Приложение № 1
Техническое задание
[bookmark: _Hlk119933180]на оказание услуг по проверке защитной эффективности боксов микробиологической безопасности для нужд ФГБУЗ ПКЦ ФМБА России на 2026 год

1. Оказание услуг по проверке защитной эффективности боксов микробиологической безопасности для нужд ФГБУЗ ПКЦ ФМБА России на 2026 год (код ОКПД-2 71.20.19.190).
2. Требования к оказанию услуг:
- Исполнитель должен иметь лицензию, выдаваемую Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения по техническому обслуживанию медицинских изделий. 
- Исполнитель должен быть аккредитован в национальной системе аккредитации. Область аккредитации испытательной лаборатории (центра) должна включать перечень проверок эксплуатационных характеристик боксов микробиологической безопасности (БМБ).
3. Требования к качеству и безопасности оказания услуг установлены следующей нормативно-правовой и нормативно- технической документацией:
- Федеральный закон от 30.03.1999 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»;
- Федеральный закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации;
- Федеральный закон от 04.05.2011 N 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
- СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней";
- ГОСТ Р ЕН 12469-2010 «Биотехнология. Технические требования к боксам микробиологической безопасности».
4.  Контроль технического состояния: проверка общего состояния оборудования, проверка действия всех защитных устройств и блокировок, проверка наличия и ведения эксплуатационной документации, проверка соответствия значений параметров и характеристик медицинского изделия требованиям нормативной и эксплуатационной документации:
4.1. боксов микробиологической безопасности 2 класса – 4 шт.:
- проверка скорости, расхода и однородности нисходящего воздушного потока;
- проверка скорости и расхода входящего воздушного потока;
- проверка направлений потоков воздуха;
- проверка целостности установленных НЕРА фильтров дискретным счетчиком частиц.
4.2. изолирующего устройства – 1 шт.:
- проверка скорости, расхода и однородности нисходящего воздушного потока;
- проверка концентрации аэрозольных частиц и класса чистоты;
- проверка целостности установленных НЕРА фильтров дискретным счетчиком частиц.
5. Исполнитель должен иметь контрольно-измерительное, технологическое и испытательное оборудование в номенклатуре и количестве, достаточном для проведения всех видов работ по проверке защитной эффективности боксов микробиологической безопасности, указанных в перечне медицинских изделий, подлежащих проверке защитной эффективности. Применяемые средства измерения поверены, технологическое испытательное оборудование, требующее аттестации, аттестовано.
            6. Исполнитель представляет результаты проверок в виде протоколов на каждую единицу медицинского изделия.
7. Результаты проверок оформляются в виде протоколов на каждую единицу медицинского изделия.
8.  Срок оказания услуг: с даты заключения контракта по 01.12.2026 года. 
9. Место оказания услуг: 614054, Пермский край, г. Пермь, ул. Целинная, д. 27.
10. Перечень медицинских изделий, подлежащих проверке защитной эффективности

	№№ п/п
	Наименование медицинского изделия
	Модель (марка)
	Наименование производителя
	Страна происхождения
	Год выпуска
	Заводской
номер
	Место размещения

	1
	Бокс микробиологической безопасности
	БAВп-01 «Лaминaр-С»-1,2 (220.120) 
	ЗАО «Ламинарные системы»
	Россия
	2010
	72
	КДЛ
Заказчика

	2
	Бокс микробиологической безопасности
	БAВп-01 «Лaминaр-С»-1,8 (14.180-02) 
	ЗАО «Ламинарные системы»
	Россия
	2009
	15
	КДЛ
Заказчика

	3
	Бокс микробиологической безопасности
	БAВп-01 «Лaминaр-С»-1,2 (221.120) 
	ЗАО «Ламинарные системы»
	Россия
	2013
	1151
	КДЛ
Заказчика

	4
	Бокс микробиологической безопасности
	БМП-II-«Лaминaр-С»-1,2 
	ЗАО «Ламинарные системы»
	Россия
	2021
	221.120.00.6301
	КДЛ
Заказчика

	5
	Ламинарное укрытие
	БAВнп-01 «Лaминaр-С»-1,2 (220.120) 
	ЗАО «Ламинарные системы»
	Россия
	2010
	2572
	КДЛ
Заказчика

	
	Итого
	
	
	
	
	
	5 шт.




Заведующий эпидемиологическим отделом                                                                                         А.Н. Шадрин


