Fabrikantens erklæring om overensstemmelse


Fabrikant:

Udstyr under afprøvning:

Afprøvningens titel: 

Afprøvningens reference nr./ID nr.:


Det bekræftes hermed, at det ovennævnte udstyr er i overensstemmelse med de væsentlige krav i bilag I af 
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bekendtgørelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr ELLER 
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undtagen de aspekter, der er omfattet af afprøvningen, samt på at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle nødvendige forholdsregler for at beskytte patientens helbred og sikkerhed.
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