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Bilaga 4: Teknisk dokumentation - Egentillverkad medicinteknisk produkt
Bilaga till rutin: och länk till huvudrutinen.

Detta dokument är en mall för verksamheter att ta fram egna underlag för dokumentation för att säkerställa att kraven för teknisk dokumentation vid tillverkning av egentillverkad produkt uppfylls.

	Produktbenämning:
	

	Produktens inventarie-nummer:   
	

	Tillverkande verksamhet:
	



1. Beskrivning av och specifikation för produkten 
a. Beskriv produkten
	Beskriv:




  
b. Beskriv eventuella varianter av produkten
	Beskriv:





c. Beskriv eventuella tillbehör och förbrukningsartiklar som ingår i produkten.
	Beskriv:





2. Konstruktions- och tillverkningsinformation
a. Hur är produkten konstruerad och tillverkad? 
	Beskriv:





b. Beskriv vilka material som har använts och vilka egenskaper som ligger till grund för att de valdes. Skriv om möjligt även in leverantör, leverantörens artikelnummer och eventuellt batchnummer på materialet.
	Material
	Egenskaper
	Leverantör
	Artikelnummer/batchnummer

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



c. Bilder, ritningar, mallar eller liknande
	Infoga dessa här. Om det inte är möjligt ska det länkas till var de är sparade.






3. Uppfylls alla de relevanta allmänna kraven enligt bilaga I i MDR/IVDR (Region Hallands bilaga 2a och 2b)?
☐ Ja, alla krav
☐ Nej

Vid nej: Ange vilka krav som inte uppfylls och motivera.  
	Beskriv:





4. Analys av nytta-/riskförhållandet och riskhantering. 
Utgå från den riskanalys som görs enligt bilaga 3 eller annan motsvarande metod.
	Beskriv resultatet av riskanalysen:





Överstiger nyttan med produkten riskerna?
☐ Ja, 
☐ Nej
Vid nej ska tillverkningen avbrytas.

5. Tekniska begränsningar och varningar 
a. Finns det några tekniska begränsningar och varningar vid användning, transport eller lagring av produkten? 
Denna information ska även skrivas in i bruksanvisningen och vid behov även i märkningen.
	Beskriv:





b. Har produkten begränsad livslängd?
☐ Ja, 
☐ Nej
	Beskriv:





c. Har produkten behov av förebyggande underhåll?
☐ Ja, 
☐ Nej
	Beskriv:





6. Skötsel och underhåll
a. Finns det löpande underhåll och kontroller som ska göras av användaren? Till exempel rengöring och kontroll av vitala delar?
	Beskriv:





b. Finns det särskilda krav vid avhjälpande underhåll/reparationer? 
	Beskriv:





7. Avveckling av produkten
Finns det något särskilt att ta hänsyn till vid avveckling/utrangering av produkten?
	Beskriv:





8. Produktverifiering 
Beskriv hur det har säkerställts att produkten är byggd enligt underlaget i behovsanalysen. 
	Beskriv:





9. Produktvalidering inför att produkten tas i bruk
Beskriv hur produktens funktion har validerats för att säkerställa att den fungerar för sitt avsedda ändamål. 
	Beskriv:





10. Plan för uppföljning 
Hur ska produkten följas upp kliniskt och tekniskt för att säkerställa produktens kvalitet, prestanda och säkerhet under hela dess livslängd? (Uppföljning kan göras enligt bilaga 8)
	Beskriv:





11. Information från tillverkaren som lämnas med produkten
☐  Bruksanvisning 	 
	Beskriv om bruksanvisning är i fysiskt eller digitalt format och var originaldokumentet är sparat:





☐ Märkning		 
	Beskriv hur produkten har märkts och i vilket system som produkten har registrerats:





12. Underskrift 
Skrivs under av den som utför dokumentation av produkten.
	Namn:
Titel: 
Verksamhet: 
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