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Software als Medizinprodukt

« SaMD = Software as Medical Device

» ,Medical device software is software that is intended to be
used, alone or in combination, for a purpose as specified in the
definition of a “medical device” in the MDR.” (MDCG 2019-11)

 Maldgeblich ist die Zweckbestimmung (!)
« Abgrenzung: Standalone Software / Embedded Software
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Standalone / Embedded

- Standalone - Eigenstandiges Medizinprodukt, aber nicht
Teil eines solchen (z.B. eine Health-App)

 Embedded > Kein eigenstandiges Medizinprodukt,
sondern Teil eines solchen (z.B. Steuerungssoftware eines
Rontgengerates)

« Daneben kann Software auch kein Medizinprodukt oder
Zubehor zu einem Medizinprodukt sein.
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Regulatorischer Rahmen

- Mal3geblicher Standard: IEC 62304

« Zuordnung der Softwaresicherheitsklasse (A B,C) als
Ausfluss des Risikomanagements

« Hoherer Dokumentationsaufwand (!)
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Das , V-Modell”

User needs Validierung

Softwareregs. Systemtest

Systemarchitektur Integrationstest

Komponenten Unittests

Grundlagen des Medizinprodukterechts
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Grundlagen des Medizinprodukterechts



