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Медициналық техникаға сервистік қызмет көрсету бойынша қызметтер көрсетуге 1. Жалпы ережелер. 1.1. Медициналық техниканың атауы: керек-
жарақтары бар IQ - system PACS медициналық бейнелерін жинауға, мұрағаттауға, беруге және көруге арналған бағдарламалық-аппараттық кешен. 1.2.
Медициналық техниканың орналасқан мекенжайы: 1.2. Кепілдік және кепілдіктен кейінгі кезеңде медициналық техникаға сервистік қызмет көрсету
оны қауіпсіз пайдаланудың міндетті шарты болып табылады. Сервистік қызмет көрсетумен қамтамасыз етілмеген, сервистік қызмет көрсетуден
алынған медициналық техниканы пайдалануға немесе арнайы даярлығы жоқ, медициналық техниканы пайдалану бойынша оқудан өтпеген
персоналдың медициналық техниканы пайдалануына жол берілмейді. 1.3. Осы техникалық ерекшелікте пайдаланылатын негізгі ұғымдар: 1)
медициналық бұйымдар-медициналық мақсаттағы бұйымдар және медициналық техника; 2) медициналық техника (бұдан әрі - медициналық техника) -
өндіруші белгілеген функционалдық мақсаты мен пайдалану сипаттамаларына сәйкес медициналық көмек көрсету үшін жеке немесе бір-бірімен
ұштастыра қолданылатын аппараттар, аспаптар, жабдықтар, кешендер, жүйелер; 4) медициналық техникаға сервистік қызмет көрсету-нормативтік
және пайдалану құжаттамасымен регламенттелген іс-шаралар мен операциялар кешені, оның ішінде қашықтан (онлайн режимінде,
мамандандырылған бағдарламалар мен жабдықтарды пайдалана отырып, баркодпен немесе өзге де әдіспен сәйкестендірілген деректерді беру арнасы
арқылы), медициналық бұйымды мақсаты бойынша пайдалану кезінде оның жарамдылығы мен жұмысқа қабілеттілігін сақтау және қалпына келтіру
бойынша; 5) медициналық техниканың техникалық жай – күйі-техникалық, функционалдық және конструктивтік параметрлер мен сипаттамалардың
нақты мәндерімен сипатталатын және олардың медициналық техниканы өндірушінің техникалық құжаттамасында келтірілген параметрлер мен
сипаттамаларға сәйкестігімен бағаланатын белгілі бір уақыттағы жай-күй; 6) медициналық техника сервисі жөніндегі басшылық-инженерлік-
техникалық персонал үшін медициналық техниканы өндіруші әзірлейтін, медициналық бұйымның, оның құрамдас бөліктерінің конструкциясы, жұмыс
принциптері, параметрлері, техникалық сипаттамалары (қасиеттері) туралы мәліметтерді, медициналық техникаға сервистік қызмет көрсетуді дұрыс,
уақтылы және қауіпсіз жүргізу үшін қажетті іс-қимылдар туралы нұсқауларды, ақпаратты қамтитын құжат өндіруші және олардың кепілдік
міндеттемелері туралы; 7) медициналық техниканы ағымдағы жөндеу-медициналық техниканың жарамдылығын (жұмысқа қабілеттілігін) қалпына
келтіру, сондай-ақ пайдалану көрсеткіштерін қолдау мақсатында жөндеу, оның ішінде ақаулы бөлшектерді ауыстыру; 8) медициналық техниканы
күрделі жөндеу-жасырын ақауларды анықтау және бөлшектердің ресурсын бағалау мақсатында конструкцияны бөлшектеу және тексеру жүргізілетін
медициналық техниканы жөндеу; 9) медициналық техниканың қауіпсіздік сыныбы-пациенттердің, медициналық бұйымды пайдаланатын персоналдың
және өзге де адамдардың денсаулығына зиян келтірудің ықтимал тәуекел дәрежесіне қарай белгілі бір сыныпқа енгізілген медициналық техниканың
жиынтығы; 10) пайдалану жөніндегі басшылық-медициналық техниканың жұмыс істеу қағидаты, параметрлері, сипаттамалары (қасиеттері) туралы
мәліметтерді, медициналық техниканы дұрыс және қауіпсіз пайдалану (мақсаты бойынша пайдалану, сақтау, тасымалдау және бұйымға күтім жасау
жөніндегі ұсынымдар) үшін қажетті нұсқауларды, дайындаушы туралы ақпаратты қамтитын медициналық персонал үшін медициналық техниканы
өндіруші әзірлейтін құжат және олардың кепілдік міндеттемелері; 11) пайдалану құжаттамасы-пайдалану жөніндегі Нұсқаулық және сервистік қызмет
көрсету жөніндегі Нұсқаулық; 12) сервистік қызмет-штатында медициналық техниканың тиісті түрлерін (атауларын) өндіруші кәсіпорындарда немесе
медициналық техниканың тиісті түрлеріне техникалық қызмет көрсету бойынша даярлықты жүзеге асыруға құқығы бар ұйымдарда оқудан өткен
(өткен) медициналық техниканы жөндеу және оған қызмет көрсету жөніндегі маманы (мамандары) бар ұйым немесе ұйымның оқшауланған бөлімшесі
не медициналық техниканың тиісті түрлеріне техникалық қызмет көрсету бойынша даярлауды жүзеге асыруға құқығы бар ұйым немесе медициналық
техника өндірушісінен техникалық қолдау жүргізу құқығына Құжаттамалық растамасы бар ұйымның оқшауланған бөлімшесі. 2. Медициналық
техникаға сервистік қызмет көрсетуді жүргізу тәртібі. 2а, 2б және 3 Қауіпсіздік сыныптарындағы медициналық техникаға сервистік қызмет көрсетуді
медициналық техника өндірушісінен сервистік қызмет көрсету құқығына құжаттық растамасы бар сервистік қызметтер жүзеге асырады. Медициналық
техникаға сервистік қызмет көрсету жөніндегі жұмыстардың түрлері, көлемі мен кезеңділігі жұмыс істелген сағаттар, медициналық техниканы
пайдалану шарттары мен мерзімдері ескеріле отырып орындалады, сондай-ақ талаптарға сәйкес айқындалады: 1) дайындаушы зауыт (пайдаланушы
нұсқаулығында, сервистік қызмет көрсету жөніндегі нұсқаулықта қамтылған ақпарат); 2) медициналық техниканың қауіпсіздік сыныбы. 3. Кепілдіктен
кейінгі қызмет көрсету мыналардан тұрады: 1) медициналық техниканың техникалық жай-күйін ағымдағы бақылау; 2)медициналық техниканың
техникалық жай-күйін мерзімді бақылау (тоқсанына кемінде бір рет); 3) ағымдағы және күрделі жөндеу. 4. Тоқтап қалуға жол бермеу мақсатында
медициналық техниканы жөндеуді жүзеге асыру мерзімі сервистік қызмет медициналық техниканың бұзылуының себебін анықтаған күннен бастап он
бес жұмыс күнінен аспайды (қосалқы бөлшектерді ауыстыру қажет болған кезде жөндеу мерзімі қосалқы бөлшектерді жеткізу мерзіміне ұлғайтылады).
Медициналық техниканы күрделі жөндеу кезінде жөндеу жүргізу мерзімдері сервистік қызмет көрсету шартының талаптарымен айқындалады.
Жоспарланған жөндеу (бағдарламалық қамтамасыз етуді жаңғырту және (немесе) жаңарту), сервистік қызмет көрсету және тексеру кезінде, сондай-ақ
денсаулық сақтау субъектісі қайта ұйымдастырылған немесе таратылған жағдайда жұмыс қабілеттілігін қамтамасыз ету үшін қажетті тоқтап қалған
жағдайда, тоқтап қалудың бұл түрі жоспарлы болып табылады. 5. Медициналық техниканы ағымдағы жөндеуді сервистік қызметтер, сондай-ақ
штатында медициналық техниканы жөндеу және қызмет көрсету жөніндегі маманы (мамандары) бар денсаулық сақтау субъектілері жүзеге асырады. 6.
Ағымдағы жөндеу медициналық техниканы пайдалану орнында немесе сервистік қызметтің өндірістік алаңдарында, жұмыстардың күрделілігіне,
көлеміне және медициналық техниканы тасымалдау мүмкіндіктеріне байланысты орындалады. 7. Ағымдағы немесе күрделі жөндеуді жүзеге асырған
сервистік қызмет пайдаланушы пайдалану жөніндегі басшылықтың талаптарын сақтаған кезде ауыстырылған торапты (бөлікті) дайындаушы зауыт
берген кепілдік мерзімі бар жөнделген тораптарға, бөліктерге, медициналық техникаға кепілдіктер береді. 8. Медициналық техника қызмет көрсетуге
жарамды жағдайда беріледі. Бұл ретте Тапсырыс беруші жүргізілген жұмыстар, ауыстырылған қосалқы бөлшектер мен шығыс материалдары туралы
ақпарат береді. 9. Медициналық техниканың техникалық жай-күйін бақылау ағымдағы және мерзімді болып бөлінеді. Медициналық техниканың
техникалық жай-күйіне ағымдағы бақылауды медициналық техниканы тікелей пайдаланатын Денсаулық сақтау субъектісі не осы жұмыстарды
жүргізуге уәкілетті адам жүргізеді. Медициналық техниканы ағымдағы бақылау басталар алдында медициналық техниканың параметрлері мен
сипаттамаларының мәндерінің құжаттамада мәлімделгенге сәйкестігін тексеру, тозған және зақымдалған бөлшектерді көзбен шолып анықтау,
пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес қорғау құрылғыларын тексеру жүргізіледі. 10. Медициналық техниканың техникалық жай күйін ағымдағы
бақылауды Тапсырыс беруші жүзеге асырады және оған мыналар кіреді: 1) Жұмыс орнын және медициналық техниканың өзін сырттай қарау; 2)
медициналық техниканы жұмысқа дайындау кезінде қауіпсіздік шараларының сақталуын тексеру (желілік шнурлар мен аспаптық шанышқылардың,
аппараттардың жалғау сымдарының тұтастығы, қорғаныс экрандарының, қоршаулардың, қорғау құрылғыларының болуы); 3) медициналық техниканың
пайдалануға дайындығын тексеру (басқару органдарының, шығыс материалдарының бастапқы ережелерін тексеру); 4) медициналық техниканың, оның
құрамдас бөліктері мен құрылғыларының, сигнал беру және бұғаттау органдары болған кезде жұмысқа қабілеттілігін қосу және тексеру, осы функция
болған кезде медициналық техниканың өзін-өзі тексеруін жүргізу Медициналық техниканың техникалық жай-күйіне ағымдағы бақылауды жүзеге
асыру кезінде сәйкессіздіктер немесе бұзылулар анықталған жағдайда, анықталған сәйкессіздіктер немесе бұзылулар туралы техникалық жай-күй
журналына жазба енгізіледі, қорытынды қалыптастырылады және сервистік қызметтер дереу хабардар етіледі. Техникалық жай-күй журналы
Қазақстан Республикасында медициналық бұйымдарға сервистік қызмет көрсетуді жүзеге асыру қағидаларына 1-қосымшаға сәйкес нысан бойынша
жүргізіледі. 11. Техникалық жай күйді мерзімді бақылауды медициналық техникаға сервистік қызмет көрсету жөніндегі қызметтерді жеткізуші жүзеге
асырады және оған мыналар кіреді: индикация мен дабылды тұтастығына, анық бекітілуіне, люфттардың болмауына, қорғаныс құрылғылары мен
бұғаттаулардың іске қосылуына бақылау жасау; жоғары тозуға ұшырайтын бөлшектердің, тораптардың, механизмдердің жай-күйін бақылау; негізгі
және қосалқы тораптардың, өлшеу, тіркеу және қорғау құрылғыларының жұмыс істеуін тексеру; медициналық техниканың электр қауіпсіздігі
талаптарына сәйкестігін тексеру; негізгі техникалық сипаттамаларды аспаптық бақылау медициналық техниканың нақты түріне тән пайдалану
құжаттамасында көрсетілген өзге де операциялар; қажет болған жағдайда қосалқы бөлшектерді, құралдарды, керек-жарақтарды және шығыс
құралдарын ауыстыру. Медициналық техниканың техникалық жай-күйіне жүргізілген мерзімді бақылау Қазақстан Республикасында медициналық
бұйымдарға сервистік қызмет көрсетуді жүзеге асыру қағидаларына 2-қосымшаға сәйкес нысан бойынша орындалған жұмыстар актісімен ресімделеді.
12. Медициналық техникаға сервистік қызмет көрсету жөніндегі жұмыстардың түрлері, мерзімдері, көлемі, технологиялық реттілігі пайдалану
жөніндегі басшылықтың және сервистік қызмет көрсету жөніндегі басшылықтың талаптарына, медициналық техниканың қауіпсіздігіне қойылатын
талаптарға, сондай-ақ медициналық техниканың техникалық жай-күйін бақылау нәтижелеріне сәйкес айқындалады. 13. Медициналық техниканың
техникалық жай-күйін мерзімді бақылау бойынша орындалған жұмыстардың көлемін растайтын құжат орындалған жұмыстардың актісі және сервистік
қызмет көрсету журналына жазу болып табылады. 14. Ағымдағы жөндеу жүргізу қажеттілігі туралы шешімді медициналық техниканың техникалық
жай-күйін бақылау нәтижелері бойынша денсаулық сақтау субъектілері мен сервистік қызметтер қабылдайды. 15. Күрделі жөндеуді медициналық
техниканы пайдалану орнында немесе сервистік қызметтің өндірістік алаңдарында медициналық техниканы тасымалдаудың күрделілігіне, жұмыс
көлеміне және мүмкіндіктеріне байланысты сервистік қызметтер орындайды. Сервистік қызметтің өндірістік алаңдарында жөндеу жүргізу қажеттілігін
сервистік қызмет айқындайды. 16. Денсаулық сақтау субъектісі күрделі жөндеу жүргізу туралы шешімді экономикалық орындылығын ескере отырып
қабылдайды. 17. Медициналық техникаға сервистік қызмет көрсетуді тоқтату немесе жөндеу жұмыстарын жүргізу мүмкін еместігі туралы шешімді
денсаулық сақтау субъектісі медициналық техниканың тозуын ескере отырып және медициналық техниканы өндірушінің техникалық қолдау мерзімінің
аяқталуына байланысты қабылдайды. Медициналық техника осы шешім негізінде жоюға жатады. Осы медициналық техникаға сервистік қызмет
көрсететін сервистік қызмет медициналық техниканы пайдаланудан шығаруға ұсынымдар береді. 18. Сервистік қызмет көрсету кезінде қосалқы
бөлшектер, оның ішінде дайындаушының (өндірушінің) қолданыстағы техникалық және пайдалану құжаттамасында көзделген шығыс материалдары
пайдаланылады. Қосалқы бөлшектерге қол жетімділік болмаған кезде медициналық техниканың талап етілетін техникалық және функционалдық
сипаттамаларының сақталуын және оның қауіпсіздігіне кепілдікті растау кезінде ұқсас қосалқы бөлшектер пайдаланылады. Медициналық техниканы
өндірушіден сервистік қызмет көрсету құқығына құжаттамалық растау. ГОСТ ISO 9001 немесе ГОСТ ISO 13485 сәйкес қолданыстағы сапа менеджменті
жүйесін растауды ұсыну.



 
Приложение 2-3

к конкурсной документации

Техническая спецификация
закупаемых услуг

(заполняется заказчиком)

Наименование заказчика Коммунальное государственное предприятие на праве хозяйственного ведения "Кызылординский областной онкологический центр" управления
здравоохранения Кызылординской области"

Наименование
организатора Коммунальное государственное учреждение "Управление государственных закупок Кызылординской области"

Номер лота 74319365

Наименование лота: Услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования

Наименование кода
Единого номенклатурного
справочника товаров,
работ, услуг:

331312.200.000001

Наименование услуги: Услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования

Единица измерения: Одна услуга

Количество(объем): 1

Цена за единицу, без учета
налога на добавленную
стоимость:

10357143

Общая сумма, выделенная
для закупки, без учета
налога на добавленную
стоимость:

10357143

Срок оказания услуги: После подписание договора до 31 декабря 2025 года, по заявке Заказчика

Место оказания услуги: Кызылординская область, г.Кызылорда Берке Хан 49а

Размер авансового
платежа: 0

Гарантийный срок (в
месяцах) 11

Описание требуемых
характеристик, параметров
и иных исходных данных

Услуги по техническому обслуживанию медицинского оборудования, Комплекса программно-аппаратного для сбора,архивирования, предача и
просмотра медицинских изображений IQ-SYSTEM PACS с принадлежностями.



Условия к потенциальному
поставщику в случае
определения его
победителем и заключения
с ним договора о
государственных закупках
(указываются при
необходимости)
(Отклонение
потенциального
поставщика за не указание
и непредставление
указанных сведений не
допускается)

На оказание услуг по сервисному обслуживанию медицинской техники 1. Общие положения. 1.1. Наименование медицинской техники: Комплекс
программно-аппаратный для сбора, архивирования, передачи и просмотра медицинских изображений iQ- SYSTEM PACS с принадлежностями. 1.2.
Адрес расположения медицинской техники: 1.2. Сервисное обслуживание медицинской техники в гарантийный и постгарантийный период является
обязательным условием ее безопасной эксплуатации. Не допускается эксплуатация медицинской техники, не обеспеченной сервисным обслуживанием,
снятой с сервисного обслуживания, или эксплуатация медицинской техники персоналом, не имеющим специальной подготовки, не прошедшим
обучение по использованию медицинской техники. 1.3. Основные понятия, используемые в настоящей Технической спецификации: 1) медицинские
изделия – изделия медицинского назначения и медицинская техника; 2) медицинская техника (далее - медицинская техника) – аппараты, приборы,
оборудование, комплексы, системы, применяемые отдельно или в сочетании между собой для оказания медицинской помощи в соответствии с
функциональным назначением и эксплуатационными характеристиками, установленными производителем; 4) сервисное обслуживание медицинской
техники – комплекс регламентированных нормативной и эксплуатационной документацией мероприятий и операций, в том числе дистанционно (в
режиме онлайн, с использованием специализированных программ и оборудования, каналом передачи данных, идентифицированным баркодом или
иным методом), по поддержанию и восстановлению исправности и работоспособности медицинского изделия при ее использовании по назначению; 5)
техническое состояние медицинской техники – состояние в определенный момент времени, которое характеризуется фактическими значениями
технических, функциональных и конструктивных параметров и характеристик, и оценивается их соответствием параметрам и характеристикам,
приведенными в технической документации производителя медицинской техники; 6) руководство по сервису медицинской техники – документ,
разрабатываемый производителем медицинской техники для инженерно-технического персонала, содержащий сведения о конструкции, принципах
работы, параметрах, технических характеристиках (свойствах) медицинского изделия, ее составных частей, указания о действиях, необходимых для
правильного, своевременного и безопасного проведения сервисного обслуживания медицинской техники, информацию об изготовителе, и их
гарантийных обязательствах; 7) текущий ремонт медицинской техники – ремонт с целью восстановления исправности (работоспособности), а также
поддержания эксплуатационных показателей медицинской техники, в том числе замену неисправных деталей; 8) капитальный ремонт медицинской
техники – ремонт медицинской техники, при котором производится разборка и ревизия конструкции, с целью выявления скрытых неисправностей и
оценки ресурса деталей; 9) класс безопасности медицинской техники – совокупность медицинской техники, включенной в определенный класс в
зависимости от степени потенциального риска нанесения вреда здоровью пациентов, персонала, эксплуатирующего медицинское изделие и иных лиц;
10) руководство по эксплуатации – документ, разрабатываемый производителем медицинской техники для медицинского персонала, содержащий
сведения о принципе действия, параметрах, характеристиках (свойствах) медицинской техники, указания, необходимые для правильной и безопасной
эксплуатации медицинской техники (использования по назначению, хранения, транспортирования и рекомендации по уходу за изделием), информацию
об изготовителе и их гарантийных обязательствах; 11) эксплуатационная документация – руководство по эксплуатации и руководство по сервисному
обслуживанию; 12) сервисная служба – организация или обособленное подразделение организации, имеющие в штате специалиста (специалистов) по
ремонту и обслуживанию медицинской техники, прошедшего (прошедших) обучение на предприятиях-производителях соответствующих видов
(наименований) медицинской техники или в организациях, имеющих право осуществлять подготовку по техническому обслуживанию соответствующих
видов медицинской техники, либо организация или обособленное подразделение организации, имеющие документальное подтверждение от
производителя медицинской техники на право проведения технической поддержки. 2. Порядок проведения сервисного обслуживания медицинской
техники. Сервисное обслуживание медицинской техники 2а, 2б и 3 классов безопасности осуществляется сервисными службами, имеющими
документальное подтверждение от производителя медицинской техники на право проведения сервисного обслуживания. Виды, объемы и
периодичность работ по сервисному обслуживанию медицинской техники выполняются с учетом отработанных часов, условий и сроков эксплуатации
медицинской техники, а также определяются в соответствии с требованиями: 1) завода-изготовителя (информации, содержащейся в руководстве
пользователя, руководстве по сервисному обслуживанию); 2) классом безопасности медицинской техники. 3. Постгарантийное сервисное обслуживание
состоит из: 1) текущего контроля технического состояния медицинской техники; 2) периодического контроля технического состояния медицинской
техники (не реже одного раза в квартал); 3) текущего и капитального ремонта. 4. В целях недопущения простоя срок осуществления ремонта
медицинской техники не превышает пятнадцати рабочих дней с даты выявления сервисной службой причины поломки медицинской техники (при
необходимости замены запасных частей срок ремонта увеличивается на срок доставки запасных частей). При капитальном ремонте медицинской
техники сроки проведения ремонта определяются условиями договора сервисного обслуживания. В случае простоя, необходимого для обеспечения
работоспособности во время запланированного ремонта (модернизации и (или) обновления программного обеспечения), сервисного обслуживания и
поверке, а также в случае реорганизации или ликвидации субъекта здравоохранения, данный вид простоя является плановым. 5. Текущий ремонт
медицинской техники осуществляется сервисными службами, а также субъектами здравоохранения, имеющими в штате специалиста (специалистов) по
ремонту и обслуживанию медицинской техники. 6. Текущий ремонт выполняется на месте эксплуатации медицинской техники, либо на
производственных площадях сервисной службы, в зависимости от сложности, объема работ и возможностей транспортировки медицинской техники. 7.
Сервисной службой, осуществившей текущий или капитальный ремонт, предоставляются гарантии на отремонтированные узлы, части, медицинской
техники со сроком гарантии, предоставленной заводом-изготовителем замененного узла (части), при соблюдении пользователем требований
руководства по эксплуатации. 8. Медицинская техника передается на сервисное обслуживание в исправном состоянии. При этом заказчиком
предоставляется информация о проведенных работах, замененных запасных частях и расходных материалах. 9. Контроль технического состояния
медицинской техники подразделяется на текущий и периодический. Текущий контроль технического состояния медицинской техники проводится
субъектом здравоохранения, непосредственно эксплуатирующей медицинскую технику, либо лицом, уполномоченным на проведение данных работ.
Перед началом текущего контроля медицинской техники проводится проверка соответствия значений параметров и характеристик медицинской
техники заявленным в документации, визуальное выявление изношенных и поврежденных деталей, проверка защитных устройств в соответствии с
руководством по эксплуатации. 10. Текущий контроль технического состояния медицинской техники осуществляется Заказчиком и включает в себя: 1)
внешний осмотр рабочего места и самой медицинской техники; 2) проверку соблюдения мер безопасности при подготовке медицинской техники к
работе (целостность сетевых шнуров и приборных вилок, соединительных проводов аппаратов, наличие защитных экранов, ограждений, защитных
устройств); 3) проверку готовности медицинской техники к использованию (проверка исходных положений органов управления, расходных
материалов); 4) включение и проверку работоспособности медицинской техники, его составных частей и устройств, при наличии органов сигнализации
и блокировок, проведение самотестирования медицинской техники при наличии данной функции. В случае выявления несоответствий или поломок при
осуществлении текущего контроля технического состояния медицинской техники, заносится запись в журнал технического состояния о выявленных
несоответствиях или поломках, формируется заключение и немедленно оповещаются сервисные службы. Журнал технического состояния ведется по
форме, согласно приложению 1 к Правилам осуществления сервисного обслуживания медицинских изделий в Республике Казахстан. 11.
Периодический контроль технического состояния осуществляется Поставщиком услуг по сервисному обслуживанию медицинской техники и включает
в себя: контроль индикации и сигнализации на целостность, четкость фиксации, отсутствия люфтов, срабатывания защитных устройств и блокировок;
контроль состояния деталей, узлов, механизмов, подверженных повышенному износу; проверку функционирования основных и вспомогательных узлов,
измерительных, регистрирующих и защитных устройств; проверку медицинской техники на соответствие требованиям электробезопасности;
инструментальный контроль основных технических характеристики иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для
конкретного вида медицинской техники; замену запасных частей, инструментов, принадлежностей и расходных инструментов при необходимости.
Проведенный периодический контроль технического состояния медицинской техники оформляется актом выполненных работ по форме, согласно
приложению 2 к Правилам осуществления сервисного обслуживания медицинских изделий в Республике Казахстан. 12. Виды, сроки, объемы,
технологическая последовательность работ по сервисному обслуживанию медицинской техники определяются в соответствии с требованиями
руководства по эксплуатации и руководства по сервисному обслуживанию, требованиями к безопасности медицинской техники, а также результатами
контроля технического состояния медицинской техники. 13. Документом, подтверждающим объем выполненных работ по периодическому контролю
технического состояния медицинской техники, являются акт выполненных работ и запись в журнале сервисного обслуживания. 14. Решение о
необходимости проведения текущего ремонта принимается субъектами здравоохранения и сервисными службами по результатам контроля
технического состояния медицинской техники. 15. Капитальный ремонт выполняется сервисными службами на месте эксплуатации медицинской
техники, либо на производственных площадях сервисной службы, в зависимости от сложности, объема работ и возможностей транспортировки
медицинской техники. Необходимость проведения ремонта на производственных площадях сервисной службы определяет сервисная служба. 16.
Решение о проведении капитального ремонта, субъектом здравоохранения принимается с учетом экономической целесообразности. 17. Решение о
прекращении сервисного обслуживания или невозможности проведения ремонтных работ медицинской техники принимается субъектом
здравоохранения с учетом износа медицинской техники и по причине окончания срока технической поддержки производителем медицинской техники.
Медицинская техника на основании данного решения подлежит утилизации. Сервисная служба, оказывающая услуги по сервисному обслуживанию
данной медицинской техники, предоставляет рекомендации на вывод медицинской техники из эксплуатации. 18. При проведении сервисного
обслуживания используются запасные части, в том числе расходные материалы, предусмотренные действующей технической и эксплуатационной
документацией изготовителя (производителя). При отсутствии доступа к запасным частям используются аналогичные запасные части при
подтверждении сохранения требуемых технических и функциональных характеристик медицинской техники и гарантии его безопасности.
Документальное подтверждение от производителя медицинской техники на право проведения сервисного обслуживания. Предоставление
подтверждения действующей системы менеджмента качества в соответствии с ГОСТ ISO 9001 или ГОСТ ISO 13485.


