midt

regionmidtjylland

offentlig erklzering vedrgrende fremstilling og anvendelse af in-house-
udstyr

Sundhedsinstitution:

Region Midtjylland
Skottenborg 26
8800 Viborg
Danmark

Region Midtjylland erklzerer, at udstyret beskrevet i nedenstdende tabel fremstilles og
anvendes i overensstemmelse med artikel 5, stk. 5 i Forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr (MDR) samt opfylder de geeldende generelle krav til
sikkerhed og ydeevne (GSPR) i MDR bilag 1.

Der gives en saglig begrundelse i tilfelde af, at geeldende GSPR ikke er fuldt ud op-
fyldt.

Signeret for og pa vegne af Region Midtjylland:

Aarhus, 20. februar 2026

e Jefor Sorencen

Lene Sofia Sgrensen, Chefbioanalytiker

Udstyrets navn | Erklaeret formal Rele- Oplysninger om og begrun-
vante delse for geeldende GSPR,
GSPR som ikke er fuldt ud opfyldt

fuldt ud

opfyldt?

TotalSeg Formalet med Total- Ja Ikke relevant

Seg er automatisk

organsegmentering

ifm.

PET/SPECT/CT/MR

hybrid undersggelser
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