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Veiledningsdokumenter

MDCG-2019-11 — Kvalifisering og klassifisering av

programvare

MDCG-2019-16 — Cybersikkerhet for medisinsk utstyr

MDCG-2020-1 — Klinisk evaluering/ytelsesevaluering for

MU-programvare

MDCG-2023-4 — MU-programvare i kombinasjon med

maskinvare eller maskinvarekomponenter

e | enke til veiledningsdokumenter MDCG

e Tidligere webinarer

® |Informasjon om kvalifisering og klassifisering

e MU og kunstig intelligens (DMP)

e Kunstiqg intelligens (Hdir)



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/veiledning-og-regelverk/webinarer-om-medisinsk-utstyr
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/utvikling-og-produksjon/kvalifisering-og-klassifisering
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/veiledning-og-regelverk/produktspesifikke-veiledere/medisinsk-utstyr-og-kunstig-intelligens
https://www.helsedirektoratet.no/tema/kunstig-intelligens

Medisinsk utstyr

e Ethvert[...] programvare [...] som ifglge produsenten er beregnet pa a bli brukt alene eller i
kombinasjon pa mennesker med henblikk pa ett eller flere av falgende spesifikke medisinske
formal.

® Eks. diagnostisering av sykdom eller behandling av skade.
e |kke farmakologisk, immunologisk eller metabolsk hovedvirkning.

® Gjelder ogsa svangerskapsforebygging, befruktningsassistanse og rengjaring, desinfisering eller
sterilisering av utstyr.

e Tilbehgr til medisinsk utstyr
e |VVD-utstyr: Medisinsk utstyr som brukes til undersgkelse av pragver fra menneskekroppen.

® SaMD/MDSW



Medisinsk
utstyr




Medisinsk utstyr IVD-utstyr




Andre produkter




Decision steps to assist qualification of Medical Device Software (MDSW)

Medical Device Software (MDSW): Software that s initendad to be usad, alone or i cambrniation, for a purpose as speciied
n the defrition af a “medical device” iy the Medical Devices Regulation (MDR) of i 1 i ¥

Is your software a Medical Device Software? YeS

1 COVERED BY

.............................. a 9 THE MEDICAL DEVICES
*
Yes Vee : Ve REGULATIONS

NOT COVERED BY

: THE MEDICAL DEVICES
X No REGULATIONS*
X No
: X No 4\ N "‘
NOT COVERED X No : : : : 1
BY MDCG 2019_11 § E ............................................. > A

..........................................................................................................................................................

Medical devices Regulations® refars to the two applicabis ragulations:
Regulation (EU) 2017745 on Medical Devices (MDR) aix) Regulation (EU) 2017/746 an in Vitre Diagnostic Medical Devices (IVDR)




Kombinasjoner med maskinvare

Maskinvaredelen er medisinsk utstyr Maskinvaredelen er ikke et medisinsk utstyr




Nar maskinvare er medisinsk utstyr

e Medisinsk utstyr i seg selv eller tilbehgr til medisinsk utstyr

e Oppfylle de grunnleggende krav til sikkerhet og ytelse

(vedlegg I)

e Kilinisk evaluering — kombinasjonen av maskinvare og

programvare
e Ulike produsenter — CE-merking er utgangspunktet

e Utstyrets livssyklus




Nar maskinvare er et annet produkt

e Har ingen samsvarsvurdering/CE-merking a
lene seg pa

® Produsenten av MU-programvare ansvarlig
for all kombinert bruk

* Vil ligne pa ansvarsforholdet ved system og
prosedyresett der det involverer produkter
uten CE-merking eller der kombinasjonen
ikke er i overenstemmelse med tiltenkt bruk

e Livssyklus = overvake ogsa
maskinvarekomponenten i hele utstyrets
levetid






http://www.dmp.no/
http://www.helsenorge.no/
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