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Практическая работа №1 

Надежность программного обеспечения медицинских изделий 

 

1.Цель работы – изучить основы надежности программного обеспе-

чения медицинских изделий. 

2. Теоретические сведения. 

 

Современный этап медицинского приборостроения характеризуется 

широким использованием вычислительной техники с соответствующим 

программным обеспечением. 

Рассматривая вопросы эксплуатационного обслуживания такого ти-

па медицинских изделий необходимо учитывать, что надежность функ-

ционирования зависит не только от надежности аппаратуры, но и от 

надежности программного обеспечения. 

По аналогии с надежностью аппаратных средств под надежностью 

программного обеспечения (ПО) понимают свойство выполнять заданные 

функции, сохранять свои характеристики в установленных пределах при 

определенных условиях эксплуатации. 

Надежность программного обеспечения (или просто программы) 

определяется его (ее) безотказностью и восстанавливаемостью. Безотказ-

ность программы или программного обеспечения есть ее (его) свойство 

сохранять работоспособность при использовании в процессе обработки 

информации средствами вычислительной техники. 

Безотказность программного обеспечения можно оценить вероят-

ностью его работы без отказов при определенных уровнях внешней среды 

в течение заданного периода наблюдения. В данном определении под от-

казом программы или системы программного обеспечения понимается 

недопустимое отклонение характеристик процесса функционирования 

программы от требуемых. Определенные условия внешней среды пони-

маются как совокупность входных данных и состояния технической части 

вычислительного устройства (микропроцессора, микроконтроллера, 

ПЭВМ). Заданный период наблюдений соответствует, как правило, необ-

ходимому для выполнения решаемой вычислительными средствами зада-

чи. 

Безотказность программного обеспечения можно также характери-

зовать средним временем между возникновениями отказов в функциони-

ровании программы. При этом предполагается, что вычислительная аппа-

ратура находится полностью в работоспособном состоянии. 
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С точки зрения надежности принципиальное отличие программного 

обеспечения от аппаратуры состоит в том, что программы не изнашива-

ются и, следовательно, их выход из строя из-за поломки невозможен. По-

этому характеристики функционирования программного обеспечения за-

висят только от его качества, предопределяемого процессом разработки. 

Безотказность программного обеспечения определяется его коррект-

ностью (правильностью) и целиком зависит от наличия в нем ошибок, 

внесенных на этапах его создания. 

Увеличение надежности ПО осуществляется путем обнаружения и 

устранения скрытых ошибок программ в процессе их эксплуатации. 

Важной характеристикой надежности программного обеспечения 

является его восстанавливаемость, которая определяется затратами вре-

мени и труда на устранение отказа из-за проявившейся ошибки в про-

грамме и его последствий. Восстановление после отказа в программе мо-

жет заключаться в корректировке и восстановлении текста программы, 

исправлении данных, внесении изменений в организацию вычислитель-

ного процесса. Восстанавливаемость программного обеспечения может 

быть оценена средней продолжительностью устранения ошибки в про-

грамме и восстановления ее работоспособности. Восстанавливаемость 

программного обеспечения зависит от многих факторов, в том числе от 

сложности структуры комплекса программ, структурированности самих 

программ, алгоритмического языка, на котором разрабатывалась про-

грамма, стиля программирования, качества документации на программу и 

т.п. 

Можно также говорить об устойчивости функционирования про-

граммного обеспечения, понимая под этим его способность, ограничивать 

последствия собственных ошибок и неблагоприятных воздействий внеш-

ней среды (неисправности аппаратуры, некорректность входных данных, 

ошибки оператора и др.) или противостоять им. 

Устойчивость программного обеспечения может быть повышена с 

помощью разных форм структурной, информационной и временной из-

быточности, позволяющих иметь дублирующие модули программ, аль-

тернативные программы для решения одних и тех же задач, осуществлять 

контроль за процессом исполнения программ (контроль за зацикливани-

ем, возникновением самоблокировок, перегрузками по пропускной спо-

собности) и т.п.  

Основными причинами, непосредственно вызывающими нарушения 

нормального функционирования программы, являются: 

ошибки скрытые в самой программе; 
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искажения входной информации, подлежащей обработке; 

неверные действия пользователя; 

неисправности аппаратуры, на которой реализуется процесс обра-

ботки информации. 

Следствием появления ошибки в программе является ее отказ, за-

ключающийся в отклонении от выполнения программой заданных функ-

ций. В зависимости от степени серьезности последствий ошибок (отка-

зов) в программе эти отклонения можно разделить следующим образом: 

полное прекращение выполнения функций на длительное или не-

определенное  время; 

кратковременное нарушение хода обработки информации. 

Степень серьезности последствий ошибок в программе может быть 

оценена соотношением между длительностью восстановительных работ, 

которые необходимо произвести после отказа в программе, и динамиче-

скими характеристиками объектов, использующих результаты работы 

программных средств. К таким характеристикам объектов относятся, 

например, инерционность объектов, выступающих в качестве источников 

и потребителей информации; заданная частота решения задач обработки 

информации; заданное время реакции на запросы пользователей и др. 

Наиболее типичными симптомами появления ошибок в программе 

являются: 

преждевременное (аварийное) окончание выполнения программы; 

недопустимое увеличение времени выполнения программы; 

зацикливание средств вычислительной техники на выполнении не-

которой последовательности команд одной из программ; 

полная потеря или значительное искажение накопленных данных, 

необходимых для успешного выполнения решаемых задач; 

нарушение последовательности вызова отдельных программ, в ре-

зультате чего происходит пропуск необходимых программ либо непреду-

смотренное обращение к программам; 

искажение отдельных элементов данных (входных, выходных, про-

межуточных) в результате обработки искаженной исходной информации. 

Аварийное завершение прикладных программ, как правило, легко 

идентифицируется, так как операционные системы обеспечивают воз-

можность выдачи сообщений, содержащих соответствующий аварийный 

код. 

При появлении подобных ошибок после анализа аварийного кода 

имеется принципиальная возможность немедленного повторения запуска 
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прикладной программы. Для увеличения эффективности восстановитель-

ных процедур необходимо: 

предусмотреть в программах специальные средства диагностики ко-

дов аварийных завершений, в том числе кодов, формируемых самими 

пользователями; 

ввести в программы контрольные точки; 

обеспечить возможности рестарта программ с контрольных точек. 

Для исследования закономерностей проявления ошибок в програм-

мах и прогнозирования надежности ПО при разработке и эксплуатации 

могут быть использованы соответствующие аналитические модели, стро-

ящиеся в предположении, что проявление ошибки является случайным 

событием и поэтому имеет вероятностный характер. Такие модели пред-

назначены для оценки показателей надежности программ и программных 

комплексов в процессе тестирования: числа ошибок, оставшихся невыяв-

ленными; времени, необходимого для выявления очередной ошибки в 

процессе эксплуатации программы; времени, необходимого для выявле-

ния всех ошибок с заданной вероятностью и т.д. Модели дают возмож-

ность принять обоснованное решение о времени прекращения отладоч-

ных работ.  

При построении моделей используются следующие характеристики 

надежности программы. 

Функция надежности P(t), определяемая как вероятность того, что 

ошибки программы не проявятся на интервале времени от 0 до t, т.е. вре-

мя ее безотказной работы будет больше t. 

Функция ненадежности Q(t) – вероятность того, что в течение вре-

мени t произойдет отказ программы как результат проявления действия 

ошибки в программе. То есть:    tPtQ 1 . 

Интенсивность отказов λ(t)– условная плотность вероятности време-

ни до возникновения отказа программы при условии, что до момента t от-

каза не было, которая может быть определена из соотношения: 

 
 

 
 

 tP
dt

tdQ
tP

dt

tdP
t  . 

Средняя наработка на отказ 0T  – математическое ожидание времен-

ного интервала между последовательными отказами. 

В настоящее время основными типами применяемых моделей 

надежности программ являются модели, основанные на предположении о 

дискретном изменении характеристик надежности программ в моменты 

устранения ошибок, и модели, основанные на экспоненциальном харак-
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тере изменения числа ошибок в зависимости от времени тестирования и 

функционирования и ряда других. 

 

3. Изучить теоретические сведения. 

4. Решить практическую задачу, согласно полученному варианту. 

5. Проверить правильность решений практической задачи. 

6. Оформить отчет о проделанной работе. 

 

Вопросы собеседования по защите практической работы №1 

1 Какие методики повышения надежности ПО вы знаете? 

2 Какие виды ошибок возникают при разработке программного 

обеспечения? 

3 Какие существуют методики ликвидации ошибок при разработке 

программного обеспечения? 

5 Как работает механизм обработки исключительных ситуаций? 

6 Какие существуют механизмы предотвращения зависания про-

грамм в микроконтроллерах? 
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Практическая работа №2 

Контроль показателей надежности и планы контрольных испы-

таний на надежность 

 

1.Цель работы – изучить основы контроля показателей надежности и 

планы контрольных испытаний на надежность. 

2. Теоретические сведения. 

 

 

Методы и порядок контроля показателей надежности определены 

ГОСТ 27.410 – 87 . 

Контроль надежности заключается в проверке соответствия реаль-

ных показателей характеризующих изделие с нормируемыми в техниче-

ском задании (медико-технических требованиях). 

В зависимости от способа получения исходных данных различают 

расчетные, экспериментальные и расчетно-экспериментальные методы 

контроля показателей надежности. 

В расчетных методах вычисляются показатели надежности на ос-

нове данных о показателях надежности составных частей изделия с уче-

том его структуры. 

Эти данные могут быть взяты из справочной литературы, получены 

экспериментальным путем и т.д. Например, для изделия состоящего из 

последовательно соединенных элементов с известными интенсивностями 

отказов общая вероятность безотказной работы может быть определена 

по формуле, если выполняется гипотеза о том, что отказы отдельных 

функциональных единиц независимы друг от друга. 

С другими видами расчетных методов можно ознакомиться в соот-

ветствующей литературе. 

Расчетные методы применяют на этапах научно – исследовательских 

работ, технического предложения, опытно – конструкторских работ, ис-

пользуя методики разрабатываемые разработчиками для групп однород-

ных изделий. 

В состав методик расчета показателей надежности включают: указа-

ния по составлению расчетной схемы изделия; номенклатуру рассчитыва-

емых показателей надежности и требования к точности расчетов; исход-

ные данные для расчета с указанием источника их получения; формулы 

для расчета показателей надежности (или указания на стандартные паке-
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ты прикладных программ); правила сравнения расчетных показателей со 

значениями заданными в ТЗ. 

В результатах расчета по требованиям ГОСТ 27.410-87  должны 

приводиться: функции распределения переменных, определяющих рас-

считываемые показатели надежности; принятая расчетная схема надеж-

ности и ее обоснование; расчетные и заданные значения показателей 

надежности; выводы о принципиальной возможности достижения требу-

емого уровня надежности для принятого варианта конструкторского ре-

шения; выводы о возможности перехода к следующему этапу разработки 

и т.д. 

Решение о соответствии показателя надежности изделия установ-

ленными нормами при ограничении снизу принимается при выполнении 

соотношения Rp≥R, а при ограничении сверху – при Rp≤R, где Rp – расчет-

ное значение показателя надежности; R – требуемое значение показателя 

надежности. 

Экспериментальные методы основаны на использовании стати-

стических данных, получаемых при испытаниях изделий на надежность 

или данных опытной или подконтрольной эксплуатации. 

План контроля показателей надежности при использовании экспе-

риментальных методов должен содержать: число испытуемых образцов; 

стратегию проведения испытаний; правила прекращения испытаний; чис-

ло независимых наблюдений и отрицательных исходов, позволяющих 

принять решение о соответствии или несоответствии заданным требова-

ниям к уровню надежности. Под наблюдением при испытаниях на надеж-

ность понимают время безотказной работы, продолжительность восста-

новления и т.д., а под отрицательным исходом отказ, невозможность или 

нецелесообразность ремонта и т.д. 

Исходными данными для выбора плана контроля служат: риск изго-

товителя (поставщика) – α; риск потребителя (β); браковочный уровень 

надежности Rβ; приемочный уровень надежности Rα. 

Вероятность приемки изделий с приемочным уровнем надежности 

определяется выражением Rα=1-α, а с браковочным уровнем Rβ=β. 

Решение о соответствии показателя надежности изделия установ-

ленным нормам при ограничении снизу принимают если выполняется со-

отношение R1-β ≥ Rβ, а при ограничении сверху – при 
RR 

-1 
, где  R1-β – 

нижняя граница одностороннего доверительного интервала уровня 1-β; 

R 1-β – верхняя граница одностороннего доверительного интервала уровня 
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1-β; Rβ – браковочный уровень показателя надежности; β – риск потреби-

теля. 

При этом решение о соответствие принимают при положительных 

решениях по всем показателям надежности, а о несоответствии – при 

наличии хотя бы одного отрицательного решения. 

Испытания на надежность опытных образцов изделий проводят в 

составе предварительных или приемочных испытаний. На этапе поста-

новки изделий на производство проводят контрольные испытания на 

надежность установочной серии изделий или первой промышленной пар-

тии. Испытания на надежность серийных изделий проводят в составе пе-

риодических и типовых испытаний не реже одного раза в три года. 

Программа и методика испытаний составляется в соответствии с 

требованиями ГОСТ  и технических условий. 

Расчетно – экспериментальные методы  основаны на вычислении 

показателей надежности по исходным данным определяемым экспери-

ментальными методами. 

В качестве исходных данных используют: информацию о надежно-

сти изделия, получаемую в ходе предшествующих испытаний и эксплуа-

тации; экспериментальные значения единичных показателей надежности, 

определяющих контролируемый комплексный показатель надежности; 

экспериментальные значения показателей надежности составных частей 

изделия, полученных при их автономных испытаниях, а также в составе 

других изделий; экспериментальные значения параметров нагрузки, изно-

состойкости и прочности изделия и его составных частей; эксперимен-

тальные  данные об изменении параметров характеризующих работоспо-

собное состояние изделий. 

Эти методы применяют,  если по техническим, экономическим или 

организационным причинам невозможно или нецелесообразно применять 

экспериментальные методы. В ГОСТ 27.410-87 приводятся примерное 

содержание, правила разработки и оформления методик испытания на 

надежность, а так же рекомендации по составлению планов контрольных 

испытаний для различных законов распределения. 

При этом рекомендовано к использованию три метода контроля: од-

ноступенчатый контроль; последовательный контроль; контроль при по-

мощи доверительных границ. 

Одноступенчатый метод рекомендуется использовать при жестком 

ограничении времени, отводимого для испытания. 
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Последовательный метод целесообразно использовать при ограни-

ченном числе изделий выделяемых для испытаний. Он наиболее эффек-

тивен для восстанавливаемых изделий. 

Метод доверительных интервалов рекомендуется применять при ис-

пользовании данных эксплуатационных наблюдений, а так же для уточ-

нения достоверности принятого решения после одноступенчатого кон-

троля. 

В качестве примера рассмотрим составление плана контрольных ис-

пытаний для контроля показателей надежности типа средняя наработка 

до отказа, средний ресурс, средний срок службы, средняя наработка на 

отказ методом одноступенчатого контроля.  

Для этого класса задач исходными данными являются : Тн – норма 

показателя надежности; риск потребителя – β; риск поставщика – α; бра-

ковочное значение контролируемого показателя - Тβ; приемочное значе-

ние контролируемого показателя. 

Пусть закон распределения используемого параметра носит экспо-

ненциальный характер. Для него по специальной таблице  по заданным 

α=β и Тα/Тβ определяется предельное число отказов или отказавших объ-

ектов rпр и tmax/Tα, где tmax – предельная суммарная наработка. 

В варианте испытаний, когда задана продолжительность испытаний 

tи, все образцы испытывают одновременно, а отказавшие образцы заме-

няют или полностью восстанавливают, необходимое число образцов рас-

считывают по формуле N=tmax/tи. 

Суммарная наработка определяется по формуле 







N

i
i

tt

1
; 

Где ti – суммарная наработка i-го изделия за время испытаний. 

Если первым достигается предельное число отказов rпр при        t∑ < 

tmax, принимают решение о несоответствии требованиям к показателю 

надежности. 

Если первым достигается t∑ = tmax, при r < rпр принимают решение о 

соответствии требованиям показателя надежности. 

3. Изучить теоретические сведения. 

4. Решить практическую задачу, согласно полученному варианту. 

5. Проверить правильность решений практической задачи. 

6. Оформить отчет о проделанной работе. 

 

Вопросы собеседования по защите практической работы №2 
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1 Поясните суть расчетных методов показателей надежности. 

2 Поясните суть экспериментальных методов показателей надежно-

сти. 

3 Поясните суть расчетно-экспериментальных методов показателей 

надежности. 

4 Какие показатели надежности изделия нормируются в техниче-

ском задании (медико-технических требованиях)? 

5 Какой типичный диапазон показателей надежности определенных 

изделий вы знаете? 
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Практическая работа №3 

Обеспечение требуемых показателей надежности медицинских 

изделий на этапе проектирования. 

 

1.Цель работы – изучить обеспечение требуемых показателей 

надежности медицинских изделий на этапе проектирования. 

2. Теоретические сведения. 

Планирование уровня надежности медицинских изделий и реализа-

ция этих планов начинается на этапе разработки технического задания 

(медико-технических требований) и продолжается на этапе технического 

предложения, эскизного проекта, технического проекта и создания и про-

верки работоспособности опытного образца. 

На этапе разработки медико-технических  требований выбираются 

показатели надежности, устанавливаются их нормативные значения, 

определяются объемы испытаний для всех этапов разработки. 

На этапе разработки технического предложения определяют требо-

вания к надежности комплектующих изделий исходя из требований к 

надежности проектируемого изделия в целом. При необходимости разра-

батываются предложения по повышению надежности элементной базы. 

При разработке эскизного  проекта проводится ориентировочный 

расчет показателей надежности, выбираются наиболее подходящие функ-

ционально-конструктивные решения, прорабатываются вопросы защиты 

от различных вредных факторов воздействия. 

На этапе технического проектирования учитываются режимы рабо-

ты, оценивается ремонтопригодность конструкции, уточняется проектная 

оценка показателей надежности. При недостаточности информации по 

показателям надежности могут создаваться макеты отдельных узлов и 

блоков с проведением соответствующих статистических испытаний. 

При испытаниях опытного образца на основании данных о сбоях и 

отказах производится экспериментальная оценка надежности в условиях 

имитирующих реальную эксплуатацию медицинского изделия. 

Кроме этого на этом этапе исследуется влияние на опытный образец 

организации технологического процесса и при необходимости реализу-

ются мероприятия по повышению надежности испытуемых изделий. 

Существует множество способов повышения надежности техниче-

ских систем. Множество этих способов выделено в четыре группы: 

- уменьшение наработки; 

- снижение интенсивности отказов; 
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- улучшение восстанавливаемости; 

- резервирование. 

В качестве мер уменьшающих наработку могут быть использованы 

полное или частичное выключение изделия или его узлов и блоков, если 

это допустимо используемыми медицинскими методиками. При этом 

следует учитывать, что для некоторых узлов и блоков этапы включения и 

выключения могут создать более неблагоприятные (коммутационные) 

режимы, чем номинальные режимы функционирования. 

Уменьшение интенсивности отказов достигается: использованием 

элементов и узлов повышенной надежности не забывая компромиссов по 

стоимости; организацией входного контроля комплектующих; снижением 

электрической нагрузки; оптимизацией температурного режима; исполь-

зованием вибростойких конструкций; доэксплуатационной тренировкой и 

т.д. 

Улучшение восстанавливаемости хорошо обеспечивается: использо-

ванием автоматических систем обнаружения и локализации отказов с ра-

циональной системой предоставления информации оператору; модуль-

ными конструкциями изделий; правилами  планирования ЗИП. 

При использовании методов резервирования (выделения избыточно-

сти) вводятся дополнительные средства и возможности по отношению к 

оборудованию, выполняющему свои основные функции. Различают 

структурное, функциональное, временное, информационное и алгоритми-

ческое резервирование и их комбинации. 

Структурное резервирование подразумевает использование допол-

нительных (резервных) элементов берущих на себя функции отказавших 

элементов, узлов или блоков основного оборудования путем использова-

ния соответствующих перекомутаций. В изделиях с таким резервирова-

нием отказ наступает, когда отказ основного оборудования не удается 

компенсировать своевременным подключением резервных элементов. 

При функциональном резервировании отказ элементов системы 

компенсируется перераспределением функций между работоспособными 

элементами, увеличивая интенсивность их работы. При этом, как прави-

ло, несколько снижается общее качество работы, поэтому такой вид ре-

зервирования считается временным. Примером систем такого класса яв-

ляются нейросетевые модели принятия решений. 

В изделиях с временным резервированием выделяется некоторое 

время необходимое для восстановления заданных технических характе-

ристик, за счёт использования высокопроизводительных элементов и уз-
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лов работающих быстрее, чем это нужно для реализации соответствую-

щих медицинских методик. 

Резервное время можно использовать на структурную перекомута-

цию, на обнаружение и устранение сбоев и отказов, на повторное выпол-

нение медицинской методики и т.д. 

В качестве механизмов информационного резервирования исполь-

зуют: избыточность внутреннего информационного языка изделия; поме-

хоустойчивое избыточное кодирование информации; избыточная память 

вычислительных средств и др. 

Алгоритмическое резервирование реализуется за счет использования 

дополнительных операторов позволяя решать задачи контроля работо-

способности аппаратной части и при необходимости подключать другие 

виды резервирования предотвращая отказы и сбои. 

3. Изучить теоретические сведения. 

4. Решить практическую задачу, согласно полученному варианту. 

5. Проверить правильность решений практической задачи. 

6. Оформить отчет о проделанной работе. 

Вопросы собеседования по защите практической работы №3 

1 Какие способы повышения надежности технических систем вы 

знаете? 

2 В чем отличия структурного резервирования от функционального? 

3 Приведите пример резервирования в биотехнических системах. 

4 В чем суть помехоустойчивого избыточного кодирования инфор-

мации? 
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Практическая работа №4 

Организация комплексного технического обслуживания, ре-

монта, монтажа и наладки медицинской техники 

 

1.Цель работы – изучить основы   организации комплексного техни-

ческого обслуживания, ремонта, монтажа и наладки медицинской 

техники. 

2. Теоретические сведения. 

В нашей стране организация комплексного технического обслужи-

вания, ремонта, монтажа и наладки регламентируется соответствующими 

нормативными документами (законами, ГОСТами, приказами министер-

ства здравоохранения и другими документами), которые разрешают про-

водить этот комплекс работ техническим персоналом учреждений вла-

дельцев этой техники, ведомственными техническими службами и пред-

приятиями-изготовителями этой техники, а сложной импортной меди-

цинской техники специализированными управлением. 

Основными субъектами, организующими комплексное техническое 

обслуживание медицинской техники, являются предприятия системы 

«Медтехника» и учреждения здравоохранения. 

При этом предприятия системы «Медтехника» реализуют следую-

щие основные функции и задачи: 

1. Заключают договора с учреждениями здравоохранения и выпол-

няют работу по комплексному техническому обслуживанию медицинской 

техники. При этом следует иметь ввиду, что договора заключаются толь-

ко на исправные, полностью укомплектованные, в том числе эксплуата-

ционной документацией, изделия медицинской техники. 

2. Осуществляет ремонт, монтаж и наладку медицинской техники по 

заявкам учреждений здравоохранения. 

3. Обеспечивает работы по комплексному техническому обслужива-

нию, ремонту, монтажу и наладке медицинской техники, включая снаб-

жение запасными частями, материалами, технологическим оборудовани-

ем, контрольно-измерительными приборами, транспортом. 

4. Осуществляет контроль и несет ответственность за своевременное 

и качественное выполнение работы, расходование запасных частей, ком-

плектующих изделий и других материалов. 

5. Организует повышение квалификации кадров предприятия. 

6. Внедряет прогрессивные методы комплексного технического об-

служивания, ремонта и монтажа медицинской техники. 
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7. Организует сбор информации о конструктивных и эксплуатаци-

онных качествах изделий медицинской техники, взятых на комплексное 

техническое обслуживание, изучает и обобщает причины нарушения ра-

боты этих изделий, информирует вышестоящие профильные организации 

и участвует в работе комиссии по составлению дефектных актов для 

представления рекламации заводам-изготовителям. 

8. Оказывает техническую помощь учреждениям здравоохранения в 

освоении медицинской техники, проводит инструктаж медицинского пер-

сонала по правилам эксплуатации медицинского оборудования и соблю-

дению правил техники безопасности при работе с ним. 

9. Ведет учет медицинской техники, эксплуатируемой в учреждени-

ях здравоохранения и взятой на комплексное техническое обслуживание. 

10. Участвует в подготовке актов о списании пришедшей в негод-

ность медицинской техники. 

11. Проводит работы по заявкам учреждений здравоохранения по 

разборке списанной медицинской техники для её ликвидации и извлече-

ния узлов и деталей, содержащих драгоценные металлы. 

12. Осуществляет сбор и сдачу в Госфонд драгметаллов в виде лома 

от узлов и деталей списываемой медицинской техники. 

13. Оказывает техническую помощь учреждениям здравоохранения 

в определении соответствия помещений требованиям правил, инструк-

ции, СНиПов для монтажа медицинской техники. 

14. Обосновывает необходимость вызова иностранных специалистов 

для монтажа, наладки и ремонта импортной медицинской техники и  

направляет заявки в соответствующие организации. 

15. Определяет потребность в запасных частях к медицинской тех-

нике и своевременно представляет заявки в вышестоящие организации 

«Медтехника» и территориальные органы снабжения. 

16. Имеет право расторгнуть договор на комплексное техническое 

обслуживание, если партнер-учреждение здравоохранения не выполняет 

условия договора, требования соответствующих приказов министерства 

здравоохранения и правил техники безопасности. 

В свою очередь учреждения здравоохранения участвующие в про-

грамме комплексного технического обслуживания медицинской техники: 

1. Заключает договора с предприятиями «Медтехника» на выполне-

ние работ по комплексному техническому обслуживанию медицинской 

техники, а также подает заявки на проведение ремонта и монтажа меди-

цинской техники.  
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2. Обеспечивает необходимые условия для проведения комплексно-

го технического обслуживания, ремонта и монтажа медицинской техни-

ки, включая представление производственных помещений для организа-

ции пунктов технического обслуживания согласно требованиям СНиПа. 

По согласованию с предприятием приостанавливает работу изделий ме-

дицинской техники для проведения комплексного технического обслужи-

вания. 

3. Готовит помещения для монтажа и эксплуатации медицинской 

техники. 

4. Несет ответственность за рациональное использование медицин-

ской техники, обеспечивает эксплуатацию медицинской техники в соот-

ветствии с требованиями эксплуатационной документации и не допускает 

к работе с ней лиц, не имеющих специальной подготовки. 

5. Проверяет работоспособность изделий медицинской техники и 

качество комплексного технического обслуживания и утверждает выпол-

нение этих работ подписью в актах-нарядах. 

6. Организует обучение медицинского персонала правилам эксплуа-

тации медицинской техники и техники безопасности при работе с ней. 

7. Оформляет вызов представителей заводов-изготовителей, ино-

странных фирм и других специализированных организаций для проведе-

ния работ по монтажу, наладке и ремонту медицинской техники, которые 

не выполняются предприятием «Медтехника». 

8. Контролирует состояние средств измерения, эксплуатирующихся 

в учреждениях здравоохранения, и обеспечивает своевременную провер-

ку их в органах ведомственной метрологической службы или Госстандар-

та. 

9. Направляет в течение месяца предприятию «Медтехника» сведе-

ния о вновь поступившем и выбывшем медицинском оборудовании для 

своевременного внесения изменений в договор. 

10. Проводит списание медицинской техники по заключению специ-

алистов предприятий. 

11. Осуществляет сдачу узлов и деталей, содержащих драгметаллы, 

на приемные пункты предприятий. 

12. Имеет право расторгнуть договор на комплексное техническое 

обслуживание, если предприятие не обеспечивает своевременное каче-

ственное выполнение работы, не выполняет условий договора и требова-

ний предписываемых соответствующими приказами министерства здра-

воохранения. 
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В настоящее время комплексное техническое обслуживание меди-

цинской техники регламентируется соответствующими положениями 

следующим образом: 

1. Комплексное техническое обслуживание медицинской техники 

представляет собой совокупность организационно-технических положе-

ний и мероприятий, необходимых для поддержания и восстановления ра-

ботоспособности изделий медицинской техники при эксплуатации. 

2. Комплексное техническое обслуживание медицинской техники 

включает следующие основные виды работ: 

-периодические технические осмотры; 

-техническое обслуживание; 

-проверку технического состояния; 

-текущий ремонт. 

3. Технические осмотры заключаются в определении работоспособ-

ности медицинской техники, проверку действия защитных устройств и 

электрических цепей, устранение повреждений и мелких неисправностей. 

Периодичность технических осмотров устанавливается предприяти-

ем в зависимости от загруженности медицинской техники и согласовыва-

ется с учреждением здравоохранения. 

Рекомендуемая периодичность технических осмотров – один раз в 

месяц, но не реже одного раза в квартал. 

4. Техническое обслуживание медицинской техники предназначено 

для выявления и предупреждения отказов и неисправностей изделий пу-

тем своевременного выполнения работ, обеспечивающих их работоспо-

собность в течение периода между очередными обслуживаниями. Содер-

жание, порядок и правила проведения технического обслуживания уста-

навливаются в эксплуатационной документации на изделие. 

5. Текущий ремонт охватывает комплекс работ по восстановлению 

работоспособности изделий медицинской техники путем замены отдель-

ных составных частей (быстроизнашивающихся деталей) и выполнения 

регулировочных работ, в том числе в случаях внезапно возникающих не-

исправностей по вызову учреждения здравоохранения. 

Текущий ремонт выполняется по эксплуатационной документации. 

Текущий ремонт может выполняться на месте эксплуатации изделия или 

в условиях предприятия. 

После проведения текущего ремонта изделие проходит проверку в 

объеме, изложенном в эксплуатационной документации. Результаты про-

верки фиксируются в формулярах изделий или, в случае их отсутствия, в 

журнале комплексного технического обслуживания. 
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6. Предприятие «Медтехника» обязано в случае внезапного выхода 

из строя изделия направлять своего представителя для проведения ремон-

та и устранения неисправности в следующие сроки после получения заяв-

ки: 

 - в черте населенного пункта, в котором расположено предприятие, 

его филиал или пункт технического обслуживания – в течение двух суток; 

 - за чертой населенного пункта – в течениях четырех суток. 

7. На проведение работы по комплексному техническому обслужи-

ванию составляется акт и об их выполнении делается отметка в журнале 

комплексного технического обслуживания. В журнале также делается от-

метка о проведении инструктажа медицинских работников по правилам 

эксплуатации изделия медицинской техники и технике безопасности при 

работе с ним. В случае неисправности изделия медицинской техники, 

нарушения электрических цепей в журнале комплексного технического 

обслуживания фиксируется запись, запрещая работу с этим изделием. 

8. Стоимость запасных частей, использованных предприятием при 

проведении комплексного технического обслуживания медицинской тех-

ники, в стоимость работ не входит и оплачивается учреждением здраво-

охранения отдельно. 

Цель, задачи и виды ремонта определены в положении о ремонте 

медицинской техники следующим образом: 

1. Целью ремонта является восстановление исправности и рабо-

тоспособности медицинской техники. 

2. Виды ремонта: 

- текущий ремонт; 

- средний ремонт; 

- капитальный ремонт. 

3. Основным видом ремонта медицинской техники является теку-

щий ремонт, выполняемый по эксплуатационной документации на месте 

эксплуатации или на предприятии в зависимости от сложности работ и 

возможности транспортирования. 

4. Средний и капитальный ремонт, как правило, не предусматрива-

ются для изделий медицинской техники. Эти виды ремонта могут выпол-

няться предприятием только при наличии ремонтной документации и в 

соответствии с ней, а также готовности предприятия. 

5. Ремонт, как отдельный вид работ, производится для изделий ме-

дицинской техники, не стоящих на комплексном техническом обслужи-

вании, по заявкам учреждений здравоохранения. 

6. Выполнение ремонта оформляется актом установленного образца. 
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7. На медицинскую технику, узлы и агрегаты после проведения ре-

монта устанавливается гарантийный срок не менее трех месяцев. В тече-

ние гарантийного срока предприятие безвозмездно ремонтирует или за-

меняет отремонтированные части, вышедшие из строя не по вине учре-

ждения. Начало гарантийного срока исчисляется со дня получения изде-

лия учреждения из ремонта, но не более одного месяца после уведомле-

ния владельца о готовности изделия. 

Гарантия предприятия на ремонт изделия оформляется гарантийным 

талоном установленного образца. 

8. Ремонт новой медицинской техники в гарантийный период произ-

водится заводом-изготовителем или предприятием при наличии договора 

с ним. 

9. Ремонт сложной, в том числе импортной медицинской техники, 

осуществляется предприятиями (фирмами) – изготовителями или специа-

лизированным управлением в соответствии с установленной номенклату-

рой. 

Важной составляющей эксплуатационного обслуживания медицин-

ской техники является её метрологическое обеспечение строго регламен-

тированное соответствующими нормативными документами. В соответ-

ствии с положениями утвержденными министерством здравоохранения 

метрологическое обеспечение определено как комплекс работ по обеспе-

чению точности и достоверности показаний средств измерений. Оно 

включает следующие виды работ, производимых базовой организацией 

ведомственной метрологической службы (предприятием): 

- метрологическую проверку средств измерений в соответствии с ре-

гистрационными удостоверениями на право проверки; 

- ремонт средств измерений медицинского назначения; 

- оказание методической помощи учреждениям здравоохранения в 

организации работ по метрологическому обеспечению средств измере-

ний. 

Выполнение работ по метрологическому обеспечению средств из-

мерений оформляется актом установленного образца. 

Работы, связанные с монтажом и вводом в эксплуатацию медицин-

ской техники соответствующее  положение министерства здравоохране-

ния регламентируют следующим образом: 

1.  Монтаж и ввод в эксплуатацию охватывает комплекс работ по 

установке, сборке, монтированию, настройке и пуску в эксплуатацию из-

делий медицинской техники во вновь строящихся и действующих учре-

ждениях здравоохранения. 
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2.  Монтаж изделий медицинской техники производится предпри-

ятиями «Медтехника». 

С разрешения организаций «Медтехника» допускается монтаж изде-

лий медицинской техники другими специализированными организациями 

или штатными персонами учреждений здравоохранения. 

Монтаж особо сложной медицинской техники осуществляется пред-

приятиями-изготовителями, а импортной – фирмами-поставщиками или 

силами специализированного управления. 

Вызов учреждением здравоохранения специалистов для проведения 

монтажа медицинской техники должен согласовываться с предприятием 

«Медтехника». 

3. Монтаж изделий медицинской техники производится по норма-

тивно-технической документации в помещениях, соответствующих про-

екту и СНиПу, в которых закончены все строительные, электротехниче-

ские и отделочные работы. 

4. Пуско-наладочные работы (наладка, регулировка, обкатка, апро-

бирование) медицинской техники производится при наличии постоянного 

энергоснабжения, заземляющих и помехоподавляющих устройств и дру-

гих инженерных коммуникаций, обеспечивающих работу оборудования.  

5. Монтаж медицинской техники на вновь строящихся и реконстру-

ируемых объектах здравоохранения выполняется по договорам субподря-

да, и взаимоотношения организаций определяются Положением о взаи-

моотношениях организаций – генеральных подрядчиков с субподрядны-

ми организациями. 

6. Сдача в эксплуатацию медицинской техники производится после 

инструктажа медицинского персонала и оформляется актом установлен-

ного образца. 

7. Дефекты, обнаруженные в изделии медицинской техники в про-

цессе монтажа и ввода в эксплуатацию, устраняются в гарантийный пе-

риод за счет предприятия-изготовителя, по истечении гарантийного сро-

ка, установленного заводом, за счет учреждения здравоохранения – вла-

дельца техники. 

8. Дефекты импортной медицинской техники, обнаруженные в про-

цессе ввода в эксплуатацию в гарантийный период, устраняются за счет 

фирм-изготовителей. Для организации работы по устранению выявлен-

ных дефектов учреждение должно направить в соответствующую про-

фильную организацию дефектный акт, составленный представителем бю-

ро торговой экспертизы. 
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9. Демонтаж медицинской техники для ликвидации, хранения или 

передачи другому учреждению выполняется  и оформляется аналогично 

по заявкам и гарантийным письмам учреждений здравоохранения. 

Характерным и важным элементом обслуживания электронной ме-

дицинской техники является процедура поверки параметров ее функцио-

нирования в соответствии с ведомостью эксплуатационных документов 

на медицинское изделие. 

Для реализации процедур проверок в здравоохранении используют-

ся многочисленные и разнообразные средства измерений, поверка кото-

рых возложена на соответствующие метрологические службы. 

Метрологические службы различных рангов (министерства, голов-

ные организации, территориальные базовые организации, учреждений, 

базовые организации метрологической службы медицинской промыш-

ленности, службы предприятий и организаций по разработке и производ-

ству медицинских изделий) в своей деятельности руководствуются поло-

жением о метрологической службе здравоохранения и медицинской про-

мышленности. 

В соответствии с этим положением к основным задачам терри-

ториальных базовых организаций метрологической службы здравоохра-

нения относятся: 

 - внедрение современных методов и средств измерений, автомати-

зированного контрольно-измерительного оборудования, информационно 

измерительных систем и комплексов, а также соответствующего пове-

рочного оборудования; 

 - координация и организационно-методическое руководство рабо-

тами по обеспечению единства и достоверности измерений технических 

средств, используемых при проведении исследований, профилактики, ди-

агностики, лечения и реабилитации, проводимыми учреждениями здраво-

охранения независимо от ведомственной принадлежности и форм соб-

ственности; 

 - проведение метрологической экспертизы организационно-

технических документов; 

 - организация учета и проведение технического обслуживания, ре-

монта и поверки средств измерений, испытаний и контроля, принадле-

жащих учреждениям здравоохранения; 

 - изучение наличия, степени использования и потребности учре-

ждений здравоохранения в средствах измерений и эталонах единиц вели-

чин, представление руководству органа управления здравоохранением 

предложений по их приобретению; 
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 - участие в решении спорных вопросов оценки состояния средств 

измерений, применяемых в учреждениях здравоохранения; 

 - внедрение стандартов и других нормативных документов по мет-

рологическому обеспечению здравоохранения; 

 - участие в лицензировании и аккредитации учреждений здраво-

охранения; 

 - проведение надзора за состоянием и применением средств изме-

рений, аттестованными методиками выполнения измерений, эталонами 

единиц величин, применяемыми для калибровки средств измерений, со-

блюдением метрологических правил и норм, нормативных документов по 

обеспечению единства измерений при проведении исследований, профи-

лактики, диагностики, лечения и реабилитации в учреждениях здраво-

охранения независимо от ведомственной принадлежности и форм соб-

ственности, представление ежегодных отсчетов о состоянии метрологи-

ческого обеспечения и предложений по его совершенствованию руковод-

ству органа управления здравоохранением и головной организации. 

Для выполнения функций, определенных в Положении, территори-

альная базовая организация располагает эталонами, средствами поверки и 

калибровки, другим контрольно-измерительным и испытательным обору-

дованием. 

Основные задачи метрологической службы учреждений здраво-

охранения определены следующим образом: 

- обеспечение единства и достоверности измерений технических 

средств, используемых при проведении исследований, профилактики, ди-

агностики, лечения и реабилитации; 

- внедрение в практику современных методов и средств измерений, 

направленных на повышение уровня научных исследований и эффектив-

ности медицинского обслуживания, а также иных работ, выполняемых 

учреждением здравоохранения; 

- проведение метрологической экспертизы организационно-

технических документов; 

- учет, организация и проведение технического обслуживания, ре-

монта и поверки средств измерений, испытаний и контроля, находящихся 

в эксплуатации; 

- осуществление метрологического надзора за состоянием, примене-

нием, техническим обслуживанием, ремонтом и поверкой средств изме-

рений, за внедрением и  соблюдением метрологических норм и правил, за 

метрологическим обеспечением деятельности учреждения здравоохране-

ния. 
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Все предприятия и организации по разработке и производству меди-

цинских изделий, пользующиеся правами юридических лиц, независимо 

от ведомственной принадлежности и форм собственности, должны иметь 

в своем составе метрологическую службу (отдел, службу главного метро-

лога) для обеспечения единства измерений и метрологического обеспече-

ния исследований, разработки, производства и испытаний медицинских 

изделий. 

В составе метрологической службы предприятия могут создаться 

самостоятельные калибровочные лаборатории, которые осуществляют 

калибровку средств измерений для собственных нужд или сторонних 

юридических лиц. 

К основным задачам метрологической службы предприятия отно-

сятся: 

- обеспечение единства и требуемой точности измерений, повыше-

ние уровня метрологического обеспечения производства; 

- внедрение в практику современных методов и средств измерений, 

направленных на повышение уровня научных исследований, эффективно-

сти производства, технического уровня и качества продукции, а также 

иных работ, выполняемых предприятием; 

- организация и поведение ремонта и калибровки средств измерений, 

используемых при разработке и производстве, своевременное представ-

ление средств измерений на поверку; 

- проведение метрологической экспертизы проектной, конструктор-

ской и технологической документации, проектов стандартов и других 

нормативных документов; 

- проведение работ по метрологическому обеспечению подготовки 

производства; 

- участие в аккредитации испытательных подразделений, в подго-

товке к аттестации производства и сертификации систем качества; 

- осуществление метрологического надзора за состоянием и приме-

нением средств измерений, эталонами, соблюдением метрологических 

правил и норм, нормативных документов по обеспечению единства изме-

рений. 

Все средства измерений используемые в практике здравоохранения 

подлежат соответствующей поверке, порядок которой утверждается при-

казом Госстандарта России. Документ, определяющий этот порядок, со-

стоит из трех разделов: 

- общие положения; 

- организация и порядок проведения проверки; 
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- порядок представления средств измерений на поверку в органы 

Государственной метрологической службы. 

 

 

3. Изучить теоретические сведения. 

4. Решить практическую задачу, согласно полученному варианту. 

5. Проверить правильность решений практической задачи. 

6. Оформить отчет о проделанной работе. 

 

Вопросы собеседования по защите практической работы №4 

1 Какие основные функции и задачи у эксплуатационного предприя-

тия медицинской техники? 

2 Какие основные функции и задачи у учреждения здравоохранения 

в области эксплуатации медицинской техники? 

3 Как регламентируется  комплексное техническое обслуживание 

медицинской техники ? 

4 Как определены в положении о ремонте медицинской техники 

цель, задачи и виды ремонта? 

 

 
 

 


