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Inleveranskontroll — medicinteknisk

utrustning

Forandringar sedan foregaende version
Forlangd giltighetstid.

Bakgrund, syfte och mal

Medicinteknisk utrustning ska genomga kontroll eller besiktning for att sakerstalla
att utrustningen ar séker for patient och personal, att det som bestallts ar levererat
samt att allt fungerar och har den prestanda som utlovats eller 6verenskommits i
samband med upphandlingen.

Denna rutin refererar i huvudsak till BMU 93 Anvisningar for besiktning av
medicintekniska utrustningar och installationer samt ALOS 05 Allménna
bestammelser for leverans av varor

(utan montage) till offentlig sektor.

FOrutsattningar

Forberedelser

Innan kontroll/besiktning skall utforas, sakerstall att tillamplig dokumentation,
minst tva veckor innan, tillhandahallits av leverant6ren.

Lokaler

Kontroll/besiktning sker pa objektets ordinarie plats alternativt vid av MT utsedda
lokaler.

Utrustning

Vid verifiering skall referensutrustning tillhérande MT anvéndas alt. tillats
leverantorens utrustning da den ar sparbart kalibrerad.

Tillampliga lagar, foreskrifter eller riktlinjer

BMU 93 och eller ALOS 05.
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Definitioner och tillampningar

Man skiljer mellan begreppen Kontroll och Besiktning. Vilka forfaranden som ska
tillampas och vem som ska utfora dessa 6verenskommes i samband med
upphandlingen och dokumenteras i upphandlingskontraktet.

Oavsett forfarande ar det ocksa viktigt att utbildningsansvarig hos anvandande
enhet for en dialog med sin verksamhetschef samt projektledaren om
utbildningens status. Verksamhetschefen ska bekrafta att denne tar ansvar for att
berdrd personal erhallit erforderlig utbildning innan utrustningen tas i drift.
Kontroll tillampas i forsta hand pa enklare utrustningar dar det inte kravs
installation. H&r utfors den av MT-personal och utférandet behover inte
dverenskommas med leverantren som heller inte behéver nérvara eller godkénna
densamma.

Exempel: Infusionspump, pulsoximeter, kuvés, op-bord, EKG-apparat etc.
Besiktning har en mer officiell, formell betoning och anvands for mer komplexa
utrustningar och system ofta med stora ekonomiska vérden. Denna
besiktningsordning ar ocksa ofta nddvandig dar det kravs storre installations-
och/eller byggnadspaverkande atgérder. Det kan ocksa i dessa sammanhang
foreligga bestammelser eller krav som kréver en oberoende och objektiv
besiktningsforrattare. Besiktningsforrattare ska gemensamt utses och godkannas
av séljare respektive kopare och eventuella javsfragor ska bedémas. Vid
besiktningen deltar vanligtvis bade saljare (leverantor) och kopare
(verksamhetsforetradare) dar besiktningsprotokollet signeras av involverade
parter. Protokoll ska delges inblandade parter.

Exempel: Avancerade ultraljudsapparater, 6vervakningssystem etc.

Rutinen ska foljas men kan i delar dar det ej ar tillampbart vara foremal for
avsteg. Beslut om avsteg tas av Medicinteknisk chef MTC.

Kontroll
Foljande benamningar géller vid kontroll av enklare utrustningar enligt ovan:

Leveranskontroll

Leveranskontroll & samlingsbenamningen for att i samband med leverans
kontrollera sékerhet, funktion, prestanda, uppfyllnad av lagstadgade krav samt att
utrustning, dokumentation, tilloeh6r och erforderlig information/utbildning av
personal &r levererad enligt bestallning. Leveranskontroll utférs av MT-personal.
Efter godkand leveranskontroll betraktas utrustningen som 6vertagen varvid
garantitiden borjar 16pa och utrustningen kan faktureras. Protokollhantering sker
enligt arkiveringsrutin.

Garantikontroll

| samband med garantitidens utgang ska en avstamning goras mellan i forsta hand
MT och anvandare hos kdparen om déar finns orsaker som ska foranleda férlangd
garantiperiod alternativt en havning av kopet t.ex. om otillgéngligheten varit
storre an vad som avtalats. Har ska ocksa séakerstallas att objektets alla funktioner
ar sakra och andamalsenliga. | samband med garantikontrollen tas ocksa stéllning
till om eventuellt tecknande av serviceavtal. Noteras/ dokumenteras som en atgard
I inventariesystemet att garantikontroll utforts.

Avsteg medges vid kostnader under ett basbelopp.

Rubrik: Inleveranskontroll - medicinsteknisk utrustning 2

Dokument-ID: SKAS9727-1462347759-13

Version: 7.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Besiktning

Foljande bendmningar géller vid besiktning av mer komplexa utrustningar/system:

Leveransbesiktning

Leveransbesiktning &r samlingsbendmningen for att i samband med leverans
kontrollera sékerhet, funktion, prestanda, uppfyllnad av lagstadgade krav samt att
utrustning, dokumentation och tillbehor och erforderlig information/utbildning av
personal &r levererad enligt bestallning. Kontroll av funktion och prestanda kan
med fordel genomforas tillsammans med leverantdr. Besiktningen kan utféras av
MT-personal alternativt externt anlitad besiktningsforrattare beroende pa vad
parterna kommit éverens om. Om utrustningen &r mycket komplex eller dar finns
tveksamheter om leverans och/eller prestanda bor man 6vervéga att lata
oberoende part t ex. RISE m fl. besiktiga utrustningen.

Protokollhantering sker enligt arkiveringsrutin.

Teknisk provdrift

Efter godkand leveransbesiktning genomfors normalt en teknisk provdriftsperiod
under nagon/nagra veckor eller efter Gverenskommelse i upphandlingskontraktet.
Det innebér att utrustningen anvands av koparen pa ett begransat antal patienter i
samverkan med leverantoren for att verifiera att utlovad klinisk funktion uppnas t
ex for att utvardera att utrustningen kan producera bilder av tillrackligt god
kvalitet. Resultatet kan dokumenteras i protokoll for slutbesiktning

Slutbesiktning

Har gors en kontroll och avstamning att leveransen pa alla punkter &r fullgjord
enligt upphandlingskontraktet och att allt fungerat bra under provdriften.
Resultatet fran leveransbesiktningen skall tas i beaktande och om dar foreligger
nagra kvarvarande anmarkningar. Utbildning av berord vardpersonal ska vara
genomford innan slutbesiktningen, om inget annat 6verenskommits mellan
parterna.

Overtagande av utrustningen till koparen sker efter godkand slutbesiktning, varvid
garanti-tiden bdrjar galla och utrustningen kan faktureras. Utrustningen kan
darefter tas i klinisk drift. Tidpunkter for atgardande av eventuella kvarstaende
anmarkningar fran besiktningen beslutas i samband med besiktningen.
Protokollhantering sker enligt arkiveringsrutin.

Fortsatt slutbesiktning

Om slutbesiktningen ej godkanns ska en fortsatt eller ny slutbesiktning
genomforas efter att leverantoren meddelat att aktuella anméarkningar ar atgardade
och inte langre ska méta nagot hinder fér en godkand slutbesiktning. Innan denna
ar godkand kan inte utrustningen betraktas som Gvertagen och ska ej heller
faktureras om ej annat 6verenskommits i upphandlingskontraktet.
Protokollhantering sker enligt arkiveringsrutin.

Klinisk provdrift

Klinisk provdrift sker normalt under en period av tre manader eller efter
overenskommelse i upphandlingskontraktet for att verifiera att utrustningen
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uppfyller stallda krav pa tillganglighet och funktion under normal drift. Om den
overenskomna maximala otillgangligheten éverstiges under avtalad
provdriftperiod skall fortsatt klinisk provdrift ske under ytterligare
tremanadersperioder till dess att kraven uppfylls.

Garantibesiktning

| samband med garantitidens utgang ska en avstamning goras mellan i forsta hand
MT och anvandare hos kdparen om dér finns orsaker som ska foranleda férlangd
garantiperiod alternativt en havning av kopet t ex om otillgangligheten varit storre
an vad som avtalats. Den totala otillgangliga tiden under garantitiden beraknas
under matperioder som omfattar 6 eller 12 manader, beroende pa vad som
avtalats. Har ska ocksa sékerstallas att objektets alla funktioner ar sékra och
andamalsenliga. | samband med garantibesiktning tas ocksa stallning till om
eventuellt tecknande av serviceavtal.

Protokollhantering sker enligt arkiveringsrutin.

Arbetsbeskrivning
Kontroll/besiktningsforrattare

Kontroll utfors av utrustningsansvarig medicinteknisk ingenjor. Denne
ska ha nodvandig kunskap om hur sékerhetstester utférs samt ha tillgang
till erforderlig dokumentation som upphandlingskontrakt/bestélining,
foljesedel, bruksanvisning och teknisk manual. Dokumenterad funktions-
och prestandakontroll kan vid behov goras av eller tillsammans med
leverantor eller enligt instruktion fran denne. | de fall denna kontroll
utfors av leverantoren ska det protokollet bifogas
leveranskontrollprotokollet. Garantikontroll sker da kostnaden &r storre
an ett basbelopp.

Leverans- Garanti-
kontroll kontroll

Besiktning utfors efter 6verenskommelse med leverantér och kdpare av opartisk
besiktningsman alternativt av erfaren medicinteknisk ingenjor.
Besiktningsforrattaren ska ha god kunskap om utrustningsomradet i fraga och vara
insatt i hur de olika kriterierna kontrolleras. Denne ska dven kunna gora adekvata,
objektiva bedomningar och pa samma satt fora en dialog och presentera ett resultat
och utslag for leverantor och kdpare. Om utrustningen &r mycket komplex eller déar
finns tveksamheter om leverantoren, leverans och/eller prestanda bér man 6vervaga
att lata oberoende part besiktiga utrustningen.
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Dokumentation

- Leveranskontroll
- Leveransbesiktning

- Slutbesiktning
- Provdriftsbesiktning

- Garantibesiktning
- Instruktioner leveranskontroll och leveransbesiktning
- Checklista vid leverans och registrering av utrustning

Arkivering

Leveranskontroll:

Protokoll sparas tillfalligt under
G:\SkaS.CStab\MedicinskTeknik\Verksamhetsutveckling\Processer\Inkop\Inkops
processen\

Ankomstkontroll\Tillfalliga protokoll. Detta utfors innan uppladdning av
protokollet till inventariesystemet sker. Darefter kan det tillfalliga protokollet tas
bort pd G: samt originalet kan kastas. Aven bekréftelse fran verksamhetschef
angaende utbildningsansvaret arkiveras i inventariesystemet.

Leveransbesiktning, Slutbesiktning, Fortsatt slutbesiktning, Garantibesiktning:
Protokoll med bedémning delges deltagande parter samt signeras. Protokoll sparas
tillfalligt under
G:\SkaS.CStab\MedicinskTeknik\Verksamhetsutveckling\Processer\Inkdp\Inkops
processen\Ankomstkontrol\Tillfalliga protokoll. Detta utfors innan
inscanning/uppladdning av originalprotokollet till inventariesystemet sker.
Signerade originalprotokoll scannas och laddas upp till inventariesystemet och det
tillfalliga protokollet tas bort pa G: Pappersoriginalet placeras i parm
“Besiktningsprotokoll Original” pa hylla i arkivet pa Medicinsk Teknik, 1
datumordning.

Vid stdrre inkdp bor projekt skapas i Medusa dar all relevant dokumentation
sparas.

MTC beslutar om diarieféring av dokumentation.
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