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1 Erklaeringens formal og anvendelsesomrade

Erklaeringens formal er at beskrive formalet med softwaren, som handteres under MDR-
forordningens artikel 5.5., samt at beskrive den pageeldende software. Formalet med
softwaren er at sikre hgj kvalitet og dokumentation i behandlingen. Den pageeldende
software anvendes i Sundhedsplatformen.

2 Begrundelse for anvendelse af in-house regel for software

Region Hovedstaden anvender en lang raekke elektroniske spgrge- og vurderingsskemaer til
statte for behandling og diagnose. Skemaerne er udviklet indenfor en lang raekke specialer
og statter klinikeren / leegen i det daglige arbejde. Der findes ikke tilsvarende udstyr
tilgeengeligt pa markedet.

3 Erkleering om opfyldelse af generelle krav
Region Hovedstaden erkleerer hermed at vurderingsskemaerne opfylder de generelle krav,
som er fastsat i forordningens bilag I.
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