Egentillverkning av enklare produkt -
Egentillverkning av medicinteknisk

produkt

Denna mall kan anvandas for att sakerstalla att dokumentation for egentillverkad
medicinteknisk produkt finns och uppfyller kraven i "Regional rutin - Egentillverkning av
medicinteknisk produkt”. Mallen far enbart anviandas for enklare egentillverkad
medicinteknisk produkt, dar det fran start och under utvecklingen inte har identifierat nagra
oacceptabla risker som behdver hanteras. Alla rubriker ska anvandas och far inte andras.

Produktbenamning

Produktmodell/namn

Version

Produktens ID-nummer

Anvandande verksamhet

inkl kontaktuppgifter

Produktéagare

inkl kontaktuppgifter

Utvecklare Vid behov
inkl kontaktuppgifter

Produktforvaltare Vid behov

ID-markning

Ange hur produkten mérks och kan sparas. Egentillverkade medicintekniska produkter ska
tydligt markas, se kapitel 3.2 i Rutinen Egentillverkning av medicinteknisk produkt. Om
produkten inte kan markas ska detta tas upp i riskbeddmningen.
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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?

Anvandningsmiljo
I vilken miljo ska produkten anvandas? For mjukvaror bor man har skriva bade den fysiska
anvandningsmiljon och den virtuella.

Anvandare
Vem ska anvanda produkten? Kravs det specifik kompetens eller utbildning?

Begransningar
Finns det begransningar i produktens avsedda anvandning som behdéver fortydligas?

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

Anvandarmanual

[ Anvandarmanual finns. [Referens till anvandarmanualen]
[ Anvandarmanual behdvs inte.
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Produktbeskrivning

Beskrivning av vad det &r som &ar konstruerat och hur det ar konstruerat, inklusive varianter
och tillbehér om sadana finns. Har kan man ocksa skriva en kort funktionsbeskrivning.

Komponenter
Ange de ingdende komponenterna samt eventuella bestallningsnummer och leverantor.

Bilder

Infoga bilder pa produkten (for latt identifiering och sparbarhet).
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Riskbeddémning

Vilka risker finns det med produkten? Ga igenom riskomraden i "Mall for allmanna krav pa
sakerhet och prestanda” och kopiera in anmdrkningarna till tabell nedan. Féljande risker

har identifierats och ar acceptabla.

Punkt

Risk*

Acceptabel
risk?
(Ja/Nej)

Kommentar

*Risk &r en mojlig, oonskad handelse med negativ konsekvens.

Vid identifierad oacceptabel risk ska denna enkla mall inte anvandas.

Forvaltningsplan

Hur ska produkten forvaltas? Hur ska fel och avvikelser rapporteras? Vilka lokal
rutiner/instruktioner ska foljas for produktforvaltningen? Avvikelsehantering?

Forklaring — Egentillverkning medicinteknisk produkt

Anvind ”Mall for forklaring - Egentillverkning medicinteknisk produkt” for forklaring av att
produkten uppfyller allmanna krav pa sékerhet och prestanda enligt regelverket.
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