Avsedd anvandning -

Egentillverkning av medicinteknisk

produkt

Detta dokument ar en beskrivning av produktens avsedda anvandning / andamal och ska vara
en grund for att kunna beddma huruvida produkten &r en medicinteknisk produkt (MTP).
Dokumentet ar ocksa en grund for identifiering av tillampliga allmanna krav pa sakerhet och
prestanda, identifiering av riskomraden och riskanalys. Mallen och dess rubriker kan
omformas for att passa den specifika produkten. Utga fran tidigare gjord behovsbeskrivningen

och uppdatera.

Produktbendamning

Produktmodell/namn

Produktversion

Produktens ID-nummer

Produktigare

Anvandare

Utvecklare Vid behov
Produktforvaltare Vid behov

Avsedd anvandning / Avsett andamal

Vad ar produktens huvudsakliga medicinska syfte? Dess kliniska nytta och funktion?
Patientgrupp och indikation? Hur ska den anvandas? Hur lange? Hur ofta?
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Anvandningsmiljo

| vilken miljo ska produkten anvandas? Fér mjukvaror bor bade den fysiska
anvandningsmiljon och den virtuella beskrivas.

Anvandare

Vem ska anvanda produkten? Halso- och sjukvardspersonal, tandvardspersonal eller
Lekman? Kréavs det specifik kompetens eller utbildning?

Begransningar
Finns det begréansningar i produktens avsedda anvandning som behover fortydligas?

Néar/var/hur far/ska produkten INTE anvandas? Detta falt kan inte anvandas som friskrivning
fran forvantat felanvandande eller oavsiktlig felanvandning.

[Datum, Forfattare]

[Verksamhet, Forvaltning]
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