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Produkt: AmbuFlex-systemet

Erklerede formdl:  AmbuFlex-systemet er beregnet til at understgtte brugen af PRO i klinisk
praksis. AmbuFlex-systemet er beregnet som et beslutningsstgttevaerktgj til at
identificere og prioritere sundhedsrelaterede problemer med henblik pa at
hjzelpe sundhedspersonale med at organisere og prioritere patientkontakter i
ikke-akutte forlgb. AmbuFlex-systemet er beregnet til at distribuere
sp@rgeskemaer til patienter samt at indsamle, behandle og kommunikere svar
til sundhedspersonale. Baseret pa behandlingen af svarene kan AmbuFlex-
systemet markere opmaerksomhedspunkter for at stgtte kontakten mellem
patient og kliniker

Vi erklaerer 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 I.
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Dette dokument skal i henhold til MDR art. 5, stk. 5, litra e) ggres tilgaengeligt for offentligheden.
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