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Bilaga 6: Förklaring om överenstämmelse – Egentillverkad medicinteknisk produkt

Bilaga till rutin: Egentillverkning av medicinteknisk produkt 

	Produktbenämning 
	 

	Produktens inventarienummer
	 

	Tillverkande verksamhet
	 

	Avsedd användning/
Avsett ändamål 
	


 
Ange om produkten uppfyller de tillämpliga kraven i 
EU-förordning 2017/745 - MDR, bilaga 1
eller

· EU-förordning 2017/746 - IVDR, bilaga 1

☐ Ja. Produkten uppfyller samtliga krav enligt bilaga 1 i MDR
☐ Ja. Produkten uppfyller samtliga krav enligt bilaga 1 i IVDR

☐ Nej. Produkten uppfyller inte samtliga krav enligt bilaga 1.
	Ej helt uppfyllda krav
	Motivering 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 


 
 
Ort och datum 
 
[Tillverkaransvarig, Titel] 
[Verksamhet, Förvaltning] 
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