Приложение №1_2 к контракту (договору)

Описание объекта закупки 
на оказание услуг по квалификации ламинарного укрытия/модуля чистых помещений TISSA-CR в центре регенеративной медицины МНОИ МГУ имени М.В. Ломоносова
ИКЗ: 261772908209077290100100070000000000
Общие положения.
1.1. Все услуги должны быть оказаны своевременно. Услуги должны быть оказаны качественно, с соблюдением всех принятых норм и правил в соответствии с законодательством РФ.
1.2. Все услуги должны быть оказаны в соответствии с требованиями промышленной безопасности, охраны труда, техники безопасности и электробезопасности законодательства РФ.
1.3. Все поставляемые товары (при оказании услуг) должны быть новые, не бывшие в использовании, не из ремонта.
1.4. Услуги по своим характеристикам должны соответствовать параметрам, приводимым в требованиях, перечисленных ниже.
1.5. В цену услуги должны быть включены все расходы Участника закупки по оказанию услуг, доставке, упаковке, маркировке, погрузке, транспортировке, разгрузке товаров (если при оказании услуг осуществляется поставка товара), расходные материалы, используемое оборудование, затраты Исполнителя на поверку/калибровку средств измерения, а также прочие расходы и налоги, уплаченные или подлежащие уплате. Цена Договора должна оставаться неизменной до момента исполнения обязательств по Договору.

2. Характеристики оказываемых услуг, а также используемых материалов и используемых и поставляемых товаров.
2.1. Описание оказываемых услуг.
Услуги по квалификации следующего оборудования:
 
	№ п/п
	ID ТРУ
	Оборудование
	Перечень необходимых испытаний

	2.1.1
	633867
	Ламинарное укрытия/модуля чистых помещений TISSA-CR

	· Стадия квалификации монтажа (IQ) c оформлением соответствующей квалификационной документации (протокол, отчет):
· Проверка документации на наличие технических паспортов, инструкций, сертификатов и калибровки измерительных приборов;
· Проверка комплектации и соответствия с документацией на оборудование и материалы;
· Проверка качество монтажа и материалов;
· Проверка подключения к электросети, работы систем блокировок и аварийной сигнализации;
· Предварительная проверка системы фильтрации на ее наличие и типа.
· Стадия квалификации функционирования (OQ) c оформлением соответствующей квалификационной документации (протокол, отчет): 
· Проверка внутренней нормативной документации;
· Проверка документов об обучении/ознакомлении персонала;
· Проверка функционирования органов управления, оповещения, регистрации;
· Проверка наличия на оборудовании идентификационных табличек/надписей о статусе оборудования в соответствии с документацией;
· Проверка поверки/аттестации контрольно-измерительных приборов;
· Проверка целостности НЕРА-фильтров и герметичности их установки;
· Проверка скорости потока;
· Визуализация воздушного потока;
· Проверка температуры и относительной влажности воздуха;
· Проверка концентрации частиц в воздухе ламинарной зоны.
3. Стадия квалификации функционирования (PQ) c оформлением соответствующей квалификационной документации (протокол, отчет): 
· Проверка концентрации частиц в воздухе ламинарной зоны;
· Микробиологический мониторинг окружающей среды ламинарной зоны. (Чашки со средой предоставляет Заказчик. Отбор проб – Исполнитель. Проведение анализа – Заказчик)



2.2. Описание используемых товаров и материалов (если при оказании услуг осуществляется поставка товара): не требуется.
2.3. Описание поставляемых товаров (оборудование, технически сложные и дорогостоящие товары): не требуется.
3. Список документации, которая должна быть передана заказчику после оказания услуг по Договору, требования к данной документации:
3.1 Сертификация. При поставке товара должны быть предоставлены следующие сертификационные документы на каждую позицию: не требуется.
3.2 Перечень документации, которая должна быть передана Заказчику после оказания услуг, требования к данной документации: Протокол квалификации, отчет о квалификации.
4. Требования, которым должны соответствовать оказываемые услуги.
4.1. Услуги должны быть оказаны в соответствии с требованиями следующей нормативной документации:
‒ Решение совета Евразийской экономической комиссии № 77 от 03.11.2016 г. «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза».
5. Требования к гарантийному сроку: не установлен.
6. Объем и порядок предоставления гарантии качества: не требуется.
7. Услуга является целой и неделимой.
8. Прочие условия.
8.1. Оказание Услуг включает в себя:
8.1.1. Прибытие специалистов по адресу Заказчика.
8.1.2. Осуществление всех необходимых процедур при измерении и определении параметров квалифицируемых объектов в соответствии с таблицей 2.1 настоящего Описания объекта закупки по заранее разработанным и согласованным с Заказчиком формам протоколов квалификации.
8.1.3. Заполнение и оформление протоколов квалификации после измерений. Этот этап проводится на территории Исполнителя.
8.1.4. Каждый протокол квалификации должен содержать: 
- перечень средств измерений;
- методику проведения квалификации;
- критерии оценки;
- результаты проведения квалификации;
- бланк отклонений;
- выводы с рекомендациями по устранению недостатков.
8.1.5. К каждому протоколу должны быть приложены:
- сертификаты поверки или калибровки средств измерений;
8.1.6. В случае если по результатам оказанной услуги будут выявлены отклонения от нормативов, Исполнитель заполняет бланк отклонений в протоколе квалификации и дает рекомендации об устранении отклонений в протоколе и в отчёте.
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