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Produkt: TOKS

Erklzerede formal:  TOKS anvendes til systematisk observation og maling af vitale vaerdier for at

danne et overblik over en patients tilstand, med henblik pa at veere en af
forudsaetningerne ved tidlig opsporing af kritisk sygdom.

De maélte vitale vaerdier kan vaere et tidligt tegn pa fysisk ustabilitet og svaer
akut sygdom, som korrekt observeret og handteret, vil kunne medvirke til at
forhindre, at en patients tilstand forvaerres.

TOKS er baseret pa et scoringssystem, hvor en score repraesenterer et
vardispaend for en specifik vital vaerdi. Jo mere den vitale vaerdi afviger fra
normalomradet, jo mere pévirket er TOKS-scoren. Korrekt dokumenteret
observationsniveau sikrer, at personale er oplyst om observationsniveau, og
ungdigt tilkald af leege kan minimeres.

TOKS er en stgtte til den faglige viden og erfaring og ma ikke betragtes som
eneste middel til at vurdere en patients tilstand. TOKS ma anvendes pa
patienter pa 16 ar eller derover, bortset fra fddende og patienter indlagt pa
intensive afdelinger

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 ) gores tilgaengeligt for offentligheden.

Template Revision Date: 2023-08-16
RNIT-QF-73-03-5 #1.0






