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Overensstemmelseserkleering

For den digitale lasning, Telma

Erklaerede formal:

Det erkleerede formal med det medicinske udstyr Telma er at muliggere
kommunikation mellem sundhedspersonale og patienter.

Udstyrets formal er at fungere som klinisk beslutningsstatte, der
rutinemeaessigt indsamler patientdata fra male- og monitoreringsudstyr
eller spergeskemaer for at identificere tendenser og afvigelser fra
normalomrader forudbestemt af sundhedspersonalet.

Kontraindikationer:

Telma er ikke beregnet til brug i tilfeelde af medicinske ngdsituationer
eller behov for gjeblikkelig akut behandling.

Tilsigtede patientpopulation:

Den tilsigtede patientpopulation for Telma er patienter med
diagnosticerede kroniske, langvarende og midlertidige sygdomme eller
lidelser.

Vi erkleerer hermed, at ovennaevnte produkt opfylder alle betingelser i
Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr (MDR)
artikel 5, stk. 5 samt de generelle krav til sikkerhed og ydeevne som
fastsat i MDR bilag .

Signeret for og pa vegne af Sundheds- og Omsorgsforvaltningen i
Kebenhavns Kommune:
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Dette dokument skal i henhold til MDR art. 5, stk. 5, litra €) geres tilgaengeligt for
offentligheden.



