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Provuppstallning av medicinteknisk

utrustning

Forandringar sedan foregaende version
Forlangd giltighetstid.

Bakgrund, syfte och mal

Att korrekt provuppstallningsavtal sluts mellan Skaraborgs Sjukhus och
aktuell leverantor vid provuppstallningar.

FOrutsattningar

Stodprocessen syftar till att korrekt provuppstéliningsavtal sluts mellan
Skaraborgs Sjukhus och aktuell leverantor vid provuppstallningar.
Provuppstallningsavtal skall upprattas vid foljande fall:

e Vid utprovning/utvardering av MTU vid upphandlingar

e Vid provning av utrustning vid metodutveckling och
metodundersdkningar

e Vid anvandning av laneutrustning/ersattningsutrustning

e Vid kliniska studier

Vid samtliga fall av provuppstélining skall verksamhetschefen godkanna
att provuppstallning far ske inom aktuell verksamhet. Endast
verksamhetschefen ar behorig att godkanna att aktuell MTU far tas i drift
inom verksamheten (godkannande fore idrifttagande av MTU) och skall
signera detta innan utrustningen tas i bruk.

| franvaro av verksamhetschef far aktuell dokumentation signeras av
person inom aktuell verksamhet med behérighet. Behorig person skall
vara utsedd av verksamhetschef.

Provuppstallningsavtalet skall uppréttas i tva exemplar (bada skall
signeras). Ett originaldokument av provuppstéliningsavtalet skall skickas
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till diariet for inregistrering och arkivering och det andra originalet skall
skickas till aktuell leverantor.

Vid samtliga fall av provuppstéllning av medicinteknisk utrustning, skall
verksamheten minst tre veckor innan aktuell provuppstéalining kontakta
ansvarig medicinteknisk ingenjor/tekniker pa Medicinsk Teknik, MT,
angaende provuppstallning.

Efter slutford provuppstélining skall ett utvarderingsdokument upprattas
for den utprovade utrustningen. Utvarderingsdokumentet sammanstélls
av respektive deltagare i provuppstallningen.

Forberedelser

Eventuella tekniska- och fastighetsrelaterade forberedelser. Utbildning
for avsedd utrustning.

Lokaler

Ankomstkontrollrum MTA, aktuell verksamhet eller annan plats dar
MTU ér placerad.

Arbetsbeskrivning
Rutinen delas upp i steg enligt nedan.

1. Uppratta provuppstéallningsavtal
Innan provuppstéllining bérjar skall ett provuppstéllningsavtal
upprattas av ansvarig medicinteknisk ingenjor/tekniker.
Provuppstallningsavtalet reglerar vad som galler vid
provuppstélining och ar framtaget i samverkan mellan LfU,
Swedish Medtech och LFMT. Aktuellt provuppstallningsavtal
finns att hamta pd MT:s hemsida.

2. Beslut om provuppstallning
Fore uppstart av provuppstallning skall ansvarig verksamhetschef
besluta om provuppstallning av aktuell utrustning far ske.
Verksamhetschefen signerar aktuellt provuppstéllningsavtal om
provuppstallning far ske.

3. Upprétta testprotokoll
Innan provuppstallning borjar skall ett testprotokoll uppréttas av
ansvarig medicinteknisk ingenjor/tekniker. | testprotokollet skall
det framga vilken utrustning som skall provas och syftet med
provningen.
Vid provning i samband med upphandling skall aktuell
kravspecifikation bifogas dar betygsattning och omddmen skall

fyllas i.
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10.

11.

12.

Uppstéllning av MTU
Leverantdren iordningstaller den utrustning som skall provas pa

en av verksamheten anvisad plats.

Sékerhetstest av MTU

Ansvarig Ingenjor/tekniker fran Medicinsk Teknik genomfor
relevanta sakerhetstester (elsakerhetstest, vikttest etc.) samt
signerar provuppstallningsavtalet med vilka sékerhetstester som
utforts.

Utbildning pa MTU

Leverantoren utbildar verksamheten pa aktuell utrustning.
Provuppstallningsavtal fardigstallt for signering

Ansvarig ingenjor/tekniker fran MT gar igenom listan under
”godkdnnande fore idrifttagande” 1 provuppstéllningsavtalet och
fardigstaller provuppstéliningsdokumentet for signering,
(godkénnande fore idrifttagande).

Godkannande fore idrifttagande (leverantor)

Fore start av provuppstéliningen skall leverantéren signera
upprattat provuppstallningsavtal, (bada originalen) att
idrifttagning av MTU far ske.

Godkannande fore idrifttagande (verksamhetschef)

Fore start av provuppstéliningen skall verksamhetschefen signera
avtalet, (godkannande fore idrifttagande). Provuppstallningen far
inte paborjas innan verksamhetschefen godkant att
provuppstallning far ske inom aktuell verksamhet.

Distribution av avtal

Ansvarig ingenjor/tekniker ansvarar for att ett originaldokument
av provuppstallningsavtalet skickas till diariet for inregistrering
och arkivering och det andra originalet skickas till aktuell
leverantor.

Provuppstéallning

Provuppstéllning av MTU sker enligt upprattat
provuppstéliningsavtal. Efter provuppstéllningsperiod skall
leverantoren avveckla provuppstallningen.

Utvardera provuppstéllning

Efter att provuppstéllningen ar klar, skall utvardering goras pa
den provade utrustningen. Utvarderingen sker i det aktuella
testprotokollet. Utvardering skall goras av verksamheten resp.
MT.

Vid provning i samband med MTU fran flera leverantorer, skall
utvardering vara gjord innan nésta leverantor provstéller sin
utrustning.
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13. Sammanstall utvardering
Resultatet av provuppstéallningen sammanfattas av ansvarig
ingenjor/tekniker pa Medicinsk Teknik.

Relaterad information
Dokument, ”Provuppstallningsavtal ”.
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