¢Mi MDSW es un producto sanitario de diagndstico in vitro (IVD)?
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¢Qué es un MDSW? Software que esta pensado para ser utilizado, solo o en
combinacién, con una finalidad tal y como se especifica en la definicion de
"producto sanitario" en las Regulaciones de producto sanitario*.

¢Qué es un IVD? Producto sanitario de diagnostico in vitro para analizar muestras

bioldgicas con fines como diagndstico, prediccidon, monitorizacion, o informacién

sobre afecciones fisiologicas, patoldgicas o terapias, incluyendo recipientes de
muestras.

Software = programario

*Las Regulaciones de producto sanitario hacen referencia a las dos regulaciones aplicables:
Regulacion (EU) 2017/745 en Producto Sanitario (MDR) y Regulacién (EU) 2017/746 en Producto Sanitario de Diagndstico In Vitro (IVDR)
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