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Hantering av medicinteknisk utrustning vid
kliniska prévningar

Syfte och omfattning

Denna instruktion syftar till att uppratthalla patientsdkerheten vid anvandning av medicintekniska
produkter vid kliniska prévningar. Instruktionen omfattar CE-markta medicintekniska produkter som
tillhandahalls vid genomférandet av en klinisk prévning.

Bakgrund

Enligt HSLFS 2021:52 2 kap, ska endast sdkra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska
produkter anvandas pa patient. Vardgivaren ansvarar dven for att de ar kontrollerade och korrekt
installerade.

Beskrivning

1) Ansvarig for klinisk studie ska kontrollera att den utrustning som erbjuds ar CE-markt och
godkand for anvandning i Sverige.

2) Ansvarig for klinisk studie bor kontakta Medicinsk teknik angaende hantering av
kvalitetskontroll gdllande extern utrustning och vilka resurser som kommer att kravas av
Medicinsk teknik. Information om ankomstkontroll och att det eventuellt foreligger en
kostnad bor inkluderas i avtalet som verksamheten har med foretaget som tillhandahaller
utrustningen.

3) Avtalet mellan féretag och verksamhet bor dessutom reglera ansvar och kostnader for:
o Service (exempel pa fragestallningar: Finns det krav pa periodiskt underhall? Hur
tillhandahalls reservdelar? Ar det aktuellt med serviceavtal?)
o Utbildning av anvéandare (Hur tillses att anvandare far adekvat utbildning for att
anvanda produkten?)
o Avslut (Vad hander med produkten nar studien ar klar?)

4) Innan produkten tas i bruk bor utrustningen vara registrerad och kontrollerad hos Medicinsk
teknik. OBS att detta gors i samrad med Medicinsk teknik enligt 2).
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Roller och ansvar

Verksamhetschefens ansvar ar att:
e Forfattningar och lagar foljs
Ansvarig for studie ansvarar for att:

e Att arbeta enligt denna instruktion

Externa styrande dokument

Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden

(HSLFS 2021:52)
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