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Planerade forandringar av produkt och eller ledningssystem enligt
MDR Art 120(3)

Den hér blanketten fylls i av dig som kund for att informera RISE om planerad dndring som berér
kvalitetslednings-systemet och/eller produkten.

Beroende pa dndringens karaktar bedomer RISE vilka dtgdrder som ska utforas for att sdkerstilla
uppfyllande av krav enligt Art 120(3) MDR (EU) 2017/745. Bedémningen baseras pa vigledningsdokument
MDCG 2020-3.

Certifikatsuppgifter MDD/LVFS 2003:11 | Datum:

Certifikatsnummer

Innehavarens namn

Address

Namn pa kontaktperson

E-post, telefonnummer

Beskriv den planerade férandringen:

O Forandring av avsedd anvandning

O Design férandringar relaterat till korrigerande atgarder som godkénts av behoérig myndighet

[0 Andringar av produktens design och egenskaper

[ Férandringar av mjukvara

[ Férandring av material (inkluderar alla &mnen: tex syntetiska, biologiska, kemiska, fysiska, medicinska)
[ Férandring av produktens steriliseringsmetod eller férpackning som paverkar sterilisering

Annat:
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Kompletterande information om forandringar och beskrivning:
a) Forandring av avsedd anvandning:

- Begransningar eller féorandring i avsedd anvandning

- Ny typ av anvandare eller patientpopulation

- Andring avseende klinisk anvandning

Kompletterande information finns som biIagaD

Kommentar:

b) Forandringar av design eller prestanda:
- Kraver forandringen ytterligare klinisk eller anvandardata for att stodja sakerhet och prestanda
- Har nyarisker uppkommit som kraver kontrollatgarder eller paverkas nuvarande risker negativt

- Innebar férandringar paverkan pa gillande inbygga kontrollmekanism, anvandningssatt, energikalla

eller larm
Kompletterande information finns som bilaga: D
Kommentar:
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c) Forandringar av mjukvara

- Ny eller stor forandring av operativ systemet eller nagon komponent

- Ny eller modifierad arkitektur, struktur for databas eller férandring av algoritm

- Erséatts inmatning fran anvandare av en sluten loop algoritm

- Ny diagnostik eller terapeutisk egenskap eller paverkan av programvarans formaga att utbyta eller
anvanda information

- Nytt anvandargranssnitt eller presentation av data

- Liten férandring utan paverkan av diagnos eller behandling ( tex Rattelse av fel som inte innebar
sakerhetsrisk (buggfix), Sakerhetsuppdatering (tex cybersikerhet, forbattringar, berakning av

livslangd), Driftseffektivitet, Andringar for att férbattra anvandargranssnitt utan férandringar i

prestanda
Kompletterande information finns som biIaga:D
Kommentar:
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d) Forandring av material relaterat till nuvarande material:
- byte av material till mannisko-/ djurursprung
- tillagg av nya material
- byte till ett material som innehaller medicinska substanser
- forandring som kan paverka kvalitén, sakerheten eller effektiviteten, inkl. forandring i
tillverkningsprocessen
- uppfyller férandringen av material fran befintlig leverantor befintlig specifikation

- uppfyller ev. ny leverantor befintliga specifikationer for material

Kompletterande information finns som biIaga:D

Kommentar:

e) Forandring av steriliseringsmetod av produkt eller design av férpackning som paverkar sterilisering:
- byte steriliseringsmetod (inkl. byte fran icke-steril till steril eller steriliseringsmetod)
- férandring av design som paverkar eller forandrar garanti gallande sterilisering (vagledning for
bedémning gallande forandringar angaende inverkan av effektiviteten av steriliseringsprocessen EN
ISO 11135(EtO), EN ISO 11137-1 (Radiation), EN ISO 17665-1 (Moist heat), EN ISO 13401-1 (Aspetic
process)
- design av forpackning som paverkar, funktionalitet, sdkerhet, stabilitet eller forsegling

- hallbarhet relaterat mot redan godkand livslangd

Kompletterande information finns som bilaga: O

Kommentar:
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f) Lista pa bifogade dokument (anges med sparbar referens):
Datum:
Signatur:
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