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Offentlig erklaering vedrgrende fremstilling og anvendelse af in-house-

udstyr

Sundhedsinstitution:

Region Midtjylland

Skottenborg 26
8800 Viborg
Danmark

Region Midtjylland erklaerer, at udstyret beskrevet i nedenstadende 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 galdende generelle krav til
sikkerhed og ydeevne (GSPR) i MDR bilag I.

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

fyldt.

Signeret for og pa vegne af Region Midtjylland:

Viborg, den 25. september 2025

=S

Jannie Falk Bjerregaard, sygeplejefaglig direktgr
Psykiatrien i Region Midtjylland

indlagt i den almene
voksenpsykiatri i Re-
gion Midtjylland som
er i gget risiko for at
blive baeltefikseret.

Udstyrets navn | Erklzeret formal Relevante | Oplysninger om og be-
GSPR fuldt | grundelse for geeldende
ud opfyldt? | GSPR, som ikke er fuldt

ud opfyldt

Baeltepraediktion | Identificere patienter Ja

Region Midtjylland
Skottenborg 26

8800 Viborg
Danmark



