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MDD 2007

Definition: I\/Iedizinprodukt [MDD, Artikel 1, Novelle 2007]
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richtungen Software Stoffe oder anderen Gegenstanaeaschliel3lich der vom

Hersteller speziell zur Anwendung flr diagnostische oder therapeutische Zwecke

bestimmten und flr ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes

eingesetztenSoftware die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen bestimmt si

4 Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten:

4 Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierunc
Verletzungen oder Behinderungen,;

4 Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen Aufbaus odk
eines physiologischen Vorgangs;

4 Empfangnisregelung

und deren bestimmungsgemal3e Hauptfunktion im oder am menschlichen Koérper v
durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wir
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Software als Medizinprodukt

Software ist Medizinprodukt, wenn:

4 Komponente oder integraler Bestandtell eines
Medizinprodukts

4 Explizit in der Richtlinie erwahnt

4 ein Medizinprodukt kontrolliert oder beeinflusst

4t FOASYUOSY R withgdviews mdnidoting NI
diagnosis

4 ZurNutzung fur oder durch Patienten fur Diagnose und
Behandlung
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Richtlinien

aco

4

zur Qualifikation un

The software does nat
contain instructions or
subroutines in a
particular
programming
language

Klassifizierung von
eigenstandigefoftware im
Gesundheitswesen innerhalk
der rechtlichen Rahmen
bedingungen von
Medizinprodukten

E.g. software for
statistical
evaluation of

neorp:

3.
Is the software

performing an action on
data different from storage,
archival, lossless compression,
communication
or simple
search?

4.
Is the action for

clinical studies or
epidemiological
studies or registers

A

E.g. The software
performs an action on
data for financial,
reimbursement, staff
scheduling, resource
management or other
non-medical purposes

la—N

Not covered by the medical device
directives

C

)

Not a medical
device

6.
Is it an accessory of a
medical device?

Yes

Such as software
driving, monitoring
performance of, or
influencing
performance or the
use of a medical
device

the benefit of individual
patients?

5.
Is the action for the
purposes defined in art
1.2a of MDD?

Is the software

Is the software

P
device

1

mputer program?
(cf. ISO/IEC
2382-1)

orated in a medica
device?

+
art of a medical

C

Covered by the medical device
directives

)



Qualifikation, Stufe 1

4 |Ist die Software ein Computerprogramm?

ae fortfahren

ge vom MDD ausgeschlossen




Qualifikation, Stufe?

4 |st die Software in einem Medizinprodukt eingebettet?

& gemeinsam mit dem Produkt zu behandeln

2 fortfahren




Qualifikation, Stufe3

4 |Ist die Funktionalitat begrenzt auf: Aufbewahrung,
Archivierung, Kommunikation, einfache Suche, verlustfre
Kompression

& vom MDD ausgeschlossen

e fortfahren




Qualifikation, Stufed

4 |Ist die Software zur Nutzung fur individuelle Patienten?

e fortfahren

a vom MDD ausgeschlossen




Qualifikation, Stufeb

4 Dient die Software einem medizinischen Zweck?

& elgenstandige Software als Medizinprodukt

e vielleicht ein Zubehor
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Aktives Medizingerat

4 Software wird immer als ein aktives
Medizingerat klassifiziert




Klassifikation Software als Medizinprodukt

MDD Annex IX: Klassifizieruagsterien

Software, die ein Medizinprodukt steuert oder die Nutzung
eines Medizinproduktes beeinflusst, fallt automatisch in di
gleiche Klasse



MEDDEYV Richtlinie

MEDDEV 2.4 / Tev8, July2001): Richtlinien fur die
Klassifizierung eines Medizinproduktes
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steuert oder die Nutzung eines Medizingerates nicht
beeinflusst, ist gesondert klassifiziert.
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I T-Systeme

IT-Systeme werden zunehmend
als Medizinprodukte klassifiziert
werden!

.........

Critical Care
Anaesthesia
OR Management
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PACS




