ПОВЕРКА
Вопрос №15 – Эксплуатационные документы на медицинскую технику
В соответствии с ГОСТ 2.601-2013 «ЕСКД. Эксплуатационные документы» к таковым относят конструкторские документы, которые в отдельности или в совокупности с другими документами определяют правила эксплуатации изделий и (или) отражают сведения, удостоверяющие гарантированные изготовителями значения основных параметров и характеристик (свойств) изделий, гарантии и сведения по их эксплуатации в течение установленного срока службы.
Сведения об изделии, помещаемые в эксплуатационную документацию, должны быть достаточными для обеспечения правильной и безопасной эксплуатации изделия в течение установленного срока службы. При необходимости в эксплуатационную документацию приводят указания о требуемом уровне подготовки обслуживающего персонала.
Эксплуатационные документы могут быть выполнены в бумажной и/или электронной форме. Виды, комплектность и форму выполнения документов устанавливает разработчик. В эксплуатационной документации, поставляемой с изделием, должна содержаться следующая информация:
- наименование страны-изготовителя и предприятия-изготовителя;
- наименование и обозначение стандарта или технических условий;
- основное назначение, сведения об основных технических данных и потребительских свойствах изделия;
- правила и условия эффективного и безопасного использования, хранения, транспортирования и утилизации изделия;
- ресурс, срок службы и сведения о необходимых действиях потребителя по его истечении, а также информация о возможных последствиях при невыполнении указанных действий;
- гарантии изготовителя (поставщика);
- сведения о сертификации (при наличии);
- сведения о приемке;
- юридический адрес изготовителя (поставщика) и (или) продавца;
- сведения о цене и условиях приобретения изделия (приводит, при необходимости, изготовитель (поставщик) либо продавец).

К эксплуатационным документам относят текстовые, графические и мультимедийные конструкторские документы, которые в отдельности или в совокупности дают возможность ознакомления с изделием и определяют правила его эксплуатации.
Эксплуатационные документы подразделяют на виды, указанные в таблице
Таблица  - Виды эксплуатационных документов
	Вид документа
	Определение

	Руководство по эксплуатации
	Документ, содержащий сведения о конструкции, принципе действия, характеристиках (свойствах) изделия, его составных частях 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

	Инструкция по монтажу, пуску, регулированию и обкатке изделия
	Документ, содержащий сведения, необходимые для монтажа, наладки, пуска, регулирования, обкатки и сдачи изделия и его составных частей в эксплуатацию на месте его применения

	Формуляр
	Документ, содержащий сведения, удостоверяющие гарантии изготовителя, значения основных параметров и характеристик (свойств) изделия, сведения, отражающие техническое состояние данного изделия, сведения о сертификации и утилизации изделия, а также сведения, которые вносят в период его эксплуатации (длительность и условия работы, техническое обслуживание, ремонт и другие данные)

	Паспорт
	Документ, содержащий сведения, удостоверяющие гарантии изготовителя, значения основных параметров и характеристик (свойств) изделия, а также сведения о сертификации и утилизации изделия

	Этикетка
	Документ, содержащий гарантии изготовителя, значения основных параметров и характеристик (свойств) изделия, сведения о сертификации изделия

	Каталог изделия
	Документ, содержащий перечень деталей, сборочных единиц, комплексов и комплектов изделия с иллюстрациями и сведения об их количестве, расположении в изделии, взаимозаменяемости, конструктивных особенностях, материалах и др.

	Нормы расхода запасных частей
	Документ, содержащий номенклатуру запасных частей изделия и их количество, расходуемое на нормируемое количество изделий за период их эксплуатации

	Нормы расхода материалов
	Документ, содержащий номенклатуру материалов и их количество, расходуемое на нормированное количество изделий за период их эксплуатации

	Ведомость комплекта запасных частей, инструмента и принадлежностей
	Документ, содержащий номенклатуру, назначение, количество и места укладки запасных частей, инструментов, принадлежностей и материалов, расходуемых за срок службы изделия

	Учебно-технические плакаты
	Документы, содержащие сведения о конструкции изделия, принципах действия, приемах использования, техническом обслуживании, областях технических знаний с необходимыми иллюстрациями

	Инструкции эксплуатационные специальные
	Документы, содержащие специальные требования, относящиеся к использованию по назначению, техническому обслуживанию, текущему ремонту, хранению, транспортированию и утилизации, оформленные в виде самостоятельных частей ЭД или в виде приложений к ним

	Ведомость эксплуатационных документов
	Документ, устанавливающий комплект эксплуатационных документов и места укладки документов, поставляемых с изделием или отдельно от него



Номенклатуру эксплуатационных документов, необходимую для обеспечения эксплуатации изделия, устанавливают в соответствии с таблицей
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	Код документа
	Наименование документа
	Степень обязательности разработки документа
	Дополнительное указание

	РЭ
	1 Руководство по эксплуатации
	
	РЭ может быть выполнено в виде интерактивного электронного технического руководства

	ИМ
	2 Инструкция по монтажу, пуску, регулированию и обкатке изделия
	
	ИМ составляют на монтаж, пуск, регулирование и обкатку изделия на месте его применения и в случае, если эти требования нецелесообразно или невозможно изложить в РЭ

	ФО
	3 Формуляр
	
	Документ составляют на изделия, в период эксплуатации которых необходимо вносить сведения о значениях основных параметров и характеристиках (свойствах) изделия, отражающих техническое состояние данного изделия и/или данные о процессе эксплуатации (длительности и условиях работы, данные о проведении технического обслуживания, ремонта и другие данные). Электронный формуляр выполняют по ГОСТ 2.612

	ПС
	4 Паспорт
	
	ПС составляют на изделия, для которых объем необходимых для эксплуатации данных и основных показателей незначителен и в период эксплуатации которого нет необходимости вносить сведения о значениях и/или подтверждении этих показателей

	ЭТ
	5 Этикетка
	
	ЭТ составляют на изделия, для которых данные, необходимые для эксплуатации, не превышают пяти-шести основных показателей, когда для подтверждения этих показателей нет необходимости составлять ФО (ПС) и технически их невозможно и/или нецелесообразно маркировать на изделии

	КИ
	6 Каталог изделия
	
	КИ составляют на изделия, для которых в течение времени эксплуатации предусмотрены неоднократный ремонт и замены составных частей. Электронный каталог изделия выполняют по ГОСТ 2.611

	НЗЧ
	7 Нормы расхода запасных частей
	
	Под НЗЧ на период эксплуатации одного изделия понимают среднее ожидаемое за этот период количество замен составных частей из-за отказов и выработки ресурса

	НМ
	8 Нормы расхода материалов
	
	Под НМ на период эксплуатации понимают среднее ожидаемое за этот период количество материалов

	ЗИ
	9 Ведомость ЗИП
	
	ЗИ составляют на изделия, с которыми совместно поставляют прилагаемые к ним комплекты ЗИП, а также наборы ЗИП, поставляемые отдельно от изделия, для эксплуатации которых предназначается ЗИП (например, ЗИП одиночный, групповой, ремонтный и др.). Если количество наименований изделий и материалов незначительно, то ЗИ допускается не разрабатывать, а их номенклатуру перечисляют в формуляре или паспорте

	УП
	10 Учебно-технические плакаты
	
	УП разрабатывают по ГОСТ 2.605

	ИС
	11 Инструкции эксплуатационные специальные
	
	Документы составляют на изделия, для которых в течение времени эксплуатации следует выполнять специальные требования, относящиеся к использованию по назначению, техническому обслуживанию, текущему ремонту, хранению, транспортированию и утилизации

	ВЭ
	12 Ведомость эксплуатационных документов
	
	ВЭ составляют на изделия, в комплект эксплуатационных документов которых входят два и более самостоятельных эксплуатационных документов

	Условные обозначения:

	 документ обязательный; 
 необходимость разработки документа устанавливает разработчик. Примечание - В зависимости от назначения изделия, условий эксплуатации и объема помещаемых сведений в обязательном порядке составляют либо ФО, либо ПС, либо ЭТ, либо включают один из этих документов в объединенный ЭД.



Вопрос №16 – Инструкция (руководство) по эксплуатации
Руководство по эксплуатации включает в себя введение и следующие части:
- описание и работа
- использование по назначению
- техническое обслуживание
- текущий ремонт
- хранение
- транспортирование
- утилизация.
Введение излагают без заголовка. Оно содержит:
· назначение и состав Руководства по эксплуатации
· требуемый уровень специальной подготовки обслуживающего персонала
· распространение Руководства на модификации изделия
· другие сведения (по необходимости).
Для изделий, которые при определенных условиях могут представлять опасность для жизни и здоровья человека, во введении должна быть приведена информация о видах опасных воздействий.
Часть «Описание и работа» состоит из разделов:
· Назначение изделия. Данный раздел содержит наименование изделия, его обозначение, назначение, область применения, параметры, размеры, характеризующие условия эксплуатации.
· Технические характеристики (свойства). Раздел содержит технические данные, основные параметры и характеристики (свойства), необходимые для изучения и правильной технической эксплуатации изделия. При изложении сведений о контролируемых (измеряемых) параметрах необходимо указывать наименование параметра, номинальное значение, допуск (доверительный интервал), применяемое средство измерения.
· Состав изделия. Раздел содержит наименования, обозначения и места расположения основных составных частей изделия и установленных для изделия комплектов ЗИП. Здесь же указывают общие отличия в конструкции различных модификаций изделий от базового изделия и друг от друга и особенности их комплектации. Допускается приводить схему деления изделия на составные части.
· Устройство и работа. Раздел содержит общие сведения о принципе действия, устройстве и режимах работы изделия в целом, взаимодействии составных частей изделия. Здесь же указывают, при необходимости, взаимодействие данного изделия с другими изделиями.
· Средства измерения, инструмент и принадлежности. Раздел содержит назначение, перечень, места расположения и краткие основные технические (в том числе метрологические) характеристики, а также устройство и принцип действия специальных средств измерения, испытательного и другого оборудования, инструмента и принадлежностей, которые необходимы для контроля, регулирования (настройки), выполнения работ по техническому обслуживанию и текущему ремонту изделия и его составных частей.
· Маркировка и пломбирование. Раздел содержит сведения для всего изделия в целом о маркировании и пломбировании изделия, тары и упаковочных материалов.
· Упаковка. Раздел содержит для всего изделия в целом описание конструкции и порядка использования тары, упаковочных материалов и т.п., порядок пломбирования и распломбирования.
В части «Описание и работа изделия» может быть подраздел «Описание и работа составных частей изделия», в котором содержаться общие сведения о составных частях изделия, их работе, маркировке и упаковке.
Часть «Использование по назначению» состоит из разделов:
· Эксплуатационные ограничения. Раздел содержит те технические характеристики изделия, несоблюдение которых недопустимо по условиям безопасности и которые могут привести к выходу изделия из строя. Эти характеристики с указанием их количественных значений, рекомендуется излагать в виде таблиц в порядке, соответствующем последовательности этапа использования изделия по назначению.
Все ограничения, помещаемые в данном разделе, должны обеспечивать возможность их контроля обслуживающим персоналом.
· Подготовка изделия к использованию. Раздел содержит указания по проверке и приведению изделия к использованию по назначению. Раздел, как правило, содержит подразделы:
- меры безопасности при подготовке изделия
- правила и порядок заправки изделия
- объем и последовательность внешнего осмотра изделия
- правила и порядок осмотра рабочих мест
- правила и порядок осмотра и проверки готовности изделия к использованию
- описание положений органов управления и настройки после подготовки изделия к работе и перед включением
- указания об ориентировании изделия (с приложением схем при необходимости)
- особенности подготовки изделия к использованию из различных степеней готовности
- при необходимости, указания о взаимосвязи (соединении) данного изделия с другими изделиями
- указания по включению и опробованию работы изделия с описанием операций по проверке изделия в работе, в том числе с помощью средств измерения, входящих в состав изделия (приводятся значения показаний средств измерений, соответствующие установленным режимам работы, и допустимые отклонения от этих значений)
- перечень возможных неисправностей изделия в процессе его подготовки и рекомендации по действиям при их возникновении.
· Использование изделия. Раздел содержит, как правило, подразделы:
- порядок действия обслуживающего персонала при выполнении задач применения изделия
- порядок контроля работоспособности изделия в целом с описанием методик выполнения измерений, регулирования (настройки), наладки изделия, а также схем соединения изделия со средствами измерений и вспомогательными устройствами, используемых для измерений
- перечень возможных неисправностей в процессе использования изделия по назначению и рекомендации по действиям при их возникновении
- перечень режимов работы изделия, а также характеристики основных режимов работы
- порядок и правила перевода изделия с одного режима работы на другой с указанием необходимого для этого времени
- порядок приведения изделия в исходное положение
- порядок выключения изделия, содержание и последовательность осмотра изделия после окончания работы
- меры безопасности при использовании изделия по назначению. При этом должны быть отражены требования, обеспечивающие безопасность обслуживающего персонала, техники и экологическую безопасность проводимых работ.
· Действия в экстремальных условиях. Раздел содержит случаи отказа изделия в экстремальных условиях и условия, которые могут привести к аварийной ситуации. Это действия при:
- пожаре на изделии на различных этапах использования изделия;
- отказах систем изделия, способных привести к возникновению опасных аварийных ситуаций;
- попадании в аварийные условия эксплуатации;
- экстренной эвакуации обслуживающего персонала.
· Особенности использования доработанного изделия. Раздел содержит:
- основные конструктивные отличия данного изделия от базового изделия и обусловленные ими изменения в эксплуатационных ограничениях и рекомендациях по эксплуатации;
- особенности выполнения операций на всех этапах подготовки и использования по назначению модифицированного изделия.
Допускается приводить эти особенности, не выделяя в отдельный раздел.
Часть «Техническое обслуживание»  содержит сведения по техническому обслуживанию изделия и его составных узлов и элементов. Данная часть состоит из разделов:
· Общие указания. Раздел содержит:
- характеристику принятой системы технического обслуживания: виды, объемы и периодичность техобслуживания, особенности его организации в зависимости от этапов эксплуатации изделия (использования по назначению, хранения, транспортирования и т.д.) и условий эксплуатации (климатические, временные и т. д.), указания по организации технического обслуживания
- требования к составу и квалификации обслуживающего персонала;
- требования к изделию, направляемому на техническое обслуживание.
· Меры безопасности. Раздел содержит правила, которые необходимо соблюдать в соответствии с особенностями конструкции изделия и его эксплуатации, действующими положениями нормативных документов, а также перечень обязательных требований по техническому обслуживанию и (или) ремонту, невыполнение которых может привести к опасным последствиям для жизни, здоровья человека или окружающей среды. Здесь же излагают правила пожарной безопасности, взрывобезопасности и т.п.
· Порядок технического обслуживания изделия. Раздел содержит характеристику каждого вида ТО изделия и его составных частей, в том числе замена смазки, заправка специальными жидкостями, кислородом и др., дренаж трубопроводов и агрегатов и т.д. в зависимости от особенностей и условий эксплуатации, периодичность видов ТО, в том числе и при хранении, сведения по всем видам ТО, принятым для эксплуатируемого изделия.
Содержание раздела рекомендуется излагать в виде таблицы:

                Таблица 7 - Порядок технического обслуживания
	Пункт РЭ
	Наименование объекта ТО и работы
	Виды ТО
	Примечание

	
	
	
	



В графе «Пункт РЭ» указывают порядковый номер пункта (работы), под ним номер раздела, подраздела, пункта Руководства по эксплуатации.
В графе «Наименование объекта ТО и работы» приводят наименование объекта и перечень работ, проводимых при техническом обслуживании.
В графе «Виды ТО» приводят условное обозначение вида технического обслуживания или периода выполнения видов технического обслуживания, а также условное обозначение выполняемой («+») или невыполняемой («-») работы. Графа может состоять из одной или нескольких колонок.
· Проверка работоспособности изделия. Раздел содержит последовательность выполнения работ по проверке работоспособности изделия. Содержание раздела рекомендуется излагать в виде таблицы:

         Таблица 8 - Проверка работоспособности
	Наименование работы
	Кто выполняет
	Средства измерений, вспомогательные технические устройства и материалы
	Контрольные значения параметров


В графе «Наименование работы» приводят наименования выполняемых работ в последовательности их выполнения.
В графе «Кто выполняет» указывают в сокращенном виде, кто выполняет работу, например М - механик, О - оператор и т.д.
В графе «Средства измерений, вспомогательные технические устройства и материалы» указывают измерительные и вспомогательные устройства, а также материалы, не входящие в изделие, но которые необходимо использовать.
В графе «Контрольные значения параметров» указывают значения, в пределах которых должны находиться параметры, контролируемые при проверке исправности изделия, и значения параметров, при которых изделие отправляют в ремонт. При изложении сведений о контролируемых (измеряемых) параметрах необходимо указывать: наименование параметра; номинальное значение; допуск (доверительный интервал); применяемое средство измерения.
В подразделе также приводят указания о порядке проведения предремонтной дефектации изделия с целью оценки его технического состояния и определения необходимости отправки изделия в капитальный (средний) ремонт
· Техническое освидетельствование. Раздел содержит порядок и периодичность освидетельствования изделия (и) или его составных частей органами инспекции и надзора, а также указывают, в каком месте формуляра или паспорта приведен перечень поверяемых средств измерения, освидетельствованных сосудов, работающих под высоким давлением, грузоподъемных средств, входящих в изделие и его комплекты. Здесь же указывают требования по подготовке средств измерений к поверке и методики поверки встроенных средств измерений без демонтажа их с изделия.
· [bookmark: i147026]Консервация (расконсервация, переконсервация). Раздел содержит сведения о средствах и методах наружной и внутренней консервации, расконсервации, переконсервации (далее - консервации) изделия в целом, периодичности консервации при хранении, порядок приведения изделия в состояние готовности к использованию по назначению из состояния консервации, перечень используемых инструментов, приспособлений и материалов.
В части «Техническое обслуживание» могут содержаться подразделы по техническому обслуживанию составных частей изделия, в которых отражают:
- правила обслуживания за изделием и его составными частями
- порядок работ по монтажу и демонтажу изделия
- порядок работ по настройке (регулировке) частей изделия
- порядок работ по очистке изделия и его частей.
Часть «Текущий ремонт» содержит сведения, необходимые для организации и проведения текущего ремонта изделия и его составных частей в условиях эксплуатации. Состоит из следующих разделов:
· Общие указания. Раздел содержит требования по проведению ремонта, методы ремонта, требования к квалификации персонала, описание и характеристики диагностических возможностей систем встроенного контроля, а также перечень составных частей изделия, текущий ремонт которых может быть осуществлен только в условиях ремонтных органов, описание и характеристики диагностических возможностей внешних средств диагностирования. При необходимости приводят схемы поиска отказов и повреждений.
· Меры безопасности. Раздел содержит правила предосторожности, которые в соответствии с действующими нормативами должны быть соблюдены при проведении работ.
· Текущий ремонт составных частей изделия. Раздел содержит указания по поиску и устранению отказов, повреждений и их последствий применительно к каждой составной части изделия, текущий ремонт которых возможен при эксплуатации. Раздел состоит из подразделов:
- поиск отказов, повреждений и их последствий;
- устранение отказов, повреждений и их последствий.
Подраздел «Поиск отказов, повреждений и их последствий» содержит указания по последовательности и объему работ, необходимых для отыскания отказов и повреждений, а также для установления их последствий как на уровне составной части, подлежащей текущему ремонту, так и на уровне той составной части изделия, в которую входит данная составная часть, вплоть до уровня конечного изделия.
Подраздел «Устранение отказов, повреждений и их последствий» содержит указания о методах устранения отказов, повреждений и их последствий, а также перечень необходимых для этого средств измерения, инструмента и приспособлений. 
Раздел «Текущий ремонт составных частей изделия» допускается не разделять на подразделы, а сведения излагать в виде таблицы:
                Таблица7 - Текущий ремонт
	Описание отказов и повреждений
	Описание последствий отказов и повреждений
	Возможные причины отказов и повреждений
	Указания по способам обнаружения отказов и повреждений сборочной единицы (детали) и их последствий
	Указания по способам устранения отказов, повреждений и их последствий

	 
	 
	 
	 
	 



В графе «Описание отказов и повреждений» приводят описания отказов и повреждений, записываемые в порядке убывания вероятности их появления, и, при необходимости, указывают внешние проявления отказов и повреждений и другие дополнительные признаки, свидетельствующие о возникновении отказов и повреждений.
В графе «Описание последствий отказов и повреждений» для каждого отказа (повреждения) описывают возможные последствия как на уровне составной части изделия, подлежащей текущему ремонту, так и на уровне той составной части изделия, в которую входит данная составная часть, вплоть до уровня конечного изделия. Последствия описывают в порядке убывания вероятности их возникновения.
В графе «Возможные причины отказов и повреждений» указывают, какая из составных частей, входящих в составную часть, подлежащую текущему ремонту, может отказать и быть повреждена, а также указывают конструктивные (недостатки конструкции), производственно-технологические (отклонения от установленных технологических процессов изготовления и сборки), эксплуатационные (ошибки персонала) и иные возможные причины отказов и повреждений. Причины отказов и повреждений перечисляют в порядке убывания вероятности их возникновения. Для деталей могут указываться физические причины отказов и повреждений (например поломка вследствие концентрации усталостных напряжений, поломка вследствие износа и т.д.)
В графе «Указания по способам обнаружения отказов и повреждений сборочной единицы (детали) и их последствий» приводят последовательность действий и другие указания, необходимые для установления (отыскания) отказов и повреждений сборочной единицы (детали) и их последствий.
В графе «Указания по способам устранения отказов, повреждений и их последствий» приводят последовательность действий и другие указания, необходимые для устранения отказов, повреждений и их последствий или приводят ссылки на другие документы, по которым проводят соответствующие работы.
При необходимости, перечень наиболее вероятных последствий отказов, повреждений и их последствий может быть выделен в самостоятельную таблицу.
Часть «Хранение» содержит:
- правила постановки изделия на хранение и снятия его с хранения;
- перечень составных частей изделия с ограниченными сроками хранения;
- перечень работ, правила их проведения, меры безопасности при подготовке изделия к хранению, при кратковременном и длительном хранении изделия, при снятии изделия с хранения;
- условия хранения изделия (вид хранилищ, температура, влажность, освещенность и т.п.) для определенных сроков хранения;
- способы утилизации (если изделие представляет опасность для жизни, здоровья людей или окружающей среды после окончания срока эксплуатации);
- предельные сроки хранения в различных климатических условиях.
Часть «Транспортирование» содержит:
- требования к транспортированию изделия и условиям, при которых оно должно осуществляться;
- порядок подготовки изделия для транспортирования различными видами транспорта;
- способы крепления изделия для транспортирования его различными видами транспорта с приведением необходимых схем крепления;
- порядок погрузки и выгрузки изделия и меры предосторожности.
Одновременно в разделе приводят транспортные характеристики изделия (массу, габаритные размеры, положение центра тяжести (масс) и т. п.), а также схему изделия применительно к расположению его на транспортном средстве с указанием основных размеров изделия и точек крепления. 
Часть «Утилизация», как правило, содержит:
- меры безопасности;
- сведения и проводимые мероприятия по подготовке и отправке изделия на утилизацию;
- перечень утилизируемых составных частей (расчетный);
- перечень утилизируемых составных частей, выявляемых по результатам текущего ремонта, технического обслуживания и хранения (при необходимости);
- показатели утилизации;
- методы утилизации, если изделие представляет опасность для жизни, здоровья людей и окружающей среды после окончания срока службы (эксплуатации).

Вопрос №17 – Паспорт на изделие медицинской техники
Паспорт на изделия состоит из титульного листа и последующих разделов:
- основные сведения об изделии и технические данные;
- комплектность;
- ресурсы, сроки службы и хранения и гарантии изготовителя (поставщика);
- консервация;
- свидетельство об упаковывании;
- свидетельство о приемке;
- движение изделия в эксплуатации (при необходимости);
- ремонт и учет работы по бюллетеням и указаниям (при необходимости);
- заметки по эксплуатации и хранению (при необходимости);
- сведения об утилизации;
- особые отметки;
- сведения о цене и условиях приобретения изделия.
Построение и изложение разделов паспорта должно соответствовать построению и изложению одноименных разделов формуляра.
Раздел «Заметки по эксплуатации и хранению» содержит:
- сведения о взаимозаменяемости с ранее выпущенными модификациями изделия;
- предупреждение о необходимости сохранения пломб изготовителя изделия;
- перечень особых мер безопасности при работе;
- требования к проверке перед установкой на другое изделие;
- перечень особых условий эксплуатации.
В разделе допускается приводить и другие сведения (например, с какими изделиями взаимодействует при работе данное изделие, результаты входного контроля и др.).


Вопрос №18 – Формы осуществления метрологического обеспечения МТ
Государственное регулирование в области обеспечения единства измерений осуществляется в следующих формах:
· утверждение типа стандартных образцов или типа средств измерений;
· поверка средств измерений;
· государственный метрологический надзор;
· аттестация методик (методов) измерений;
· аккредитация юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на выполнение работ и (или) оказание услуг в области ОЕИ;
· метрологическая экспертиза.
За исключением государственного метрологического надзора, перечисленные виды деятельности относятся к метрологическим услугам. Таким образом, государственное регулирование в области обеспечения единства измерений осуществляется в двух основных направлениях:
· оказание государственных метрологических услуг
· осуществление государственного метрологического надзора.
К метрологическим услугам относят:
· Утверждение типа стандартных образцов или типа средств измерений - решение (уполномоченного на это государственного органа управления) о признании типа средств измерений узаконенным для применения на основании результатов их испытаний государственным научным метрологическим центром или другой специализированной организацией, аккредитованной Госстандартом страны
· Поверка средств измерений - установление органом государственной метрологической службы (или другим официально уполномоченным органом, организацией) пригодности средства измерений к применению на основании экспериментально определяемых метрологических характеристик и подтверждения их соответствия установленным обязательным требованиям.
· Калибровка средств измерений – совокупность операций, выполняемых в целях определения действительных значений метрологических характеристик средств измерений. Выполняется для тех средств измерений которые внесены в государственный реестр средств измерений, но на которые не распространяется государственный метрологический надзор.
· Государственная метрологическая аттестация – выполняется для средств измерений, которые не внесены в государственный реестр средств измерений, но используются в сфере, на которую распространяется государственный метрологический надзор.
· Метрологическая аттестация – выполняется для тех средств измерений, которые не внесены в государственный реестр и используются в сфере, на которую не распространяется государственный метрологический надзор.
· Аттестация методик (методов) измерений - это исследование и подтверждение соответствия методик (методов) измерений установленным метрологическим требованиям к измерениям
· Аккредитация юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на выполнение работ и (или) оказание услуг в области обеспечения единства измерений - осуществляется в целях официального признания компетентности юридического лица или индивидуального предпринимателя выполнять работы и (или) оказывать услуги по обеспечению единства измерений в соответствии с законодательными и нормативными документами
· Метрологическая экспертиза - анализ и оценивание экспертами-метрологами правильности применения метрологических требований, правил и норм, в первую очередь связанных с единством и точностью измерений.  Различают метрологическую экспертизу документации (технических заданий, проектов конструкторских и технологических документов, различных программ) и метрологическую экспертизу объектов (например, макетов сложных средств измерений, испытательных стендов и т.п.).
· Метрологический аутсоринг – передача функций связанных с организацией метрологического обеспечения предприятия сторонней организации, специализирующейся в данной области, с целью повышения качества обеспечения единства измерений и снижения финансовых затрат на метрологическое обеспечение.

Вопрос №19 – Поверка средств измерения медицинского назначения (СИМН)
Вопрос №20 – Первичная и периодическая поверки СИМН
Вопрос №21 – Внеочередная, инспекционная и экспертная поверки СИМН

Поверка — совокупность операций, выполняемых в целях подтверждения соответствия средств измерений метрологическим характеристикам. В соответствии с Законом №102-ФЗ «Об обеспечении единства измерений»,  поверку средств измерений осуществляют аккредитованные в установленном порядке в области обеспечения единства измерений юридические лица и индивидуальные предприниматели. Требования к метрологическим службам юридических лиц, аккредитуемых на право поверки СИ, и порядок проведения их аккредитации установлены правилами ПР 50.2.014-2002 «ГСИ. Правила проведения аккредитации метрологических служб юридических лиц на право поверки средств измерений».

Таблица  - Виды и содержание поверки средств измерений
	Виды поверок
	Средства измерений, подлежащие поверке
	Содержание поверки

	Первичная поверка
	Средства измерений утвержденных типов при выпуске из производства и ремонта, при ввозе по импорту
	Поверке подлежит, как правило, каждый экземпляр средств измерений. Допускается выборочная поверка.    Производится на контрольно-поверочных пунктах, организуемых юридическими лицами, выпускающими и ремонтирующими средства измерений.  .

	Периодическая поверка
	Средства измерений, находящиеся в эксплуатации или на хранении, через определенные межповерочные интервалы
	Поверяют каждый экземпляр средств измерений, кроме находящихся на длительном хранении. Поверку средств измерений, предназначенных для измерений  нескольких величин , но используемых для измерений  меньшего числа величин, допускается  производить только по  используемым диапазонам.

	Внеочередная поверка
	Средства измерений при повреждении знака поверительного клейма, утрате свидетельства о поверке, вводе их  в эксплуатацию  после длительного хранения (более одного межповерочного интервала), проведении повторной юстировки или настройки, известном или предлагаемом ударном воздействии на средство измерений или неудовлетворительной работе прибора
	Поверяют каждый экземпляр средств измерений и решают вопрос о выдаче знака, свидетельства о поверке, определяют причины неудовлетворительной работы прибора.

	Инспекционная поверка
	Производят для выявления пригодности к применению средств измерений при осуществлении государственного метрологического надзора
	Можно производить не в полном объеме, предусмотренном методикой поверки.  Результаты  отражают в акте поверки. Поверку производят в присутствии представителя проверяемого юридического или физического лица.

	Поверка в рамках метрологической экспертизы
	Проводят по поручению органов суда, прокуратуры, арбитражного суда и федеральных органов исполнительной власти,  по их письменному требованию
	Поверяют каждый экземпляр средств измерений



Средства измерения медицинского назначения подлежат обязательной поверке согласно Перечня приборов. Т.е. поверке подлежат диагностические и лабораторные медицинские приборы. Терапевтические аппараты не являются средствами измерения, но содержат в своем составе встроенные средства измерения медицинского назначения (ВСИМН), которые подлежат поверке.
Приборы, не внесенные в Перечень, подвергаются калибровке или метрологической аттестации.
Поверка осуществляется в соответствии с графиками поверки по утвержденным методикам.



Вопрос №22 – Калибровка СИМН
Калибровка средств измерений - совокупность операций, выполняемых с целью определения и подтверждения действительных значений метрологических характеристик и (или) пригодности к применению средства измерений. Определение аналогично поверке, от которой калибровку отличает то, что она распространяется на средства измерений, которые не подлежат государственному метрологическому контролю и надзору, т.е. поверке. Калибровка объединяет функции, выполнявшиеся ранее при метрологической аттестации и ведомственной поверке средств измерений.

Если поверка является обязательной операцией, контролируемой органами Государственной метрологической службы, то калибровка - это добровольная функция, выполняемая либо метрологической службой предприятия, либо по его заявке любой другой организацией, способной выполнить работу.
Технически процедуры калибровки и поверки абсолютно тождественны и сводятся к определению погрешности средства измерения с использованием эталона.
В процессе калибровки определяются погрешности и другие метрологические характеристики СИ. Результаты калибровки СИ удостоверяются калибровочным знаком, наносимым на СИ, или свидетельством о калибровке, а также записью в эксплуатационных документах.
Первое отличие калибровки от поверки - неустановленность ее исполнителя, т. е. здесь не указываются реквизиты лица (лиц), осуществившего калибровку. Второе отличие состоит в том, что поверка должна дать однозначный ответ о соответствии или несоответствии СИ установленным нормативными документами требованиям к СИ, а калибровка предусматривает определение действительных значений метрологических характеристик и (или) пригодности СИ к применению. На основе результатов калибровки СИ может быть признано пригодным к применению в данном конкретном технологическом процессе, даже если его реальные метрологические характеристики вышли за допусковые значения, установленные при испытаниях.
Для проведения калибровочных работ создана российская система калибровки(РСК) - совокупность субъектов деятельности и калибровочных работ, направленных на обеспечение единства измерений в сферах, не подлежащих государственному метрологическому контролю и надзору и действующих на основе установленных требований к организации и проведению калибровочных работ.

