Teknisk dokumentation —
Specialanpassad produkt

Identifikationsnummer

Tillverkande verksamhet/er

Adress
Kontaktuppgifter

Produktnamn/
bendmning

Ursprungsleverantér samt
dennes UDI-mérkning/
serienummer

Tillverkningsdatum

Beraknad livslangd

Information om konstruktion och tillverkning

Beskrivning av konstruktion, tillverkningsmetod och den tekniska utformningen, anvanda
material och delar, eventuella bilagor

Information om underhall och kontroll

Behov av tekniskt forebyggande kontroll eller service? Vad ska kontrolleras/atgardas?
OBS! Forskrivarens ansvar att detta utfors.
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Sammanfattning av teknisk riskanalys

Finns det begréansningar i produktens avsedda anvandning som behover fortydligas?
Néar/var/hur far/ska produkten INTE anvéndas? Detta falt kan inte anvéndas som friskrivning
fran forvantat felanvandande eller oavsiktlig felanvandning.

Specialanpassningens paverkan pa produktens ursprungliga CE-
markning

Overvag om specialanpassningen paverkar produktens sékerhet och prestanda enligt
vagledning — specialanpassade produkter.

Dokumentera vilka delar av produkten som har modifierats och hur detta i sa fall paverkar
sakerhet och prestanda.

[Datum, Namn]

[Verksamhet, Forvaltning]
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https://vgregion.sharepoint.com/:w:/r/sites/sy-rs-tillverkning-av-mtp/specialanpassning/V%C3%A4gledning%20-%20Specialanpassning%20av%20medicintekniska%20produkter.docx?d=w6a707068181544efb64c5a42f73317e7&csf=1&web=1&e=2u1jmI

