Техническое задание ТО МИ


УТВЕРЖДАЮ
Главный врач __________ Исаев Ф.И.
Главный инженер ___________Черноволов А.В.
«____» ______________________2025 г

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
оказания услуг по техническому обслуживанию медицинского оборудования
	№ п/п
	Перечень требований
	Содержание требований

	1
	Наименование услуг
	Проведение технического обслуживания медицинского оборудования

	2
	Объём услуг
	Обслуживание   единиц медицинского оборудования согласно Приложение № 1: Список медицинского оборудования, передаваемого на техническое обслуживание с регламентированными перечнями работ по техническому обслуживанию медицинского оборудования.


	3
	Сроки оказания услуг
	октябрь 2025 г. – октябрь 2026 г

	4
	Место оказания услуг
	ООО «МРИЯ»

	5
	Общие требования к услугам
	Услуги предоставляются на территории Заказчика, не мешая его деятельности и не создавая угрозы для сотрудников и гостей. Необходимо соблюдать внутренние правила, режим доступа, инструкции и положения. Работы выполняются в рабочее время, исключительно в специально отведённой зоне, с использованием минимально необходимого оборудования для снижения шума. Руководство работами осуществляет инженерно-технический специалист, прошедший аттестацию по технике безопасности (если это предусмотрено законодательством).
Услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования должны выполняться Исполнителем лично, привлечение третьих лиц допускается с письменного согласия Заказчика.

	6
	Требования к Исполнителю
	1. Наличие необходимых лицензий, допусков, разрешений, соответствие требованиям законодательства к ТО медицинских изделий.
2. Соблюдение правил внутреннего распорядка и техники безопасности на территории Заказчика.
3. В случае выявления дефектов — оформление дефектного акта.
4. Проведение ТО по согласованному с Заказчиком графику.
5. Обеспечить возможность прибытия техника в течение не позднее 7 календарных дней при экстренной заявке для диагностики. Ремонт произвести до окончания следующего расчетного периода (расчетный период – 1 месяц, ремонт оплачивается дополнительно). Срок ремонта может быть увеличен при отсутствии запчастей, по согласованию с Заказчиком.
6. Все выявленные недостатки при ТО по причине некачественно выполненных работ   устраняются безвозмездно в течение 7 календарных дней (без учёта доставки запчастей).
7. Вся информация о работах фиксируется в Журнале технического обслуживания и ремонта.
Для проведения технического обслуживания ряда медицинского оборудования специалисты Исполнителя должны иметь:
- документы, подтверждающие наличие группы допуска по электробезопасности III;
- повышение квалификации по техническому обслуживанию медицинской техники;
-  выданное в установленном порядке удостоверение о допуске к работам на сосудах работающих под давлением

	7
	Порядок оказания услуг
	Работы выполняются в соответствии с «Годовым графиком ТО». Периодичность проведения ТО специалистами Исполнителя по каждой единице оборудования 1 раз в 6 месяцев, если иное не предполагается технологическими картами ТО МИ.
 Исполнитель:
- составляет дефектные ведомости с указанием сроков ремонта;
- восстанавливает работоспособность оборудования при необходимости;
- предоставляет отчёт Заказчику после каждого ТО с описанием состояния и рекомендациями;
- выполняет пуско-наладочные работы при необходимости;
- ведёт годовой график и журнал учёта работ;
- обязан в течение 24 часов с момента поступления аварийного вызова предоставить обратную связь о причинах неисправности и устранить её не более чем за 7 календарных дней, либо в срок по согласованию с Заказчиком. Заявки и обратная связь по ним допускается по каналам связи, оговоренным между Исполнителем и Заказчиком (телефонные звонки, сообщения в мессенджер, электронная почта).

В случае неудовлетворительного результата работ Заказчик вправе потребовать устранения недостатков за счёт Исполнителя. Приёмка работ — в течение 5 рабочих дней после предоставления закрывающих документов.

До начала работ согласуется вся необходимая документация.
Исполнитель обязан:
- своевременно уведомлять Заказчика о необходимости ремонта;
- согласовывать ремонт, вызванный нарушением правил эксплуатации или порчей оборудования;
- согласовывать замену запасных частей.

	8
	Требования к оборудованию
	Допускается использование только сертифицированного и поверенного оборудования, соответствующего установленным стандартам.
Контрольно-измерительное и технологическое испытательное оборудование должно обеспечивать проведение всех видов работ по техническому обслуживанию медицинского оборудования, указанных в перечне медицинского оборудования, подлежащего техническому обслуживанию;
3.2. Средства измерений должны быть поверены, а технологическое испытательное оборудование должно быть аттестовано по ГОСТ Р 8.568 


	9
	



Требования к обеспечению качества технического обслуживания медицинского оборудования.
	. Наличие у Исполнителя действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 13485;
4.2. Проведение технического обслуживания должно проводиться согласно действующей технической и эксплуатационной документации изготовителя (производителя);
4.3. При проведении технического обслуживания допускается применение только новых расходных материалов, предусмотренных действующей технической и эксплуатационной документацией изготовителя (производителя).
4.4. Гарантийные сроки на работы по техническому обслуживанию:
- на услуги по периодическому и внеплановому техническому обслуживанию – не менее 3-х месяцев (в соответствии с регламентом Приложение №1);
- на услуги по ремонту медицинского оборудования – не менее 3 месяцев;
При обнаружении недостатков, допущенных при проведении технического обслуживания по вине Исполнителя, он должен устранить их безвозмездно в срок не более 5 (пяти) рабочих дней (без учета времени доставки запасных частей) с момента поступления Исполнителю соответствующего обращения Заказчика. 


	10
	Особые условия
	Работы проводятся в действующем отеле уровня 5*. Сотрудники Исполнителя должны иметь аккуратный внешний вид и спецодежду с атрибутикой компании. Все отклонения от ТЗ согласовываются в письменном виде через лист изменений.

	11
	Дополнительные требования
	Исполнитель обязан соблюдать требования законодательства и внутренних нормативных актов Заказчика в части охраны труда, экологии и промышленной безопасности. Нарушения, повлекшие к ущербу, компенсируются Исполнителем.

	12
	Срок оказания услуг
	Срок оказания услуг: с даты заключения контракта до истечения одного календарного года. Услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования производятся Исполнителем в рабочие дни с 8 часов 00 минут до 17  часов 00 минут.
Выполнение контракта разделено на этапы. Техническое обслуживание оборудования, указанного в приложении 1, должно быть проведено в указанные сроки
Срок 1 этапа исполнения контракта: ноябрь, декабрь 2025 г, январь 2026 г;
Срок 2 этапа исполнения контракта: февраль-апрель 2026 г;
Срок 3 этапа исполнения контракта: май-июль 2026 г;
Срок 4 этапа исполнения контракта: август-октябрь 2026 г;















Приложение 1 к техническому заданию ТО МИ
Перечень медицинских изделий Департамента медицины и оздоровления ООО «МРИЯ» и порядок работ по техническому обслуживанию с привлечением сторонних подрядных организаций. 
	№ пп
	Название аппарата
	Количество
	Номер группы МИ
	Этап исполнения контракта (см. п 12 ТЗ)
	Состав работ по ТО

	1
	Дефибриллятор Zoll
	1
	14
	1, 3
	· Проверка точности измерения параметров
· Проверка работы дефибриллятора на тестовом нагрузочном устройстве, 
· Полная проверка всех функций дефибриллятора, Проверка работы в условиях повышенной влажности и температуры (если применимо)
· Замена расходных материалов (электродов, кабелей, батареи).
· Профилактический ремонт при необходимости.
· Калибровка.
· Проверка на соответствие требованиям безопасности.


	2
	Элетрокардиограф SCHILLER CARDIOVIT AT-102/C
	1
	14
	2, 4
	1. Внешний осмотр:
Проверка целостности корпуса, кабелей, электродов, разъемов на наличие повреждений и загрязнений.
2. Чистка:
Регулярная очистка корпуса, клавиатуры, дисплея и других частей прибора от пыли и грязи. Следуйте инструкциям в руководстве пользователя для использования соответствующих чистящих средств.
3. Проверка кабелей и электродов:
Осмотр кабеля пациента и электродов на предмет повреждений, износа и правильности подключения. Замена изношенных или поврежденных элементов.
4. Проверка батареи:
Проверка уровня заряда батареи и ее работоспособности, особенно для моделей с аккумулятором. При необходимости замена батареи.
5. Калибровка:
Проверка и, при необходимости, калибровка электрокардиографа, чтобы обеспечить точность измерений. Калибровку выполнять в соответствии с рекомендациями производителя.
6. Обновление программного обеспечения:
Если доступно, обновление программного обеспечения электрокардиографа для исправления ошибок и улучшения функциональности.
7. Проверка работоспособности:
Выполнение тестов для проверки правильности работы всех функций электрокардиографа, включая запись ЭКГ, автоматический анализ и передачу данных.


	3
	Элетрокардиограф SCHILLER CARDIOVIT AT-104
	1
	14
	2, 4
	

	4
	Дефибрилятор-монитор Dixion в варианте исполнения Dixion ER-5
	1
	14
	1, 3
	· Проверка точности измерения параметров
· Проверка работы дефибриллятора на тестовом нагрузочном устройстве, 
· Полная проверка всех функций дефибриллятора, Проверка работы в условиях повышенной влажности и температуры (если применимо)
· Замена расходных материалов (электродов, кабелей, батареи).
· Профилактический ремонт при необходимости.
· Калибровка.
· Проверка на соответствие требованиям безопасности.


	5
	Дефибрилятор-монитор Dixion в варианте исполнения Dixion ER-5
	1
	14
	1, 3
	

	6
	Дефибрилятор-монитор Dixion в варианте исполнения Dixion ER-5
	1
	14
	1, 3
	

	7
	Электрокардиограф "ЭКГ"-10-03
	1
	14
	2, 4
	1. Внешний осмотр:
Проверка целостности корпуса, кабелей, электродов, разъемов на наличие повреждений и загрязнений.
2. Чистка:
Регулярная очистка корпуса, клавиатуры, дисплея и других частей прибора от пыли и грязи. Следуйте инструкциям в руководстве пользователя для использования соответствующих чистящих средств.
3. Проверка кабелей и электродов:
Осмотр кабеля пациента и электродов на предмет повреждений, износа и правильности подключения. Замена изношенных или поврежденных элементов.
4. Проверка батареи:
Проверка уровня заряда батареи и ее работоспособности, особенно для моделей с аккумулятором. При необходимости замена батареи.
минимум,
5. Калибровка:
Проверка и, при необходимости, калибровка электрокардиографа, чтобы обеспечить точность измерений. Калибровку выполнять в соответствии с рекомендациями производителя.
6. Обновление программного обеспечения:
Если доступно, обновление программного обеспечения электрокардиографа для исправления ошибок и улучшения функциональности.
7. Проверка работоспособности:
Выполнение тестов для проверки правильности работы всех функций электрокардиографа, включая запись ЭКГ, автоматический анализ и передачу данных.


	8
	Электрокардиограф "ЭКГ"-10-12
	1
	14
	2, 4
	

	9
	Электрокардиограф компьютерный " Поли-Спектр-8/ЕХ"
	1
	14
	2, 4
	

	10
	Дефибрилятор-монитор Dixion в варианте исполнения Dixion ER-5
	1
	14
	1, 3
	· Проверка точности измерения параметров
· Проверка работы дефибриллятора на тестовом нагрузочном устройстве, 
· Полная проверка всех функций дефибриллятора, Проверка работы в условиях повышенной влажности и температуры (если применимо)
· Замена расходных материалов (электродов, кабелей, батареи).
· Профилактический ремонт при необходимости.
· Калибровка.
· Проверка на соответствие требованиям безопасности.


	11
	Электрокардиограф "ЭКГ" по ТУ 9441-001-74487176-2010, ЭКГ-10-12
	1
	14
	2, 4
	1. Внешний осмотр:
Проверка целостности корпуса, кабелей, электродов, разъемов на наличие повреждений и загрязнений.
2. Чистка:
Регулярная очистка корпуса, клавиатуры, дисплея и других частей прибора от пыли и грязи. Следуйте инструкциям в руководстве пользователя для использования соответствующих чистящих средств.
3. Проверка кабелей и электродов:
Осмотр кабеля пациента и электродов на предмет повреждений, износа и правильности подключения. Замена изношенных или поврежденных элементов.
4. Проверка батареи:
Проверка уровня заряда батареи и ее работоспособности, особенно для моделей с аккумулятором. При необходимости замена батареи.
минимум,
5. Калибровка:
Проверка и, при необходимости, калибровка электрокардиографа, чтобы обеспечить точность измерений. Калибровку выполнять в соответствии с рекомендациями производителя.
6. Обновление программного обеспечения:
Если доступно, обновление программного обеспечения электрокардиографа для исправления ошибок и улучшения функциональности.
7. Проверка работоспособности:
Выполнение тестов для проверки правильности работы всех функций электрокардиографа, включая запись ЭКГ, автоматический анализ и передачу данных.


	12
	Электрокардиограф "ЭКГ12-T-01 -Р-Д"
	1
	14
	2, 4
	

	13
	Аппарат ЭКГ  CAREWELL ECG-1112
	1
	14
	2, 4
	






	№ пп
	Название аппарата
	Количество
	Номер группы МИ
	Класс риска применения МИ
	Состав работ по ТО

	14
	Комплекс диагностический для анализа состояния сосудистой системы Ангиоскан-01 с принадлежностями
	1
	14
	2, 4
	1. Визуальный осмотр:
Проверка на наличие механических повреждений корпуса, кабелей, датчиков и других компонентов прибора.
2. Чистка:
Очистка оптических датчиков и других поверхностей от пыли и загрязнений, которые могут влиять на точность измерений.
3. Проверка калибровки:
Периодическая калибровка прибора в соответствии с инструкцией производителя для обеспечения точности результатов.
4. Проверка программного обеспечения:
Установка обновлений, проверка корректности работы программного обеспечения, включая сбор, обработку и отображение данных.
5. Проверка работоспособности:
Тестирование прибора на наличие ошибок, проверка корректности работы всех функций и режимов.
6. Замена расходных материалов:
При необходимости, замена одноразовых элементов, таких как датчики, если это предусмотрено конструкцией прибора.


	15
	Система длит.холтеровского мониторинга ЭКГ и АД SHILLER medilog DARWIN 
	1
	14
	1, 3
	1. Проверка аппаратной части:
· Внешний осмотр:
Проверка целостности корпуса регистратора, кабелей, электродов, креплений на наличие повреждений, трещин, сколов и других дефектов.
· Проверка работоспособности:
Тестирование основных функций, включая включение/выключение, запись ЭКГ и АД, передачу данных.
· Калибровка:
Проверка точности измерений, включая калибровку датчиков ЭКГ и АД, а также других параметров.
· Замена расходных материалов:
Замена электродов, батареек, аккумуляторов и других расходных материалов, необходимых для работы устройства.
· Очистка и дезинфекция:
Очистка и дезинфекция регистратора, кабелей, электродов и других частей, контактирующих с пациентом. 
2. Проверка программного обеспечения:
· Обновление программного обеспечения:
Установка последних версий программного обеспечения, исправление ошибок и добавление новых функций.
· Настройка параметров записи:
Проверка и настройка параметров записи, таких как частота дискретизации, фильтры и другие настройки.
· Анализ данных:
Проверка работы программного обеспечения для анализа данных, включая выявление аритмий, нарушений ритма и других отклонений.
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	Система скрининга сердца компьютерная "Кардиовизор" ЭКЦ-02-"КАРДи2/4"
	1
	14
	1, 3
	1. Проверка работоспособности:
. Включение и выключение системы.
. Проверка корректной работы всех компонентов (монитор, клавиатура, мышь, принтер и т.д.).
. Тестирование основных функций системы с использованием тестовых карт или образцов.
. Проверка наличия и правильной работы интерфейса пользователя.
. Проверка подключения к сети и других периферийных устройств.
2. Калибровка:
. Проверка и настройка параметров системы в соответствии с рекомендациями производителя.
. Калибровка датчиков и других измерительных элементов.
. Настройка параметров отображения и обработки данных.
3. Чистка и дезинфекция:
. Очистка корпуса системы, монитора, клавиатуры и других компонентов от пыли и грязи.
. Дезинфекция датчиков и электродов в соответствии с медицинскими стандартами.
. Замена расходных материалов (например, бумаги для принтера).
4. Обновление программного обеспечения:
. Установка последних версий программного обеспечения, доступных от производителя.
. Обновление базы данных, если это предусмотрено системой.
. Проверка совместимости программного обеспечения с другими приложениями.
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	Система функциональной диагностики CardioSoft (на базе тредмила)
	1
	14
	1, 3
	1. Профилактические осмотры:
. Визуальный осмотр оборудования на предмет повреждений и износа.
. Проверка подключения к электропитанию и другим системам.
. Очистка оборудования от пыли и грязи.
. Проверка состояния кабелей и разъемов.
. Проверка работы системы охлаждения.
. Проверка работы системы вентиляции.
2. Диагностика:
. Проверка работоспособности отдельных узлов и компонентов.
. Измерение параметров работы оборудования.
. Анализ данных, полученных в процессе диагностики.
. Выявление неисправностей и дефектов.
3. Ремонт и замена:
Замена неисправных компонентов (датчиков, плат, кабелей и т.д.).
. Ремонт неисправных узлов и блоков.
. Настройка и калибровка оборудования после ремонта.
. Замена расходных материалов (например, фильтров).
4. Калибровка и настройка:
. Настройка параметров работы оборудования в соответствии с техническими требованиями.
. Калибровка датчиков и измерительных приборов.
. Проверка точности измерений.
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	Система холтеровского суточного мониторирования АД BpLab
	3
	14
	1, 3
	1. Внешний осмотр:
Проверка целостности корпуса регистратора, манжет, кабелей, зарядного устройства и других компонентов на предмет повреждений. 
2. Проверка работоспособности:
Тестирование регистратора, манжеты и программного обеспечения на предмет корректной работы и соответствия заявленным характеристикам. 
3. Калибровка:
Проверка точности измерений артериального давления в соответствии с установленными стандартами. 
4. Замена расходных материалов:
Замена аккумуляторов, манжет, электродов (если используются) по мере необходимости. 
5. Обновление программного обеспечения:
Установка последних версий программного обеспечения для анализа данных и работы с устройством. 
6. Очистка и дезинфекция:
Очистка и дезинфекция компонентов системы в соответствии с инструкциями производителя. 
7. Проверка безопасности:
Проверка соответствия системы требованиям электробезопасности и наличия защиты от разряда дефибриллятора. 
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	Измеритель АД И ЧП автоматический цифровой A&D ТМ-2655Р
	1
	14
	1, 3
	1. Проверка работоспособности:
. Включить прибор и убедиться в его работоспособности.
. Проверить правильность отображения информации на дисплее.
. Проверить функционирование кнопок управления.
. Провести измерение давления и пульса, сравнив результаты с известными значениями или другим прибором.
2. Визуальный осмотр:
. Проверить целостность корпуса, отсутствие трещин, сколов и других дефектов.
. Проверить состояние шлангов и манжеты на наличие повреждений, перегибов и трещин.
. Убедиться в надежности крепления манжеты и шлангов к прибору.
3. Очистка:
. Протереть корпус прибора, шланги и манжету мягкой влажной тканью.
. Избегать попадания влаги внутрь прибора.
. Не использовать агрессивные моющие средства.
4. Калибровка:
. При необходимости откалибровать прибор в соответствии с инструкцией производителя.
. Калибровка может потребоваться при отклонениях в показаниях или после длительного использования.
5. Замена расходных материалов:
. При необходимости заменить манжету, если она изношена или повреждена.
. Заменить батарейки или аккумулятор в соответствии с рекомендациями производителя.
6. Проверка комплектации:
. Убедиться в наличии всех необходимых принадлежностей (манжеты, шланги, блок питания, инструкция).
. Проверить состояние каждой принадлежности и при необходимости заменить их.
7. Проверка работы манжеты:
. Убедиться в плотном прилегании манжеты к руке.
. Проверить отсутствие утечек воздуха через манжету или шланги.
8. Проверка работы компрессора:
. Проверить уровень шума при работе компрессора.
. Убедиться в достаточном давлении воздуха, нагнетаемом компрессором.
9. Проверка работы блока питания:
. Убедиться в надежности подключения блока питания к сети.
. Проверить напряжение на выходе блока питания.
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	Аппарат визуализации вен веновизор VIVOLIGHT
	1
	14
	1, 3
	1. Чистка и дезинфекция:
. Регулярная чистка внешних поверхностей аппарата от пыли и грязи.
. Дезинфекция частей, контактирующих с кожей пациента, в соответствии с инструкциями производителя.
2. Проверка калибровки:
. Убедиться, что аппарат точно отображает расположение вен.
. При необходимости выполнить калибровку в соответствии с инструкцией.
3. Осмотр кабелей и разъемов:
. Проверить целостность кабелей, отсутствие повреждений и надежность соединений.
. Убедиться, что разъемы плотно подключены и не имеют следов коррозии.
4. Периодическое тестирование:
. Провести полное тестирование аппарата, чтобы убедиться в его работоспособности.
. Проверить точность отображения вен при различных условиях.
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	Регистратор АД носимый SCHILLER Medilog BR-102 plus с принадл.
	1
	14
	1, 3
	1. Внешний осмотр:
. Проверка на наличие видимых повреждений корпуса, кабелей, разъемов.
. Оценка состояния манжеты и нагнетательного шланга.
2. Проверка работоспособности:
. Включение прибора и проверка его готовности к работе.
. Тестирование основных функций: измерение давления, отображение данных на экране.
. Проверка работы кнопок управления.
. Проверка подключения к компьютеру и программному обеспечению.
3. Очистка и дезинфекция:
. Очистка корпуса прибора, кабелей и манжеты от загрязнений.
4. Проверка комплектации:
. Сверка наличия всех необходимых компонентов: манжет, шлангов, кабелей, аккумуляторов, программного обеспечения.
. Проверка срока годности расходных материалов.
5. Калибровка:
. Периодическая калибровка прибора в соответствии с рекомендациями производителя и стандартами.
6. Программное обеспечение:
. Проверка наличия последней версии программного обеспечения.
. Обновление ПО при необходимости.
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	Сфигмоманометр VS-1500N с принадлежностями
	1
	14
	2, 4
	Провести комплекс технических мероприятий по ТО в соответствии с рекомендациями производителя
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