
INNEHÅLL ACKUMULERAS FRÅN DEN TEKNISKA 
FILEN UNDER PRODUKTENS HELA LIVSCYKEL

INNEHÅLL OM  
PRODUKTSÄKERHET 

OCH PRODUKT-
PRESTANDA

Teknisk fil (designkontroll) 
(Input och outfit för 

design, verifierings- och 
valideringsrapporter/

prekliniska och  
kliniska tester)

FORSKNING OCH 
UTVECKLING

Bedömning av teknisk 
överensstämmelse/
Godkännande eller 
meddelande före 

marknadsintroduktion

REGISTRERING

Produktuppdateringar/
ändringar som leder till  

produkter under nytt  
varumärke.

PRODUKTÄNDRINGAR

Fältsäkerhet
Årsrapport

Klinisk uppföljning 
efter marknadsintroduktion

EFTERMARKNADS-
ÖVERVAKNING

Märkning och bruksanvisningar
Grafiska användargränssnitt

Utbildning
Offentliggörande

MARKNADS-
INTRODUKTION


