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1.HENSIKT
Kvalitetssikre utprøving av medisinsk teknisk utstyr (MTU) i forbindelse med anskaffelser ved SiV.

2.ANSVAR
Klinikk-/avdelingssjef ved den klinikk/avdeling som utstyret skal prøves ut ved har det overordnede 
ansvaret for at retningslinjene for utprøving følges.
Enhetsleder ved den utprøvende avdeling tilrettelegger for utprøving og holder oversikt over utstyret 
m/ tilbehør.
Medisinsk teknologisk avdeling (MTA) sikkerhetsklarer, registrerer og fører oversikt over utstyret som 
skal prøves ut.
Innkjøp og kontraktseksjon har ansvar for at utprøvingen blir iverksatt.

3. FREMGANGSMÅTE
Plan for utprøving:
Før det iverksettes utprøving av MTU, skal den som står som ansvarlig for utprøving utarbeide en plan 
for utprøving. Denne skal godkjennes av klinikk- /avdelingssjef.

Den som skal prøve ut MTU og har fått dette godkjent, har ansvar for å informere enhetsleder eller 
andre som er definert som tilrettelegger.

Enhetsleder må i god tid før oppstart ha informasjon om hva, når, omfanget og leverandør, slik at det 
er tilrettelagt for opplæring og varebestilling på forhånd.

Alt MTU som skal utprøves, skal via MTA for kontroll/registrering og sikkerhetsklareres av MTA før det 
tas i bruk i avdelinger/seksjoner.

Kontakt med leverandøren skal skje gjennom Innkjøp og kontraktseksjon.
Alle som skal delta i utprøvingen, skal ha gjennomført og dokumentert opplæring i bruk av utstyret.

4. GENERELT
Dersom det er behov for at leverandøren av utstyret skal være tilstede under utprøvingen, skal 
pasienten informeres.

5. REFERANSER
1.3.3.1.4 Medisinsk teknisk utstyr - Plan for utprøving.
1.3.3.1.6 Opplæring medisinsk teknisk utstyr
1.3.3.1.11 Dokumentasjon på kunnskap om medisinsk teknisk utstyr
1.3.3.1.15 Medisinsk teknisk utstyr - utprøving og lån

6 EKSTERNE REFERANSER
 Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr
 Lov om medisinsk utstyr
 Anskaffelsesloven
 Pasient- og brukerrettighetsloven

https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK00514.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK05257.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK05094.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK05094.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK00514.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK00514.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK05257.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK05257.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK12173.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK12173.pdf
http://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373
http://www.lovdata.no/cgi-wift/ldles?doc=/all/nl-19950112-006.html
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2016-06-17-73?q=anskaffelsesloven
http://www.lovdata.no/cgi-wift/ldles?doc=/all/nl-19990702-063.html

	tekstittel_0
	ansvar
	ref
	EK_Referanse
	EK_EksRef

