Rapport - Overvakning av
specialanpassade MTP

Produkt/Produktkategori

Tillverkare INotis: Namn avdelning, verksamhet som ansvarar for
rodukten

Rapportperiod

Rapportansvarig

Tabell over insamlad information

Information

Iﬁmtal inrapporterade
andelser

reklamationer

Anvandarfeedback, t ex klagomal eller

Rapporter om negativa hiandelser eller tillbud

Eventuella sikerhetsmeddelanden fran
ursprungsdistributorer eller leverantorer

Interna avvikelser

Trendrapportering

Ovrig information
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Analys av insamlad information

Har sammanfattas den information om produkterna som samlats in enligt
eftermarknadsplanen. Fokus har legat pa sdkerhet, funktion,
anvdndartillfredsstdllelse och eventuella rapporterade negativa
hdandelser/tillbud/avvikelser.

Genomforda atgadrder

I detta avsnitt beskrivs de atgdrder som vidtagits utifrdn analys av
informationen.

Resultat och observation

Har kan observationer presenteras som framkommit avseende funktion, prestanda
samt anvdndarsdkerhet.

Notis: hdr kan jamforelse fran foregaende ar ocksa presenteras, for
trendbevakning
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Slutsats

Fanns det behov att justera riskanalysen? OJa
O Nej
Om ja, hanvisning till den uppdaterade
riskanalysen:

Har det skett vasentliga andringar i OJa

bruksanvisning, etiketter eller annan [ Nej

dokumentation relaterad till produkten? Om ja, hinvisning till de uppdaterade
dokumenten:

Har det varit nodvandigt att vidta OJa

korrigerande/forebyggande atgiarder? [ Nej
Om ja, hanvisa till atgdrderna som
vidtagits:

Revisionshistorik

Notis: anvdnd enligt egen dokumentationshantering

Version Andring

1.0 Dokument skapat



