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ПРОЕКТ

СТАНДАРТ ОТРАСЛИ

Система  технического обслуживания и ремонта 

медицинской техники.

ТЕХНИЧЕСКОЕ  ОБСЛУЖИВАНИЕ  и РЕМОНТ  МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ. 

ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
1. Область применения.

1.1. Настоящий стандарт распространяется на медицинскую технику, далее –изделия, отечественного и зарубежного производства, предназначенную для применения в медицинских целях  на территории Российской Федерации

       Настоящий стандарт не распространяется на изделия для проведения исследовательских работ, изделия единичного производства, а также, исключенные из номенклатуры медицинских изделий     

      1.2  Настоящий стандарт устанавливает общие требования системы технического обслуживания и ремонта медицинской техники отечественного и зарубежного производства, в том числе средств измерений медицинского назначения (СИМН), эксплуатируемой в медицинских учреждениях. 
       1.3 Настоящий документ рекомендуется к применению на территории  Российской Федерации: всеми организациями, эксплуатирующими медицинскую технику; предприятиями, осуществляющими техническое обслуживание и ремонт медицинской техники; органами государственного контроля качества  медицинской техники и уполномоченными ими организациями; органами, лицензирующими  соответствующие виды деятельности
2.  Нормативные ссылки

В настоящем стандарте имеются ссылки на следующие нормативные документы:

· ГОСТ 18322-78  « Система технического обслуживания и ремонта медицинской   

      техники. Термины и определения»

· ГОСТ Р 50444-92 (С изменениями 1995г)  Приборы, аппараты и  

       оборудование медицинские.  Общие технические условия»

· ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические Ч.1. Общие требования безопасности»;

· ГОСТ 2.601-06 «ЕСКД. Эксплуатационные документы»;

· ГОСТ 2.602-06 «ЕСКД. Ремонтные документы»;

· Постановление Минтруда России от 04.03.97 № 12 «О проведении аттестации рабочих мест по условиям труда».

· ГОСТ 15601-98 Система разработки и постановки продукции на производство. Техническое обслуживание и ремонт техники. Основные положения.

-    ГОСТ Р ИСО 13485 
3.  Термины и определения.

В настоящем документе применяются следующие термины и их определения:

Медицинская техника: приборы, аппараты, инструменты, устройства, комплекты, комплексы, системы с программными средствами, оборудование, приспособления, перевязочные и шовные средства, стоматологические материалы, наборы реагентов, контрольные материалы и стандартные образцы, изделия из полимерных, резиновых и иных материалов, которые применяют в медицинских целях по отдельности или в сочетании между собой и которые предназначены для: 
профилактики, диагностики, лечения заболеваний, реабилитации, проведения медицинских  процедур, исследований медицинского характера, замены или модификации частей тканей, органов и организма человека, восстановления или компенсации нарушенных или утраченных физиологических функций, контроля над зачатием;
-    воздействия на организм человека таким образом, что их функциональное назначение не реализуется путем химического, фармакологического, иммунологического или метаболического взаимодействия с организмом человека.
                                                    (ГОСТ 15.601-99)

по административному регламенту о регистрации ИМТ
Система технического обслуживания медицинской техники: совокупность взаимосвязанных средств, документов и исполнителей, необходимых для поддержания и восстановления качества изделий, входящих в эту систему

Техническое обслуживание медицинской техники – комплекс регламентированных нормативной и эксплуатационной документацией мероприятий и операций  по поддержанию работоспособности изделий при использовании по назначению, хранении и транспортировании.

Вид технического обслуживания медицинской техники – техническое обслуживание, выделяемое по одному из признаков: этапу существования, периодичности, виду и объему работ, условиям эксплуатации, регламентации и т.д.

Метод технического обслуживания:  совокупность технологических и организационных правил выполнения операций технического обслуживания. 

Периодичность технического обслуживания:  интервал времени или    наработка  изделия между  данным   видом  технического  обслуживания    и последующим, установленным в эксплуатационной документации 

Срок службы:  календарная продолжительность эксплуатации от начала эксплуатации изделия или ее возобновления после ремонта до перехода в предельное состояние 

Ресурс:  суммарная наработка изделия от начала эксплуатации или ее возобновления после ремонта до перехода в предельное состояние

Периодическое  техническое обслуживание медицинской техники – техническое обслуживание, постановка на которое осуществляется в соответствии с требованиями нормативно-технической документации или эксплуатационных документов

Техническое обслуживание с периодическим контролем:   техническое обслуживание, при котором контроль технического состояния выполняется с установленными в НТД и ЭД периодичностью и в объемом, а объем остальных операций определяется техническим состоянием изделия в момент начала технического обслуживания  (ГОСТ 19919)

Предприятие по техническому обслуживанию медицинской техники – субъект хозяйственной деятельности (юридическое  лицо или индивидуальный предприниматель), осуществляющий техническое обслуживание определенных наименований медицинской техники в установленном законодательством порядке

Техническое состояние: совокупность, подверженных изменению в процессе эксплуатации свойств изделия, характеризуемая  в определенный момент времени признаками, установленными технической документацией на это изделие 

Контроль технического состояния:  определение степени изменения  технического состояния  изделий 

Ремонт:  совокупность операций по восстановлению исправности и работоспособности изделия и восстановлению ресурса изделия или его составных частей, сопровождающийся выдачей гарантий на последующий срок эксплуатации 

Предельное состояние: техническое состояние изделия, при котором значение хотя бы одного параметра (характеристики) изделия не соответствует требованиям нормативной, конструкторской или эксплуатационной документации, а восстановление  изделия невозможно или экономически нецелесообразно. 

Эксплуатационные документы: по ГОСТ 2.601-95 «Эксплуатационные документы».

 Руководство по эксплуатации: документ, содержащий сведения о конструкции, принципе действия, характеристиках, (свойствах) изделия, его составных частей и указания, необходимые для правильной и безопасной эксплуатации изделия (использования по назначению, технического обслуживания, текущего ремонта, хранения и транспортирования) и оценок его технического состояния при определении необходимости отправки его в ремонт, а также сведения по утилизации изделия и его составных частей.

Исполнитель: субъект хозяйственной деятельности (юридическое лицо или индивидуальный предприниматель) осуществляющие техническое обслуживание и (или) ремонт определенных наименований изделий в соответствии с установленным законодательством порядком
4. Общие положения.

       4.1 Система технического обслуживания медицинской техники (СТО МТ) включает:

          Изделия   (объекты технического обслуживания);

Средства технического обслуживания;

          Исполнителей технического обслуживания (организации, специалисты);

          Документацию (эксплуатационную, нормативную, организационную, технологическую и т.д.), устанавливающую требования к составляющим системы технического обслуживания.          

4.2  Эффективность  системы  технического  обслуживания  изделий определяет ее  способность  поддерживать  и  восстанавливать заданные свойства этих  изделий и обеспечивать заданный уровень их технической готовности при оптимальных  затратах  времени, труда и средств. 

4.3.(4.1) Техническое обслуживание медицинской техники является обязательным условием  ее  эффективного  и безопасного применения  по назначению 

       4.4 (4.2)  Техническое обслуживание медицинской техники осуществляется на основании  договоров, заключаемых между  владельцем (пользователем) медицинской техники и субъектом хозяйственной деятельности, осуществляющим техническое 

обслуживание медицинской техники. 

Постановке на техническое обслуживание не подлежат изделия :

 достигшие предельного состояния, если 
технически невозможно или экономически нецелесообразно проведение ремонта;

    несоответствующие  действующим нормативным требованиям;

    несоответствующие  действующим требованиям безопасности.

       4.5. (4.3)  Обязательным условием постановки изделий на техническое обслуживание является наличие регистрации изделий в Российской Федерации. 

       4.6.(4.4) Пользователь может организовать техническое обслуживание медицинской техники штатными специалистами только при условии наличия в учреждении  системы технического обслуживания, организованной в  соответствии с настоящим стандартом и лицензии на техническое обслуживание медицинской техники. 

4.7. (4.5) Техническое обслуживание изделий осуществляется на месте их установки (эксплуатации). Работы требующие специально оборудованных рабочих мест, выполняются в условиях предприятия по техническому обслуживанию.

4.8.(4.6) Медицинский персонал пользователя медицинской техники должен быть обучен правилам технической и безопасной эксплуатации изделия при вводе его  в эксплуатацию  организацией, проводившей пуско-наладочные работы.

 Ответственность за нарушение этих правил устанавливается в  должностных инструкциях медперсонала 

5. Требования системы технического обслуживания медицинской техники

5.1. Системой технического обслуживания и ремонта медицинской техники установлены следующие требования к деятельности предприятий по техническому обслуживанию медицинской техники и пользователей медицинской техники, организовавших техническое обслуживание силами штатных  специалистов или структурных  подразделений:

1) требования к помещениям;

2) требования к оборудованию;

3) требования к документации;

4) требования к метрологическому обеспечению деятельности;

5) требования к организации труда и обеспечению безопасности;

6) требования к обеспечению качества 

7) квалификационные требования к персоналу
5.1.1. К  выполнению технического обслуживания медицинской техники допускаются специалисты не моложе 18-и лет, имеющие профессиональную подготовку. Для каждого специалиста должны быть определены функции, права, обязанности и ответственность.

5.1.2. (5.1.3) Состав персонала должен включать специалистов, отвечающих следующим квалификационным требованиям: 

· наличие высшего или среднего технического образования по профилю занимаемой должности;

· наличие профессиональной подготовки и квалификации в соответствии со специальностью и должностью;

· наличие квалификационной группы по электробезопасности и допуска к эксплуатации электроустановок потребителей не ниже третьей;

· наличие допуска к выполнению работ повышенной опасности;  

· наличие допуска к работе с использованием сжатых газов.

      5.1.3.(5.1.4) Квалификационный уровень специалистов подтверждается государственным документом об образовании, в том числе последипломном,  документом о повышении квалификации и практической деятельностью по техническому обслуживанию       

5.1.4. Специалисты по техническому обслуживанию медицинского оборудования  должны проходить аттестацию при изменении номенклатуры обслуживаемых изделий в аттестационной комиссии, создаваемой на предприятии.

5.1.5. Специалисты по техническому обслуживанию и ремонту медицинской техники должны повышать свою квалификацию не реже одного раза в 5 лет в системе последипломного непрерывного образования. 

5.1.6. Специалисты по техническому обслуживанию, в том числе монтажу, наладке и ремонту электронной и особо сложной медицинской техники  должны периодически проходить обучение на предприятиях-изготовителях, или в уполномоченных ими организациях с получением документа о прохождении обучения. Обучение может быть организовано по конкретным изделиям или группам однотипных изделий. 

5.1.7. Специалисты по техническому обслуживанию медицинской техники должны знать основы метрологического обеспечения технического обслуживания и ремонта медицинской техники,  техники безопасности.

5.1.8. (5.1.2) Для каждого специалиста по техническому обслуживанию медицинской техники должны быть определены функции, права, обязанности и ответственность, требования к образованию и техническим знаниям, соответствующие квалификации работ.

5.2. Требования к помещениям
    5.2.1. Производственные помещения, предназначенные для технического обслуживания медицинской техники, помещения для хранения медицинской техники и запасных частей (склады) должны соответствовать требованиям нормативных документов к условиям хранения медицинской техники, требованиям СНиП 2.08.02-89, СНиП 2.04.05-91, СНиП 2.04.01-85, СНиП 2.04.05-91, СНиП 3.05.04-85, СНиП   П-4-79,  ГОСТ 30494-96, ГОСТ Р 50571.3-94, ГОСТ Р 50571.10-96 

5.2.2. При установлении соответствия производственных помещений требованиям нормативных документов оценке подлежат: устройство помещений в соответствии с назначением, инженерные коммуникации (отопление, микроклимат, вентиляция, освещенность, электроснабжение,  водоснабжение, технологическое и медицинское газоснабжение, канализация), обеспечение безопасности труда. 

5.2.3. Рабочие места  должны быть аттестованы по условиям труда

5.3. Требования к оборудованию

5.3.1. Предприятие должно быть укомплектовано технологическим и  испытательным оборудованием, инструментами и контрольно-измерительными приборами в соответствии  с эксплуатационной документацией изделий

5.3.2. Испытательное оборудование должно быть аттестовано, а средства измерений поверены. Результаты поверки средств измерений должны быть документированы. 

5.3.3. При необходимости допускается использование  недостающего аттестованного испытательного оборудования и поверенных средств измерений на условиях аренды ( не более 20%).

5.3.4. Условия содержания оборудования, средств измерений и контроля должны обеспечивать их исправность, сохранность, защиту от повреждений и преждевременного износа.

5.4.   Требования к документации

5.4.1. Предприятие  по техническому обслуживанию медицинской техники  (индивидуальный предприниматель) должно располагать нормативными правовыми документами, к которым относятся:

- нормативные правовые акты, регламентирующие деятельность в сфере обращения медицинских изделий (медицинской техники);

- нормативные документы, устанавливающие технические требования к медицинской технике и методы ее послеремонтных испытаний;

-   государственные  стандарты,  метрологические правила и нормы,  и т.п.;

- нормативные и руководящие документы, устанавливающие порядок и содержание работ по монтажу, наладке, ремонту и техническому обслуживанию медицинской техники, поверке средств измерений;

- эксплуатационные и ремонтные (при необходимости) документы на весь    перечень обслуживаемой медицинской техники;

- руководящие документы по стандартизации и сертификации;

- нормативные правовые документы по охране труда и технике безопасности;

-  руководство по качеству предприятия;

-  учетно-отчетная документация.

5.4.3. К учетно-отчетной документации  по  техническому обслуживанию медицинской техники относятся:          

            -   договор о техническом обслуживании медицинской техники;

 - технологические регламенты производства работ по техническому обслуживанию изделий (карты технического обслуживания);

            - журнал технического обслуживания;

            - акт-наряд на выполнение работ по техническому обслуживанию;

            - протокол (акт) инструментального контроля технического состояния изделия;                              

            - графики технического обслуживания медицинской техники.

5.5. Требования к метрологическому обеспечению деятельности

5.5.1 Метрологическое обеспечение деятельности предприятия  должно быть подтверждено:

·   наличием утвержденного руководителем положения о метрологической службе предприятия;

-   наличием приказа о назначении главного метролога; 

                    - наличием учета средств измерений и документов, подтверждающих проведение их поверки;

          - наличием графиков поверки применяемых средств измерений, в том числе медицинского назначения;

· наличием текущего акта метрологического контроля;

5.5.2. Средства измерений должны быть исправны и поверены. Используемый порядок поверки средств измерений должен соответствовать требованиям, установленным действующей нормативной документацией, и должен быть документирован.

5. Требования к организации труда и обеспечению безопасности.

5.6.1. При выполнении работ по техническому обслуживанию  медицинской техники в целях обеспечения безопасности обслуживающего персонала и экологической безопасности проводимых работ должны соблюдаться требования, обеспечивающие: 

- электро-,  пожаро-,  взрыво-,  радиационную безопасность;

- безопасность от воздействия химически опасных и загрязняющих веществ;

- безопасность при эксплуатации средств технологического оснащения и средств    измерений;

· безопасность при эксплуатации медицинской техники;

· безопасность при эксплуатации грузоподъемных и транспортных устройств, сосудов, работающих под давлением;

· безопасность при использовании сжатых газов;

· локализацию опасных и вредных производственных факторов.

        5.6.2 Владелец медицинских изделий, которые могут контактировать с субстратами (кровь, моча и т.п.) должен обеспечить их очистку и обеззараживание  до начала  проведения работ по техническому обслуживанию

5.6.3. Стационарные рабочие места  по техническому обслуживанию и ремонту  медицинской техники  должны быть аттестованы по условиям труда  в соответствии с Постановлением Минтруда России от 04.03.97       № 12.

5.6.4.
Безопасность проведения работ по техническому обслуживанию медицинской техники  обеспечивается:

-    конструкцией изделий;

-    соответствием требованиям ГОСТ 50267.0;

- конструкцией заземляющих устройств, конструкцией и устройством электроустановок для питания обслуживаемой медицинской техники;

-    соответствием помещений требованиям строительных норм и правил;

-  применением установленных мер и средств  групповой и индивидуальной защиты;

- достаточной квалификацией специально обученного и аттестованного персонала;

-  соблюдением требований нормативных и правовых документов в области охраны труда и техники безопасности. 

          5.7. Качество технического обслуживания   медицинской техники

5.7.1. На предприятии должно быть организована служба технического контроля и разработано  Руководство по качеству, содержащее:

а) область применения системы менеджмента качества

б) документированные процедуры, разработанные для системы менеджмента качества, или ссылки на них;

в) описание взаимодействия процессов системы менеджмента качества.

   Для индивидуального предпринимателя  Руководство по качеству не требуется.

5.7.2 Качество технического обслуживания изделий оценивается как специалистами службы технического контроля Исполнителя (предприятия), так и уполномоченными представителями  Заказчика (пользователя).

5.7.3. Подтверждением качества технического обслуживания изделий, относящихся к средством измерения медицинского назначения, является  свидетельство о государственной  поверке .

Организация и порядок проведения технического обслуживания

медицинской техники

6.1. Виды, объемы и периодичность работ по техническому обслуживанию медицинской техники, особенности  организации этих работ в зависимости от этапов,  условий, сроков эксплуатации и ресурса изделий медицинской техники устанавливаются в соответствующей нормативной, конструкторской и эксплуатационной документации.

6.2. В общем случае комплекс работ по техническому обслуживанию и ремонту медицинской техники включает в себя:

-    ввод в эксплуатацию; 

-    контроль технического состояния;

-    техническое обслуживание;
-    ремонт.

       Капитальный ремонт медицинской техники проводится предприятием-изготовителем или уполномоченной им организацией и в настоящем стандарте не рассматривается.

6.3. Ввод в эксплуатацию

6.3.1. Ввод в эксплуатацию изделий медицинской техники охватывает комплекс  работ по расконсервации, установке, монтажу, сборке,  настройке и регулировке, сдаче –приемке в эксплуатацию.

6.3.2.  Ввод  в эксплуатацию медицинской техники производится, если это предусмотрено условиями договора поставки и указаниями, содержащимися в эксплуатационной  документации

6.3.3. Подготовка к монтажу включает вскрытие упаковки, проверку на комплектность и целостность, и прием изделия под монтаж. 
6.3.4. Вскрытие упаковки и проверка на  комплектность и целостность  изделия должна проводиться представителем  организации, осуществляющей монтаж в присутствии представителя медицинского учреждения (заказчика). 

При обнаружении нарушения упаковки, целостности или комплектности поставки стороны составляют акт для предъявления поставщику или изготовителю.

 6.3.5. (6.3.6) Монтаж медицинской техники осуществляется только при наличии подготовленного пользователем помещения или рабочего места в соответствии с нормативными требованиями

6.3.7 По завершению ввода в эксплуатацию изделие должно полностью соответствовать технической документации изготовителя.

6.3.8. По окончанию  пуско-наладочных работ проводятся:

   - приемо-сдаточные  испытания с целью оценки характеристик изделия и сравнения полученных результатов с характеристиками (требованиями), установленными в  эксплуатационной документации;

   -  обучение медицинского персонала правилам технической эксплуатации изделия с оформлением   соответствующей записи в акте сдачи - приемки работ.

6.4.   Контроль технического состояния.

6.4.1. Периодичность, объем и технология контроля технического состояния медицинской техники, виды, методы и  перечень средств контроля должны определяться нормативно-технической или эксплуатационной документацией.

6.4.2. В общем случае в эксплуатационной документации должны быть указаны  виды контроля технического состояния.

          6.4.3 (6.4.8)  Устанавливаются следующие виды контроля технического состояния (КТС):

         контроль технического состояния перед использованием;

         периодический (плановый) контроль технического состояния;        

        текущий (внеплановый) контроль технического состояния 

         6.4.4(6.4.9) Контроль технического состояния перед использованием проводится эксплуатационным персоналом владельца (пользователя). Порядок и правил проведения указанного вида контроля  излагается в разделе "Подготовка изделия к использованию"  руководства  (инструкции)  по эксплуатации

6.4.4.(6.4.10) В общем случае контроль технического состояния перед использованием  должен включать:

            - осмотр и подготовку  рабочего места;

   - внешний осмотр  изделия, проверка комплектности его составных частей

            - проверку  безопасности изделия;

            - проверку заправки расходными материалами;

            - проверку готовности изделия к использованию;

            - включение   и   проверку   работоспособности   изделия,   его составных частей   и устройств;

            - соблюдение мер безопасности при подготовке изделия к работе.

6.4.5(6.4.11)
Периодический контроль технического состояния изделия  проводится  специалистами  по техническому обслуживанию медицинской техники. 

6.4.6 (6.4.12) В общем случае периодический контроль технического  состояния  включает в себя:

            - проверку целостности кабелей, соединительных проводников, коммутирующих устройств, магистралей;

            - проверку  органов  управления,  контроля,  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  электробезопасности  изделия;

          -    инструментальный контроль основных  технических характеристик;

иные операции, специфические для конкретного типа изделий.

          6.4.6. (6.4.13) Контроль технического состояния изделий, относящихся к средствам измерений медицинского назначения, должен проводиться  с учетом  срока проведения их  государственной поверки, но не ранее1 месяца  .

          6.4.7. (6.4.14) Средства и методы, применяемые для контроля технического состояния изделия должны соответствовать требованиям  эксплуатационных документов

          6.4.8 (6.4.15) Текущий контроль технического состояния выполняется в порядке входного контроля при поступлении изделия в эксплуатацию после продолжительного перерыва в работе, ремонта или отказа изделия в процессе эксплуатации.

          6.4.10 (6.4.17)  Результаты контроля технического состояния изделия  отражаются в журнале технического обслуживания. Результаты инструментального контроля технического состояния изделия оформляются протоколом.

                              6.5.   Техническое обслуживание.

6.5.1.
Перечень, объем, технологическая  последовательность и порядок  выполнения  работ по техническому обслуживанию медицинской техники определяются эксплуатационными  документами, а также результатами контроля технического состояния изделий.

6.5.2. Периодичность технического обслуживания изделий по календарным срокам устанавливается эксплуатационной документацией. Изменение периодичности и объема работ без согласования с изготовителем не допускается, если оно может нарушить установленные правила эксплуатации изделия.
6.5.3 Работы, не предусмотренные типовой технологией, выполняются по технологическим документам, разработанным предприятием по техническому обслуживанию медицинской техники.

6.5.4.  Содержание  работ по техническому обслуживанию медицинской техники определяется эксплуатационными документами и при необходимости может быть дополнено.

6.5.6. Техническое обслуживание медицинской техники считается законченным, когда выполнены работы, предусмотренные эксплуатационной документацией, дополнительные работы по устранению неисправностей, выявленных при контроле технического состояния, и все параметры изделия соответствуют эксплуатационным документам. 

6.5.7.
Документами, подтверждающими объем и качество выполненных работ по техническому обслуживанию медицинской техники,  являются журнал технического обслуживания, акт-наряд на выполненные    работы, протокол инструментального контроля технического состояния изделия, свидетельство о государственной  поверке изделия, являющегося средством измерения медицинского назначения.

6.6.  Текущий ремонт

6.6.1. Текущий ремонт проводится  при возникновении внезапных отказов и неисправностей  с целью восстановления работоспособности изделия в период между выполнением периодических  технических обслуживаний.  

6.6.2. Текущий ремонт выполняется по эксплуатационной документации на месте эксплуатации изделия.

6.6.3.
Текущий ремонт изделий может выполняться заменой или восстановлением отдельных деталей или сборочных единиц.

6.6.4. Содержание текущего ремонта определяется эксплуатационной документацией и при необходимости может быть дополнено.

6.6.5 После проведения текущего ремонта  изделие проходит настройку (регулировку) и проверку в объеме и по правилам, изложенным в эксплуатационной документации, с отражением    результатов в журнале технического обслуживания.

6.6.6 Изделие, являющееся средством  измерений медицинского назначения, после проведения текущего ремонта узлов и деталей, влияющих на его метрологические характеристики, должно быть подвергнуто внеочередной поверке.      

6.6.   Средний ремонт.       

Средний ремонт медицинской техники не входит в состав работ по техническому обслуживанию.

6.7.1.
Средний ремонт медицинской техники проводится  при наличии ремонтной или технической  документации, средств  технической диагностики и ремонта. Требования к ремонтным  документам установлены  ГОСТ 2.602. 

 6.7.2. Решение о среднем  ремонте  принимается в следующих случаях: 

 при  невозможности восстановить работоспособность изделия текущим ремонтом; 

по результатам оценки технического состояния изделия 
  6.7.5. Средний ремонт медицинской техники производится без применения специального технологического оборудования в условиях предприятия по техническому обслуживанию медицинской техники. Допускается производить средний ремонт на месте эксплуатации изделия, если это обусловлено невозможностью или неудобством его транспортировки.

6.7.6.  в общем случае в  состав операций  среднего ремонта входят:

разборка,  диагностирование   изделия; 

определение общего объема ремонтных работ, потребностей в запасных частях и материалах, средствах оснащения ремонта и средствах измерений;

замена составных частей (блоков, агрегатов);

восстановление изношенных комплектующих деталей и изделий; 

сборка, проверка и регулирование (настройка); 

нанесение защитных покрытий и смазки; 

мойка, очистка поверхностей; 

заправка расходными материалами;

испытания, проверка и приемка после ремонта.

6.7.7. После среднего ремонта изделие подвергается послеремонтным приемо-сдаточным испытаниям в объеме, установленном типовым технологическим регламентом. Для средств измерений медицинского назначения приемо-сдаточные испытания должны сопровождаться  первичной поверкой при выпуске из ремонта.

6.7.8. (6.7.7) Эксплуатационные и технические характеристики отремонтированного изделия должны соответствовать значениям, приведенным в эксплуатационной документации.  В обоснованных случаях в эксплуатационной и иной документации на изделия допускается дифференцировать требования и (или) нормы для изделия после выпуска из производства и для изделия после ремонта.

6.7.9. Результаты приемо-сдаточных испытаний отремонтированного изделия оформляются актом, а для средств измерений медицинского назначения дополнительно протоколом поверки.
6.7.10. (6.7.9) Исполнителем среднего ремонта должны быть выданы гарантии на последующий срок эксплуатации (ресурс) отремонтированного изделия при соблюдении пользователем требований эксплуатационной документации.
           6.7.11 При технической  невозможности или экономической нецелесообразности восстановления работоспособности и ресурса проведением  среднего ремонта, может быть принято решение о направлении изделия в капитальный ремонт или списании. 
                    7.  Снятие изделий с технического обслуживания

7.1. Основанием для снятия изделия с технического обслуживания   по инициативе предприятия по техническому обслуживанию  медицинской техники служит наличие одного из следующих признаков:

- достижение изделием предельного состояния и 
техническая невозможность или экономическая нецелесообразность восстановления его работоспособности и ресурса средним ремонтом;

- несоответствие изделия действующим нормативным требованиям;

· несоответствие изделия действующим требованиям безопасности.

· нарушение условий технической  и безопасной эксплуатации изделия

7.2.  Изделие может быть  исключено из договора на техническое обслуживание по заявлению   медицинского учреждения.     

