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[bookmark: _GoBack]GODKÄNNANDE FÖRE DRIFTTAGANDE 
Produkten ska vara godkänd av behörig personal hos kunden innan den tas i klinisk drift.
Kontroll av produktens säkerhet och funktion ska utföras enligt tillverkarens anvisningar samt enligt vårdgivares rutiner för hantering av medicintekniska produkter i verksamheten. Punkterna i denna checklista refererar till Bilaga 1 Allmänna villkor.
	Område
	Godkänd
	Inte applicerbar
	Kommentar
	Datum
	Sign

	Tillämpliga regelverk enligt 5.1 i allmänna villkor
	☐	☐	
	
	

	EU-försäkran om överensstämmelse och CE-märkning
	☐	☐	
	
	

	Bruksanvisning och märkning
	☐	☐	
	
	

	Teknisk dokumentation
	☐	☐	
	
	

	Medicinteknisk säkerhet
	☐	☐	
	
	

	Funktionskontroll
	☐	☐	
	
	

	Produkten märkt med provuppställning och datum
	☐	☐	
	
	

	IT-säkerhet
	☐	☐	
	
	

	Informationssäkerhet
	☐	☐	
	
	

	Personuppgiftsbiträdesavtal upprättat
	☐	☐	
	
	

	Installation
	☐	☐	
	
	

	Utbildning genomförd
	☐	☐	
	
	



	Kommentarer eller restriktioner vid klinisk användning

	Klicka eller tryck här för att ange text.









Produkten godkänns för att tas i klinisk drift
Datum:Klicka eller tryck här för att ange datum.
Signatur:Klicka eller tryck här för att ange text.
Namn:Klicka eller tryck här för att ange text.
Befattning:Klicka eller tryck här för att ange text.

