CLASSIFICACIO DEL SOFTWARE COM A PRODUCTE
SANITARI (MDSW): EXEMPLES PRACTICS

Classificacié en funcié de I'Us previst
Importancia de la informacio proporcionada pel MDSW en una
Estat de salut o de : .. s : . s e A
. .. situacio sanitaria relacionada amb el diagnostic i/o la terapia.
la condici6 del
pacient i :
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Exemple: programari d'analisi d'imatges Exemple: monitoritzacio de pacients amb
mediques amb revisio clinica. aritmies a través d'ECG en temps real.
L |
Excepcions Excericions

CLASSE Ilb

Monitoratge de parametres vitals amb

RIS(.: de deter.u’)rarpe’nt greu o Risc de m.ort o de.terlorament perill immediat per al pacient
intervencio quirurgica irreversible
Exemple: diagnostic assistit per Exemple: programari en cirurgia Exemple: monitoritzacié en temps real de
imatges per la detecci6 de robotica assistida per IA per pacients critics a I'UCI (pressi6 arterial, FC,
pneumonia. extirpacio de tumors. saturaci6 0,...).
Classe |

Normativa de classificacio

o . ' 1.Si el producte no es destina a una part especifica del cos, es
Exemple: aplicacions mobils per al seguiment de classifica segons I'is més critic.

la pressio arterial (registre i emmagatzematge de o .
P (reg , .g 5 2.El software que controla un producte sanitari té la mateixa
dades a llarg termini).

classificacié que el producte.
3.Si diverses regles s'apliquen a un producte, s'utilitzara la més

estricta per determinar la classificacio.
4.Siun MDSW es combina amb un altre MDSW, les normes

s'apliquen per separat a cada dispositiu.
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