасности.
3. Исполнитель должен иметь контрольно-измерительное и технологическое испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по ТО МИ указанных в перечне п.7.
4. Исполнитель должен иметь полный комплект действующей нормативной, технической и эксплуатационной документации, необходимой для проведения ремонта ИМ указанных в перечне п.7.
5. Все работы по ТО МИ должны проводиться согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя.
5.1. При проведении ТО допускается применение только запасных частей, в том числе расходных материалов предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя. Запасные части, том числе расходные материалы должны быть новыми, не бывшими в эксплуатации, не прошедшими ремонт (в том числе восстановление, замену запасных частей, восстановление потребительских свойств).
5.2. Гарантийные сроки на работы по ТО:
-на работы по периодическому и внеплановому ТО, не менее 6 месяцев;
- на работы по ремонту МИ, не менее 6 месяцев;
- на установленные запасные части не менее 6 месяцев.
Гарантийный срок исчисляют с даты завершения работ, указанной в журнале ТО МИ.
5.3. При обнаружении недостатков, допущенных при проведении ТО. Исполнитель должен устранить их безвозмездно в срок не более 10 рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления к нему соответствующего обращения Заказчика.
6. Виды работ по техническому обслуживания медицинских изделий:
- периодическое ТО;
- текущее техническое обслуживание, техническое диагностирование;
- текущий ремонт;
-контроль технического состояния;
-монтаж/демонтаж и наладка
6.1. Требования к периодическому ТО:
Периодическое ТО должно проводиться согласно эксплуатационной документации на МИ, указанных в перечне МИ, подлежащих ТО.
6.1.1. Перечень работ по техническому обслуживанию медицинской техники:

	№ п/п
	Наименование работ
	Периодичность

	1
	Внешний осмотр устройств
	Не реже 1 раза в 1месяц

	2
	Очистка от пыли,  грязи,  посторонних частиц
	Не реже 1 раза в 1месяц

	3
	Очистка оптической системы, оптических датчиков (при наличии, по требованию)
	Не реже 1 раза в 1месяц

	4
	Очистка внутренних электронных и механических узлов (по потребности)
	Не реже 1 раза в 1месяц

	5
	Проверка органов управления, защиты, контроля, индикации на целостность, четкость фиксации, отсутствие люфтов, четкое срабатывание переключающих устройств
	Не реже 1 раза в 1месяц

	6
	Проверка работоспособности клапанов (при наличии)
	Не реже 1 раза в 1месяц

	7
	Проверка работоспособности гидравлической системы на присутствие утечек (при наличии)
	Не реже 1 раза в 1месяц

	8
	Замена галогенных ламп
	Не реже 1 раза в 1месяц

	9
	Калибровка оптического блока (при наличии, по требованию)
	Не реже 1 раза в 1месяц

	10
	Контроль состояния основных и вспомогательных узлов, измерительных, регистрирующих, коммутирующих устройств и приспособлений,  деталей, подверженных повышенному износу 
	Не реже 1 раза в 1месяц

	11
	Подстройка функционирования основных и вспомогательных узлов, измерительных, регистрирующих, коммутирующих устройств и приспособлений и  деталей
	Не реже 1 раза в 1месяц

	11
	Удаление следов коррозии и окисления с наружных поверхностей изделия;
	Не реже 1 раза в 1месяц

	12
	Смазка основных механизмов и узлов (в соответствии с таблицей смазки);
	Не реже 1 раза в 1месяц

	13
	Затяжка всех ослабленных крепежных элементов, уплотнений, сальников;
	Не реже 1 раза в 1месяц

	14
	Дозаправка изделия расходными материалами, жидкостями, газами
	Не реже 1 раза в 1месяц

	15
	Очистка и смазка привода шприца (по требованию)
	Не реже 1 раза в 1месяц

	16
	Промывка водных канистр
	Не реже 1 раза в 1месяц

	17
	Промывка воздушных фильтров
	Не реже 1 раза в 1месяц

	18
	Работы специфические для данного оборудования, установленные эксплуатационной документацией 
	Не реже 1 раза в 1месяц

	19
	Замена запасных частей, согласно списку запчастей
	По необходимости, в течение срока действия договора

	20
	Проверка правильности работы программного обеспечения
	Не реже 1 раза в 1месяц

	21
	Проведение периодического инструктажа сотрудников по эксплуатации оборудования с отметкой в журнале  «Инструктажи»
	Не реже 1 раза в 1месяц

	22
	Предоставление гарантий на выполненные ремонтные работы (с момента подписания Заказчиком акта выполненных работ)
	Не реже 1 раза в 1месяц



6.2. Выполнение работ и проверок, необходимость которых выявлена в ходе технического обслуживания.
6.3. После окончания соответствующих работ по ТО МИ Исполнитель обязан сделать соответствующую отметку в журнале ТО МИ. 
6.4. Все демонтированные в процессе оказания услуг по обслуживанию расходные части, комплектующие или запасные части должны возвращаться Заказчику.
6.5. В случае появления неисправности оборудования специалист должен прибыть для проведения технического диагностирования в течение 24 часов с момента поступления заявки заказчика. Без ограничения количества выездов по техническому диагностированию.
6.6. Исполнитель обязан поставлять запасные части и расходные материалы на МИ указанные в перечне МИ подлежащих ТО согласно Перечню запасных частей и расходных материалов указанных в пункте 6.7.  
6.7. Перечень запасных частей и расходных материалов:
	№
п/п
	Наименование товара
	Наименование показателя
	Содержание (значение) показателя

	1
	Набор для полугодового  обслуживания  Gеmini
	Количество
	1 шт.

	
	
	Идентификатор
	100000371

	
	
	Совместимость
	Анализатор иммуноферментный автоматический GEMINI тип 6280

	1.1
	Пластиковая трубка
	Количество
	1 шт.

	
	
	Диаметр, мм.
	6,4

	
	
	Длина, мм.
	2100,0

	
	
	Назначение
	Предназначена для подачи воды из канистры с системной жидкостью в манипулятор-пипетор

	1.2
	Силиконовая трубка
	Количество
	2 шт.

	
	
	Диаметр, мм.
	5,0

	
	
	Длина, мм.
	170,0

	
	
	Назначение
	Предназначены для перекачивания отходов из перехватывающей банки для отходов в большую канистру с отходами

	1.3
	Силиконовая трубка
	Количество
	1 шт.

	
	
	Диаметр, мм.
	5,0

	
	
	Длина, мм.
	80,0

	
	
	Назначение
	Предназначена для соединении банки с вакуумом и перехватывающей банки для отходов

	1.4
	Силиконовая трубка
	Количество
	1 шт.

	
	
	Диаметр, мм.
	5,0

	
	
	Длина, мм.
	1650,0

	
	
	Назначение
	Предназначена для перекачивания отходов из раскапывающей головки вошера в перехватывающую банку для отходов

	1.5
	Силиконовая трубка
	Количество
	1 шт.

	
	
	Диаметр, мм.
	8,0

	
	
	Длина, мм.
	760,0

	
	
	Назначение
	Предназначена для слива отходов от промывочной станции пипетора-манипулятора в перехватывающую банку для отходов  

	1.6
	Головка перистальтического насоса с трубкой
	Количество
	1 шт. 

	
	
	Диаметр трубки, мм.
	6,4

	
	
	Длина, мм.
	340,0

	
	
	Назначение
	Предназначена для слива отходов из перехватывающей банки для отходов в большую канистру с отходами в анализаторе Gemini

	1.7
	Жидкостный фильтр 
	Количество
	3 шт.

	
	
	Диаметр, мм.
	14,0

	
	
	Материал
	Нетканый

	
	
	Назначение
	Предназначены для фильтрации жидкости в анализаторе Gemini

	1.8
	Жидкостный фильтр
	Диаметр, мм.
	10,0

	
	
	Материал
	Фторопласт

	
	
	Назначение
	Предназначен для фильтрации жидкости в анализаторе Gemini

	1.9
	I-Lid кабель (датчик)
	Количество
	1 шт. 

	
	
	Длина, Ширина, мм
	40*40

	
	
	Назначение
	Предназначен для детекции жидкости в пробирках с исследуемыми образцами и банках с реагентами

	2
	Светофильтр
	Количество
	1 шт.

	
	
	Идентификатор
	30069864

	
	
	Полоса пропускания, нм
	405

	
	
	Совместимость
	Анализатор иммуноферментный микропланшетный автоматический
Тип, модель Infinite F50, Австрия (Tecan)

	3
	Светофильтр
	Количество
	1 шт.

	
	
	Идентификатор
	30069866

	
	
	Полоса пропускания, нм
	450

	
	
	Совместимость
	Анализатор иммуноферментный микропланшетный автоматический
Тип, модель Infinite F50, Австрия (Tecan)

	4
	Светофильтр
	Количество
	1 шт.

	
	
	Идентификатор
	30070099

	
	
	Полоса пропускания, нм
	492

	
	
	Совместимость
	Анализатор иммуноферментный микропланшетный автоматический
Тип, модель Infinite F50, Австрия (Tecan)

	5
	Светофильтр
	Количество
	1 шт.

	
	
	Идентификатор
	30070210

	
	
	Полоса пропускания, нм
	620

	
	
	Совместимость
	Анализатор иммуноферментный микропланшетный автоматический
Тип, модель Infinite F50, Австрия (Tecan)


6.9. Качество поставляемых запасных частей должно соответствовать действующей технической документации изготовителя.
6.10. Поставляемые запасные части должны находиться на гарантии изготовителя и/или поставщика. Запасные части, том числе расходные материалы должны быть новыми, не бывшими в эксплуатации, не прошедшими ремонт (в том числе восстановление, замену запасных частей, восстановление потребительских свойств.
7. Перечень медицинских изделий, подлежащих техническому обслуживанию:
	№
	Наименование МИ
	Модель (марка) МИ
	Наименование изготовителя
	Номер регистрационного удостоверения
	Страна происхождения
	Год выпуска
	Зав. № (инв. №)
	Место размещения

	1
	Вошер-устройство для промывки планшет 
	PW-40
	Bio-Rad
	ФСЗ 2008/02424
	Франция
	2005
	ЕВ5А419535
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	2
	Вошер-устройство для промывки планшет 
	PW-40
	Bio-Rad
	ФСЗ 2008/02424
	Франция
	2006
	ЕВ6А015810
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	3
	Вошер-устройство для промывки планшет 
	PW-40
	Bio-Rad
	ФСЗ 2008/02424
	Франция
	2005
	ЕС6G075412
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	4
	Вошер –устройство для промывки планшет 
	Sanofi –Pasteur PW -40
	SANOFI DIAGNOSTICS PASTEUR
	ФСЗ 2008/02424
	Франция
	1997
	ЕА7j175
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул Элеваторная 1Б.

	5
	Анализатор для промывки микропланшет HidroFlex 8/2
	HidroFlex 8/2
	Tecan
	ФСЗ 2007/00335
	Австрия
	2014
	1409007616
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул Элеваторная 1Б

	6
	Шейкер
	ST-3
	SIA "ELMI"
	РЗН 2016/5185
	Латвия
	2002
	23025
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	7
	Шейкер
	ST-3
	SIA "ELMI"
	РЗН 2016/5185
	Латвия
	2002
	23030
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	8
	Шейкер
	ST-3
	SIA "ELMI"
	РЗН 2016/5185
	Латвия
	2006
	613979
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	9
	Шейкер
	ST-3
	SIA "ELMI"
	РЗН 2016/5185
	Латвия
	2006
	1637145
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	10
	Шейкер
	ST-3
	SIA "ELMI"
	РЗН 2016/5185
	Латвия
	2005
	532630
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Комсомольская,72

	11
	Шейкер
	ST-3L
	SIA "ELMI"
	РЗН 2016/5185
	Латвия
	2005
	44118
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	12
	Ридер- фотометр для микропланшет 
	«Sanofi Pasteur» PR-2100
	"Райто Лайф и Аналитикал Сайнсис Ко., Лтд."
	РЗН 2017/5347
	КНР
	1997
	1СXC1549
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	13
	Ридер- фотометр для микропланшет 
	BIO RAD-680
	"Bio-Rad Laboratories, Inc."
	МЗ РФ № 2003/254
	США
	2005
	14689
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	14
	Ридер- фотометр для микропланшет 
	BIO RAD-680
	"Bio-Rad Laboratories, Inc."
	МЗ РФ № 2003/254
	США
	2005
	16826
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	15
	Анализатор иммуноферментный микропланшетный автоматический
	Infinite F50
	Tecan
	ФСЗ 2010/07029
	Австрия
	2014
	1411000884
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	16
	Детектирующий амплификатор
	Rotor-Gene Q 6 plex
	QIAGEN GmbH
	ФСЗ 2010/07595
	Германия
	2013
	R1112191
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	17
	Анализатор иммуноферментный автоматический 
	GEMINI тип 6280
	STRATEC Biomedical AG
	ФСЗ 2011/10838
	Германия
	2020
	6280000756
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	18
	Установка очистки и обеззараживания воздуха 
	Б ОВ-001-АМС
	ЗАО "Асептические медицинские системы"
	ФСР 2011/10419
	Россия
	2010
	0810
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	19
	Бокс абактериальной воздушной среды
	БОВ-001-АМС
	ЗАО "Асептические медицинские системы"
	ФСР 2011/10419
	Россия
	2010
	0809
	623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б

	20
	Бокс абактериальной воздушной среды
	БАВп-01 «Ламинар -С» -1,2 (221.120)
	ЗАО "Ламинарные системы"
	ФСР 2010/07111
	Россия
	2013
	1100
	[bookmark: _GoBack]623854, Свердловская область, г. Ирбит, ул. Элеваторная 1Б


8. Акт выполненных работ должен быть составлен и подписан сторонами договора по окончанию проведения ремонтных работ.
9. Период оказания услуг по техническому обслуживанию медицинских изделий не менее 12 месяцев с даты подписания договора


Инженер по медоборудованию                                                   Дмитриев В.О.                          
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