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Bilaga 7: Uppföljning - Egentillverkad medicinteknisk produkt

Bilaga till rutin: Egentillverkning av medicinteknisk produkt 

Mallen kan användas som ett underlag för verksamheter som tillverkar egentillverkade produkter för att göra egna mallar för uppföljning av egentillverkad medicinteknisk produkt.
 
	Produktbenämning:
	

	Produktens inventarie-nummer:   
	

	Tillverkande verksamhet:
	

	Användande verksamhet:  
	

	Personer som har deltagit i uppföljningen:
	



1. Uppnår produkten den avsedda användningen som är beskriven i behovsanalysen? 
☐ Ja, helt
☐ Nej
☐ Till viss del

Vid nej eller till viss del:  
	Beskriv vad som inte uppnås





2. Uppfyller produkten behovet som ligger till grund för tillverkningen? 
☐ Ja, helt
☐ Nej
☐ Till viss del

Vid nej eller till viss del:  
	Beskriv vad som inte uppnås





3. Överväger nyttan med produkten de eventuellt kvarvarande riskerna?
☐ Ja, helt
☐ Nej
☐ Till viss del
	Beskriv:





4. Har det upptäckts ytterligare risker utöver de som noterats i dokumentation under tillverkningen?  
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv:





5. Har det behövts något avhjälpande underhåll på produkten?  
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv:





6. Har det varit några avvikelser kopplade till produkten? 
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv:





7. Behöver dokumentation om produkten uppdateras?  
	Beskriv:

Vem ansvarar för att det görs?




8. Plan för fortsatt uppföljning
När ska produkten följas upp nästa gång? Hur? Av vem?
	Beskriv:





9. Underskrift 
Skrivs under av den som utfört uppföljningen.
	Namn:
Titel: 
Verksamhet: 
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