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Planerade förändringar av produkt och eller ledningssystem enligt 
MDR Art 120(3) 
Den här blanketten fylls i av dig som kund för att informera RISE om planerad ändring som berör 
kvalitetslednings-systemet och/eller produkten.  
Beroende på ändringens karaktär bedömer RISE vilka åtgärder som ska utföras för att säkerställa 
uppfyllande av krav enligt Art 120(3) MDR (EU) 2017/745.  Bedömningen baseras på vägledningsdokument 
MDCG 2020-3. 

 

Certifikatsuppgifter MDD/LVFS 2003:11 Datum: 

Certifikatsnummer  

Innehavarens namn  

Address  

Namn på kontaktperson  

E-post, telefonnummer  

 

Beskriv den planerade förändringen: 
 

☐ Förändring av avsedd användning 

☐ Design förändringar relaterat till korrigerande åtgärder som godkänts av behörig myndighet 
☐ Ändringar av produktens design och egenskaper 
☐ Förändringar av mjukvara 
☐ Förändring av material (inkluderar alla ämnen: tex syntetiska, biologiska, kemiska, fysiska, medicinska) 
☐ Förändring av produktens steriliseringsmetod eller förpackning som påverkar sterilisering 

 
Annat: 
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Kompletterande information om förändringar och beskrivning: 
a) Förändring av avsedd användning: 

               - Begränsningar eller förändring i avsedd användning 

               - Ny typ av användare eller patientpopulation 

               - Ändring avseende klinisk användning  

Kompletterande information finns som bilaga: ☐ 

 

Kommentar: 

 

 

b) Förändringar av design eller prestanda: 

               - Kräver förändringen ytterligare klinisk eller användardata för att stödja säkerhet och prestanda 

               - Har nya risker uppkommit som kräver kontrollåtgärder eller påverkas nuvarande risker negativt 

               - Innebär förändringar påverkan på gällande inbygga kontrollmekanism, användningssätt, energikälla  

                 eller larm 

 Kompletterande information finns som bilaga: ☐ 

Kommentar: 
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c) Förändringar av mjukvara 

 -  Ny eller stor förändring av operativ systemet eller någon komponent 

-  Ny eller modifierad arkitektur, struktur för databas eller förändring av algoritm 

-  Ersätts inmatning från användare av en sluten loop algoritm 

-  Ny diagnostik eller terapeutisk egenskap eller påverkan av programvarans förmåga att utbyta eller 

använda information 

- Nytt användargränssnitt eller presentation av data 

- Liten förändring utan påverkan av diagnos eller behandling ( tex Rättelse av fel som inte innebär 

säkerhetsrisk (buggfix), Säkerhetsuppdatering (tex cybersäkerhet, förbättringar, beräkning av 

livslängd), Driftseffektivitet, Ändringar för att förbättra användargränssnitt utan förändringar i 

prestanda 

Kompletterande information finns som bilaga: ☐ 

Kommentar: 
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d) Förändring av material relaterat till nuvarande material: 

- byte av material till människo-/ djurursprung 

- tillägg av nya material 

- byte till ett material som innehåller medicinska substanser 

- förändring som kan påverka kvalitén, säkerheten eller effektiviteten, inkl. förändring i 

tillverkningsprocessen  

- uppfyller förändringen av material från befintlig leverantör befintlig specifikation 

- uppfyller ev. ny leverantör befintliga specifikationer för material 

Kompletterande information finns som bilaga: ☐ 

Kommentar: 

 

 

e) Förändring av steriliseringsmetod av produkt eller design av förpackning som påverkar sterilisering: 

- byte steriliseringsmetod (inkl. byte från icke-steril till steril eller steriliseringsmetod) 

- förändring av design som påverkar eller förändrar garanti gällande sterilisering (vägledning för 

bedömning gällande förändringar angående 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 förpackning som påverkar, funktionalitet, säkerhet, stabilitet eller försegling 

- hållbarhet relaterat mot redan godkänd livslängd 

Kompletterande information finns som bilaga: ☐ 

Kommentar: 
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f) Lista på bifogade dokument (anges med spårbar referens): 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Datum:  

Signatur:  
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