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Revideras tillsammans med huvuddokument

Instruktion for upprattande av protokoll vid kontroll/besiktning

Detta dokument beskriver punkter som ska kontrolleras innan driftsattning av ny
utrustning.

Punkter med beteckningen K (Kontroll) galler enklare system enligt beskrivning i Rutin for
inleveranskontroll och besiktning av ny utrustning. For stérre system eller utrustningar av
mer komplex art galler bade punkterna K och B (Besiktning) enligt nedan. Se aven i
féorekommande fall leveranttrens testprotokoll.

1. UTLATANDE & BEDOMNING

Utlatande (fylls i sist):
K1.1 Uppfyller utrustningen/objektet vasentliga sakerhetskrav och bedéms som godkand
for klinisk anvandning?

K1.2 Uppfyller utrustningen/objektet ej vasentliga sdkerhetskrav och beddéms som ej
lamplig for klinisk anvandning?

K1.3 Ar vid kontrollen/besiktningen konstaterade brister och fel av s&dan liten omfattning
eller av sadan mindre betydelse att de ej utgor hinder for godkannande?

K1.4 Markera da kvittens erhallits pa e-post* som skickats till verksamhetschef

med kopia till utbildningsansvarig samt avdelningschef med bifogat protokoll (Utférs av
projektledare alt. narmaste chef). Svaret fran verksamhetschef arkiveras i
inventariesystemet.

E-posttext:

"Efter utford leveranskontroll/besiktning har utrustningen/systemet tekniskt befunnits uppfylla
vasentliga sékerhetskrav och &r lamplig for klinisk anvandning. Vi behodver ett klartecken/svarsmejl
fran dig som verksamhetschef som bekréaftar att du tar ansvaret for att aktuell personal erhaller
utbildning i tillracklig omfattning och innehall innan utrustningen tas i klinisk drift. Uppstar avvikelser
i forhallande till den i avtalet med leverantéren 6verenskomna utbildningsinsatsen, vill vi ha
aterkoppling for att kunna vidtaga lampliga atgarder”.

Atgarder:

K1.4 Notera har leveranttrens atgardsplan med tidplan. Brister och fel for vilka
besiktningsforrattaren anser leverantéren ansvarig ska enligt parternas éverenskommelse
vara avhjalpta snarast, eller senast till slutbesiktning gors.

Kontroll efter atgardande:

B1.5 Atgardade anmarkningar anmaéles skriftligen till besiktningsférrattaren. Ev. fortsatt
besiktning utfores av Medicinsk teknik pa leverantorens bekostnad.

Kontroll utférs av besiktningsforrattare (ev) tilsammans med verksamhetsforetradare
och/eller leverantor. Tidpunkt faststélles efter samrad med parterna.

Parternas accepterande av besiktningsresultaten:

B1.6 Bada parter, koparen och séljaren, ska anméla att de accepterar de
anmarkningar som noterats i besiktningsprotokollet och den tidplan fér
atgarder som éverenskommits.

B1.7 Eventuell provdriftperioder ska faststéllas.
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2. ALLMANNA UPPGIFTER

K2.1 Fyll i aktuella uppgifter i protokollet.

3. LEVERANS & MONTAGESTATUS

K3.1 Overensstammer levererad utrustning med bestallning/kontrakt/kravspec/foljesedel.
Finns alla tillbehor, forbrukn mtrl etc.

K3.2 Ar allt installerat och funktionsdugligt. (Galler &ven ev programvara)

K3.3 Ar utrustningen/systemet klassificerad fér avsedd anvandning (CE, MDD, MDR)

4. KLINISK & TEKNISK UTBILDNING

K/B4.1 Projektledare/ motsvarande ombeds skicka begaran om kvittens ang klinisk
utbildning till verksamhetschef/utbildningsansvarig.

Vid leveransbesiktning meddelas verksamhetschef enligt punkt K1.4. i samband med
genomgangen av besiktningen som &ven ska signeras. Ange ev. status i anmarkningar.
K4.2 Har teknisk personal fatt erforderlig genomgang.

5. DOKUMENTATION FOR HANDHAVANDE OCH SERVICE

K/B5.1 Finns svensk bruksanvisning, kortfattad apparatnara svensk instruktion samt ev.
ovriga funktionsbeskrivningar? (Annat media CD/DVD, USB e dyl).

K/B5.2 Finns nodvandig teknisk dokumentation? (skriven pa svenska el. engelska)
tex

- tekniska datablad.

- relationsritningar.

- installationsanvisningar och ritningar.

- block- och kopplingsscheman.

- servicescheman med beskrivningar och forklarande text.

- separat sakringsforteckning med lokaliseringslayout, aven for i systemet ingdende
moduler, uppmarkta i sdval dokumentation som utrustning.

- anvisning for intrimning och felsdkning.

- anvisning for periodiskt underhall och kontroll.

- ev. forekommande testprogram fér felsdkning inkl. dokumentation.

- ev. forlangningskort och andra servicehjalpmedel.

- forteckning 6ver nédvéandiga instrument, testfantomer, specialverktyg for utférande av
FU/servicelfelsdkning.

- reservdelslistor, tillbehérs- och slitdelsférteckning.

K/B5.3 Finns varning/kvarvarande risk angiven i bruksanvisningen/manualen?

Kan t.ex. vara varningar om speciell driftmilj6, speciellt handhavande, att utrustningen inte
far anvandas pa speciella patientgrupper o.s.v. Meddela utbildningsansvarig eventuella
upptackter.
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6. YTTRE UTFORANDE OCH YTTRE ANSLUTNINGAR

K6.1 Natanslutning och natkabel, sékringar.

K6.2 Markning av utrustning, reglage och dyl. garna i klartext eller symboler for enklare
identifiering.

K6.3 Kontrollera ev. yttre skador.

B6.4 Kontrollera ledningsdragning, montagesatt.

B6.5 Kontrollera huvudstrémbrytare, jordfelsbrytare, nédstopp, huvudsékringars
storlek och placering.

K6.6 Rengdring utford av aktuell utrustning.

7. INRE UTFORANDE

(Dar sé& ar mojligt eller behov finns)

K7.1 Utférande av invandiga elanslutningar, fastsattning, dragavlastning.
K7.2 Montering av komponenter.

K7.3 Markning av enheter, sakringar, relaer, plintar, kablage.

B7.4 Bakspanning — Kan spanning matas fran flera hall.

8. ELEKTRISK SAKERHET, SKYDDSJORDNING, LACKSTROMMAR
ENLIGT IEC 60601-1

K8.1 Berdringsskydd av spanningsforande delar. Fastsattning av skyddshdljen, luckor mm.
ska ej kunna dppnas utan verktyg.

K8.2 Sakerhetsrisk vid stromavbrott, finns UPS?

K8.3 Kor elsékerhetstest samt kontrollera samtliga berérbara delar.

9. MEKANISK SAKERHET, BERORINGSSKYDD, FASTSATTNING AV
SKYDDSHOLJEN

K9.1 Berdringsskydd av rorliga delar dar klamrisk foreligger.

K9.2 Titta/k&nn efter vassa kanter, skarpa horn.

B9.3 Stabilitet, &ndlagesstopp, bromsanordningar, ev. motvikters vajerinfastningar.
B9.4 Fastsattning av apparatskap, takstativ, vaggstativ, undersokningsbord mm.

10. PRESTANDAKONTROLL

K10.1 Kontroll av utrustningens prestanda (om tillampligt). Har kan man med for-
del skapa ett separat testprotokoll specifikt for de matningar man avser att
utféra. Kan ex vis vara bildkvalitet, floden, ref spanningar etc.

11. FUNKTION OCH FUNKTIONSSAKERHET, SLUTKONTROLL

K11.1 Funktionsprov, ev. driftserfarenhet fran personal. Fungerar alla funktioner som &r
bestallda?
K11.2 Mark utrustningen med MTU-skylt samt registrera alla delar i Medusa.

12. OVRIGT

K12.1 Kontroll av 6vriga skall/borkrav enligt aktuell kravspecifikation.
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13. ANMARKNINGAR FOR VILKA LEVERANTOREN EJ BAR ANSVAR

K13.1 Ovriga anmérkningar som ej kan harledas till tidigare rubriker eller sddan
anmarkning som beror pa brist eller fel pa utrustning eller tillbehor levererade av annan
leverantor samt anmarkningar pa installationsarbeten utférda av koparen.
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