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Top 10 Health Technology Executive Brief
H aza rds f.u. r 2 uz 5 ECRI's 2025 Top 10 Health Techmodogy Hazards report ddentifies potential sources of

danger ensalseng the s of medicald devices arsd sysiems. Furmher, Thee ne ot offers
practical recommendations for redwding the iddentslied risks, all with the goal of presenting

Rharrm. ECRI iz praviding this Exeoutiree Bried s reign of thee repon 0o antorm the healthoare
CEmim Uty aboul theesr ey salfety Sssees.
@ 1. Riesgos con las tecnologias sanitarias basadas en A

2. Necesidades insatisfechas de apoyo tecnologico para los pacientes de atencion domiciliaria

3. Proveedores de tecnologia vulnerables y amenazas de ciberseguridad
4. Productos sanitarios y suministros de calidad deficiente o fraudulentos

5. Riesgo de incendio en zonas donde se utiliza oxigeno suplementario

A 6. Limites de alarma por defecto peligrosamente bajos en unidades de anestesia

0
03

= 1. Retenciones temporales mal gestionadas en las ordenes de medicacion
e .,
Depositar demasiada confianza en 8. Riesgos de infeccion y peligro de tropiezos por lineas de infusion mal gestionadas
un modelo de IA, y no analizar '
‘ adecuadamente sus resultados, 9. Lesiones cutaneas por productos médicos con adhesivo

_puede llevar a tomar decisiones . o | . o
clinicas inadecuadas para el paciente 10. Investigaciones incompletas de incidentes relacionados con sistemas de infusion

i —

Tigp g -] Cstinn: ECR, Tos D sAnaieh Ry g i MO0S e odey Brepd IEC P JOUHS
Thi Mot Trusied
Voboe im Healthcare

https://home.ecri.org/blogs/ecri-thought-leadership-resources/techhazards2025
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M D / IVD i Mercados reg U Iados MDR Reglamento 2017/745 aplica desde 26/mayo/2021
VDR Reglamento 2917/746 aplica desde 26/mayo/2022

 Los productos sanitarios, que incluyen el sw meédico MDSW, al igual que por

ejemplo los medicamentos estan sujetos a las reglamentaciones de cada pais y no
son de libre usoy comercializacion.
« Estan reguladas:

* sU diseno y fabricacion
* SU comercializacion

» su distribucion y venta - ' =

* SU publicidaa ' A=
 |as acciones en el mercado C€z-
postcomercializacion

1234« p

« SEGURO (“Safe’) : Exento de riesgo inaceptable
« EFICAZ (“Effective”): Beneficio clinico demostrado

¢POR QUE? : » CIBERSEGURO ("Secure”): Incorpora protecciones contra
errores de uso y uso indebido (malicioso)

\y/ AlA incluye ademas = - PROTEGER DERECHOS FUNDAMENTALES

- @B
£ L LN N |
: ; 0 I ecnO'med |I'Igelllel'08 ztemas 1SC111
Plataforma de dinamizacidn @ Innowacidn de las capacidades
Industriales del Sistama Maclonal de "
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aticas usadas en un Hospital

> IVDR ? (e.g. HIS, PACs,...)

Sl, al ser de uso por profesionales sanitarios
E NO, solo si es MDSW (tener fin meédico, ...

Sl, en caso de incluir A ..-

participoll.

EJERCICIOS VOTACION DESDE EL MOVIL o en = ~
https://techno-med.participoll.com/ '

iLa encuesta es anénima'!

ztemas zscm
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e N\
'D INTRODUCCION

« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.

Plazos de aplicacion.
\ J

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI

« Diseno MDSW y MDAI. SiMD y SaMD

« Evaluacion conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos Il y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO o Registros (EU DAMED Yy RC) Yy Iicencia(AEMPS)

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.
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Medical Device
Medical Device Coordination Grou

MDCG 2019-11

Producto sanitario. Definiciéon MDR/IVDR

MDCG 2019-11

idance on Qualification and Classification
Is your software a of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR
and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

. coftW Medical Device?

Definicion MDR/ IVDR «producto sanitario»: gar

Todo ... programa informatico, ... destinado por el fabricante a ser utilizado en personas,
por separado o en combinacion, con alguno de los siguientes fines méedicos especificos:

= diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad,

= diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio 0 compensacion de lesion o discapacidad,

= |nvestigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisiologico o patologico

= obtencion de informacion mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, ... (IVD)
Y que no ejerce su accion principal prevista .... (i.e. no es medicamento) art.2.1 MDR

Software: “conjunto de instrucciones que procesa datos de entrada (e.g. tecleados, dibujados, imagenes RX, sonido, imagen, doc
digitales, datos de un equipo o sensor, ...) y crea datos de salida (e.g. grafica en pantalla, imagen, sonido, impresidn de textos, docs digitales, ...)”

MDSW: es un software destinado a ser utilizado, solo o en combinacién, para una finalidad especificada en la definicion
de "producto sanitario” en la MDR o en |la IVDR.
e.g. chatgpt no es NO es MDSW, ya que no tiene fin médico

- La accién realizada por el SW ha de ser MAS que archivo, almacenamiento, comunicacién, busqueda simple o compresion sin perdida
... para un paciente individual e g, fichero DICOM y big data NO son MDSW
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ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A VUESTRO LADO

© 2025, TMI www.tecno-med.es 56




Ejemplos MDSW MDR/IVDR

2y U.S. FOOD & DRUG

ADMIMNISTRATION

Artificial Intelligence-Enabled Medical Devices

1. 247 entries Content current as of:
0710/2025

Date of Primary
Final Submission Product
Decision » MNumber Device Company = Panel (lead) = Code

"J ADAS 3D

Uses Al-powered
segmentation
for precise and
rapid
heart anatomy
extraction

05/30/2025 K251406 BriefCase-Triage Aidoc Medical, Ltd. Radiclogy QAS

Detects and visualizes
3D corridorgs
~

05/30/2025 K250236 Swoop® Portable MR Imaging® Hyperfine, Inc. Radiology LMNH
System (V2)

05/30/2025 K243863 Opulus™ Lymphoma Precision Roche Molecular Radiology
>3 ;8 System
; - ” Computes the LV wall .- &

Displays fibrosis thickness

transmurality

05/30/2025 K243005 AudaxCeph Cephalogram Analysis Audax d.o.o. Radiology
Software

Quantifies & visualizes
LV fibrosis *« o* > —— E 05/30/2025 K242830 LensHooke X3 PRO Semen Quality Bonraybio Co., Hematology

PRI Analyzer; LensHooke X3 PRO SE LTD.
Semen (DUE!”WI AI'IEHFZE!I’

m European
Commission

@ o
o o
.
¢Xa e
Pre-procedural support for Processing CT and MRI

clinical decision-making data within minutes

2025-04-10 | press release

Vedical co-pilot: First Al-supported medical device

to support clinical decisions — Tl 2376 records found.
VDE Health and the Al Quality & Testing Hub (AIQ) have worked clossly vith the company Prof, _.. | 2 D otV BSSGUDDU L p e o aoreed et AcoriSRN

€) name

Valmed - with great success: Prof, Valmed is the first" Al-supported toolfor clnical decision Support be S P e 111090956184 " Ppi41sa001010255  Prenabi Giassi  Science for Lite GmbH B

(Current) 000047969

certed as a medical device inrisk class I for the Eurapean Union by a Notified Body. ' - CHRDEMFIONZA T et CUOAWNGH o ASDCowpaGriHaco  DEME

881086 (Current) Ife Prostatkrebs KG 0000 2488

1313995IMPFMODUL-IK 1 DE-MF-
399 20259 WKB- ¢ lass WHKB-Systempariner Gm
25059 (Current) PP13995IMOD202594 WEB-Impfmodul Class | WHKEB-Systempartner GmbH 000046006

Al-QUAL™: Automated prostate image quality © 2025, TMI www.tecno-med.es &7
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2024/1689

REGLAMENTO (UE) 2024/1689 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

Sistema IA. Definicion

por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteli
modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 1672013,

ncia artificial y por el que se

| n° 013, (U

(UE) 2018/1139 y (UE) 2019/21 s Directivas 2014/90/UE
Re eligenci

ige
(UE) n.° 168/2 (UE) 3
. (.UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828

«sistema de |A» (Al system): un sistema basado en una maquina disenado para funcionar
con distintos niveles de autonomia, que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el
despliegue y que, para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacién de entrada
que recibe la manera de generar informacion de salida, como predicciones, contenidos,
recomendaciones o decisiones, que puede influir en entornos fisicos o virtuales. art.3.1 AlA

Ver en guia de la Comision el significado de cada termino de la definicion:

Basado en una maquina, Autonomia, Adaptacion tras despliegue, Objetivos, - cuRoPEMt
Informacion de salida

Brussels, 6.2.2025
C(2025) 924 final
ANNEX

- Sistemas de optimizaciéon matematica
- Procesado de datos basico

- Sistemas basados en heuristica clasica o
- Sistemas de prediccion simple ol b W 0 i e

established by Regulation (EU) 2024/1689 (AI Act)
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2024/1689

REGLAMENTO (UE) 2024/1689 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

Modelo IA de uso general.Definicion

cen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que
1

por el que se estable T a eli q
modifican los Reglamentos (CE) n.” 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 20181139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016{797 y (UE) 2020/1828
(Reglamento de Inteligencia Artificial)

«modelo de |IA de uso general» (GPAlI general-purpose Al model) : un modelo de IA,
también uno entrenado con un gran volumen de datos utilizando autosupervision a gran
escala, que presenta un grado considerable de generalidad y es capaz de realizar de manera
competente una gran variedad de tareas distintas, independientemente de la manera en
gue el modelo se introduzca en el mercado, y que puede integrarse en diversos sistemas o
aplicaciones posteriores, excepto los modelos de IA que se utilizan para actividades de

investigacion, desarrollo o creacion de prototipos antes de su introduccion en el mercado,.
art.3.63 AlA

«sistema de |A de uso general» (GPAI general-purpose Al system) : un sistema de |IA basado
en un modelo de |IA de uso general y que puede servir para diversos fines, tanto para su uso
directo como para su integracion en otros sistemas de |IA; art.3.66 AIA

30 Tecno-med Ingenieros

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A YUESTRO LADO

© 2025, TMI www.tecno-med.es 59



Ejemplos
- IA que NO ES también PS (Al System)

- 1A que también es PS (MDALI)

AUN NO HAY MDAI CON MARCADO CE CON AIA
(CON INTERVENCION DE ORGANISMO NOTIFICADO)

Al Systems (A, sin finalidad prevista médica)
* |A para la gestion clinica
« Categorizacion, pero sin relevancia clinica

MDAI (Al gue también tiene una finalidad prevista médica segun MDR / IVDR)
- Radiologia — Computer Vision

- CDS - Soporte a la decision clinica
- IVD para diagnostico genético - con modelo |A

30
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Plazos AIlA (art.113 Reglamento 2024/1689)

SIA = Sistemas de |IA

Entrada en vigor Fecha de aplicacion
2/8/2024 2/8/2025 2/8/2026 2/8/2027 2/8/2028 2/8/2029 2/8/2030
2/2/2025

I

RIESGO Transid;é , STOP SIA PROHIBIDAS / ALFABETIZACION IA
INACEPTABLE STA gD
[

I
BAJO RIESGO <Transici6n SI1AzA 0 > MARCADO CE,,, SIA (e.g. SW gestion clinica)

| L
RIESGO LIMITADO Transicio

I
SIA, ;mranc MARCADO CE(sinON), 4 SIA (e.g. modelos GPAI como Chat-GPT )

Transicion SIAALT - MARCADO CE(ON),,a SIA (e.g. MDAI)

noN |

HFDESIGNACION ORGANISMOS NOTIFICADOS AIA

ALTO RIESGO

30 Tecno-med Ingenieros
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7 ) INTRODUCCION
« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
_ ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689) Y,

4 ) )
2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI

- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluacion conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos Il y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO o Registros (EU DAMED Yy RC) Yy Iicencia(AEMPS)

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.
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Productos Sanitarios Europa MDR/IVDR

TODOS LOS PRODUCTOS

legislacion consolidada ... aneiRDENEL

RIP
DIRECTIVAS
PRODUCTOS
SANITARIOS

DIRECTIVAS
_ mDpD(1993) - |

© 2025, TMI www.tecno-med.es =513



Estado MDR

Real Decreto
Reglamento

MDR
(EU)2017/745

Real Decreto
192/2023

Directiva i ~ LICENCIAS

90/365 TECNICO RESPONSABLE
31.8.2021

COMUNICACIONES

REGLAMENTO MDR__ i INFRACCIONES

Estado MDR Reglamento 2017/745 SR e e e T
» M1 Reg . 2020/561 23-04 2020 EN APLICA;ION DESDE 26 MAYO 2021 ”E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 5
> M2 Regl. 2023/502 1-12- 2022 MODIFICACION MDR 2023/607
» M3 Reg . 2023/607 15-3-2023 extension periodos legacy onzon MINISTERIO DE SANIDAD
> M? Regl. 2024/1860 13-6-2024 B N
» M5 Regl. 2024/1860 ,art.10.a MDR 10-1-2025 R i e REAL DECRETO
» C1 Rectif. 3-5-2019, p.9 MDR — 2027 legacy clase lll'y Ilb implant EN VIGOR DESDE 23 MARZO 2023
» C2 Rectif. 27-12-2019, p.165 MDR ‘2323 2eesllly .”j‘jyl'. (CPd” ol
. — eliminacién periodo liquidacion
» C3 Rectif. 31-8-2021, p. 21 MDR ademas
» M Regl. 2024/568 ,art.106.14 MDR 1-1-2025 "~ —medidas con MDCG
> |\ Regl 2023/21 97,anVIC66 MDR 9-11-2025 mUDI — asesoramiento cientifico ps eeno-med. e o

huérfanos e innovadores.



Estado IVDR

Real Decreto Reglamento
1662/2000 (EU)2017/746

P Directiva . :::Ireto
'- 98/79 @ = xx/2025

REGLAMENTO IVDR

REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLANENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO

de 5 de abril de 2017

ESta d O V D R Reg | ame ntO 20 1 7/ 746 snh:;e 11115 Pl‘ﬂ:ll;;:_t?s t;@t;rﬁit;;f;{r;‘a 'dl]:g][::sfi’f? in vifro v por el que PR O)/
> M1 Regl. 2022/112 25-01-2022 o Comicon CToR,
» M2 Regl. 2023/503 1-12-2022 "N APLICACION DESDE 26 MAYO 2022 a et s ¥} NSRS oY cicvni Vo
> M3 Regl. 2023/607 15-3-2023 MODIFICACION IVDR 2024/1860 |
> M4 Reg . 2024/1 860 1 3_6_2024 extension periodos Iegacy :;mea:;tgsd:al::zli:);:;::;;.;ﬁﬂ;i;oclle ... de ..., por el que se regulan los productos
> C1 ReCtIf DO _1 1 7 3-5-201 9’ p 1 1 VDR B 2027 |egaCy Clase D y Cert |VDD En el ambito europeo se ha considerado necesario establecer un nuevo marco normativo
> C2 ReCtlf DO _334 27_1 2_201 9, p y 67 IVDR B 2028 |egacy Clase C solido, transparente, previsible y sostenible para los productos sanitarios para
» C3 Rectif. DOL264 26-7-2021, p.9 IVDR — 2029 clase legacy As y B

3 0 — eliminacion periodo liquidacion

Tecno-med Ingenieros
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PERIODO TRANSITORIO DIRECTIVAS (MDD/IVDD)
A REGLAMENTOS (MDR/IVDR)

« MDR en aplicacion transitorio hasta 31/12/2028, VDR hasta 31/12/2029
» RD 192/2023 en aplicacién desde 23 Marzo 2023, RD VD borrador

« EUDAMED obligatorio T1-2026, UDI MDR (y casi todos IVDR) obligatorio en ETQ
206 MAY 4 devices, except those covered by the extended transition period, must comply with the

MDR
} 202 1 MDR (e.q. class |, new devices, devices with a significant change)

IVDR
Dates of Application

26 H av.ﬂull devices, except those covered by the transition period, must comply with the IVDR
202 2 {eg. dass A non-sterile devices, new devices, devices with a significant change)

26 MaV End of transition period for legacy devices that do not meet the conditions for

11111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111

Dates of Application

2024 application of the new transition periods (see conditions in red boxes below) Only devices that are covered by a 31 DEII: End of transition period for class D devices and for devices with
notined body certificats issued under a certificate issued by a notified body under the VDD (e.g. devic-
26 May the VDD or that did it require the 2027 es for self-testing)
202 6 End of derogation for class Ill custom-made implantable devices involvement of a notified body under
the VDD but do so under the VDR can 31 D
......... .-..-.....-.............“....-u..n-.- T T T T T T LT T T N T L L L L L R r T o wmmmmmm EE- N - .
gnlv dew_ces esrered by nntlﬁed. - 31 Dec End of transition period for class lll and class IIb transition periods 2023 End of transition period for class C devices
ody certificate or a manufacturer’s | 5 . i
dclartion GF GarFORTHEY Isuet befe 2 02 7 implantable devices (if not excepted, e.g. sutures)

26 May 2021 can potentially benefit

from the extended transition period End of transition period for other

class lIb, lla, class | sterile/measuring
devices, devices requiring notified body

involvernent for the first time under MDR
*Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

Q 26 May 2024 Q 26 Sep 2024 @ @

Deadline to lodge an Deadline to =igh 2

h 31 Dec
2028

Devices continue

application for MDR v.wrltten agieenien: to comply with No significant changes Devices do not present
conformity assessment with an s tra'nsfer previously applicable in design or intended an unacceptable risk to
& have an MDR QMS appropriate surveillance EU legislation (MDD/ purpose health or safety
in place to an MDR NE AIMDD)

(where applicable)

30 Tecno-med Ingenieros
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Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

No significant changes in design or
intended purpose

Devices continue to comply with

uality System
previously applicable EU legislation Quality Sy

before 26 may 2025

31 DEE End of transition period for class B

2029 devices and class A sterile devices

@ NB application before:

D: 26 may 2025
C: 26 may 2026
As, B: 26 may 2027

116



[APREGUNTA ==

A

¥ ‘!
SE

. SE—

SW he de hacer algo con MDR?
(IVDR)

establecer que es un MDSW (i.e. se cualifica como producto sanitario y es un software)
en caso de que sea un MDSW debemos obtenir su marcado CE con MDR o IVDR

30 Tecno-med Ingenieros
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Estado AIA

SW NO

EN APLICACION DESDE 2 AGOSTO 2024

— 2/2/2025 STOP Al prohibidas

— 2/8/2025 Al SW ¢, legacy = 2/8/2027

— 2/8/2025 inicio designacion ONs

— 2/8/2027 marcado CE Al MDSW,,pr.ivor CON AIA

- 2/2/2026 marcado CE CE Al MDSW.,, . cert-MDR-1VDR
con AlA (clases | 0 A)

- 2/8/2026 Al SW oy .morivor 1€9acy = hasta
cambio significativo

- 21812026 Al SWon.vorivor l€9acy = hasta
cambio significativo o 2/8/2030 si es usado por
autoridades publicas

30 Tecno-med Ingenieros
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REGULADO C €

Reglamento
(EU)2024/1689

REGLAMENTO AIA

- Diario Oficial ES
de la Union Europea Serie L
12.7.2024

2024/1689
REGLAMENTO (UE) 2024/1689 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 13 de junio de 2024

por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 3002008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828
(Reglamento de Inteligencia Artificial)

© 2025, TMI www.tecno-med.es
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MDR/IVDR

AlA

LA PREGUNTA
_DEL MILLON:

(IVDR)

SW MDR he de hacer algo?

con |lA

establecer que es un AI MDSW - MAID(i.e. se cualifica como producto sanitario y como IA)
en caso de que sea un AI MDSW debemos obtener su marcado CE con MDR o IVDR y AIA

30 Tecno-

ANOS
A VUESTRO LADO

med Ingemeros
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.Como llevo al mercado un MDSW?
Cumpliendo la legislaciones MDR/IVDR

SISTEMA -

CALIDAD EN 13485

REGISTRO -

LICENCIA

vl DOC

EN 62304 TECNICA

EN 82304
EN 14971
MARCADO
CE
[MD] / [MD] /
MDSW MDSW
clase 1A identificaoN > 1234 lla, 1ib, 1, B,C,D

-
: ;0 Tecno-med Ingenieros
N Consultores Tecnologias Sanitarias
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. Como llevo al mercado un Sistema IA?

Cumpliendo la legislacion AlA

]
_ Guia per al'obtencio del marcatge CE
d'una aplicaciéninf'ormética basadaen A
S I ST E M A EN 42001 Zﬁ%ﬁ&fﬁﬁ? ésrn(;tserfsel\%r:/ VDR
GAYRIDJAYD

DOC

. REGISTRO
TECNICA

LICENCIA

SOLO USO AC

MARCADO

30

ANOs  ¥co
A VUESTRO LADO

-
Tecno-med Ingenieros
nsultores Tec

nologias Sanitarias |
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.Como llevo al mercado un MDAI?
Cumpliendo ambas legislaciones MDR/IVDR y AlA

Guia per al'obtencio del marcatge CE

d’'una aplicacid informatica basada en IA
comaproducte sanitari segons

EN 13485 elsReglaments EuropeusMDR/ VDR

ANEXO VI AIA OV

REGISTRO -

LICENCIA AIA SOLO USO AC

SISTEMA

CALIDAD

Aguest informe ha estat elaborat per la Fundacia TIC Salut Social

v el DOC

oo il TECNICA

EN 62304 new
EN 82304
EN 34971

[wD] /
- MDAI

clase I,A

MARCADO

[D] /
TAIA ] MDAI Eritico

lla,llb,lll, B,C,D

30

ANOs  ¥co
A VUESTRO LADO

-
Tecno-med Ingenieros
nsultores Tec

nologias Sanitarias |
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Tengo una aplicacion IA ya de
proyecto. ¢ Puedo usarla en m

Sl, al ser de uso por profesionales sanitarios
E NO, solo si es MDSW (tener fin meédico, ...

Sl, en caso de incluir A -.-

participoll.

EJERCICIOS VOTACION DESDE EL MOVIL o en = ~
https://techno-med.participoll.com/ '

iLa encuesta es anénima'!

ztemas zscm

A VUESTRO LADO ............................... —
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7 ) INTRODUCCION
« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.

Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

4 )
CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CONTENIDO (MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)
N y,
MARCADO CE MDSW Y MDAI
- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI
« Evaluacion conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
| | - Documentacién Técnica (Anexos Il y Il
CSTh PRESCNTACION ESTA BASADA E LA INFORUACI MDR/IVDR y anexo IV AlA)
A T T eI SCMENTS  CoMe  Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

- @B
£ L LN N |
: ; 0 I ecnO'med |I'Igelllel'08 ztemas 1SC111
Plataforma de dinamizacidn @ Innowacidn de las capacidades
Industriales del Sistama Maclonal de "

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
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Ejemplo app melanoma PS o no PS
cComo puede ser?

ES PRODUCTO SANITARIO
MDD CLASE |
MDR CLASE lla

il = 09:41 7 100% @y 4 *™ Movistar = 2
\S’RP\ < Assessment Result Continue - ‘ Sk| HVESK)H
<N

NO ES PRODUCTO
SANITARIO MDD /MDR

09:41

£
, Intelligent focus

{® Manual focus P‘O Q?\ : Add promo code
° »fe 1 e Privacy Policy >
Terms & Conditions >
FINALIDAD: 3
FINALIDAD: FOTOGRAFIAR (26aK0) reave feedback ’
’ 3
FOTOGRAFIAR, ALMACENAR Y /é
ALMACENAR Y EN\,/lAR ; ' &O Share SkjnVisnon with your friends S
ENVIAR IMAGENES A DR. *C and family
IMAGENES A DR. DETECTANDO
PARA SU PATRONES DE og out :
| DIAGNOSTICO RIESGO PATOLOGIA
: [#10.000
Your assessment is SkinVision Version 5.5.2 (2455)0
| o | | SOLO CASOS O ndlita Aavmsient NCrsiG 5.0
Skin self-examinations have been championed by experts o) \ =4 “SOSPECHOSOS” @ | OW RISK I
30 years. And with the cost of taking a photo dropping to zel )\ = d 1°33@;5{Amtdmm
emergence of smartphones, photographing your skin and m & w ‘ J ‘ . ,
o » = P ==} / ;‘{ No signs of irregular patterns were detected c € B [ iR kedHtmcenats
recommended by more and more organisations. - by \ S ? - in this lesion. However, skin and the risk
IVI i I eS d e fotos I I ' il condition can change over time.
3 0 Tecno-med Ingenieros
ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias | © 2025, TMI www.tecno-med.es 125
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Finalidad

Cualificacion: Finalidad prevista

prevista

MDR/IVDR

12) «timalidad prevista»: el uso al que se destina un producto segun los
datos facilitados por el fabricante en el etiquetado, en las instruc-
ciones de uso o en el material o las declaraciones de promocion o
venta, y segun lo immdicado por el fabricante en la evaluacion clini-

ca,
Se compone de 4 elementos

1. Descripcion breve de qué es el producto y cual es su finalidad (médica)
io poblacion “target”
3. Entorno de uso

Aindicacionesielinicas/OBEREHCIOSEIRIES o ue se declaran
Construimos la especificacion de |a finalidad prevista juntando los 4 elementos:

descripcion (lista)+
2- SW formacion @
fin entrenamiento radiologos

: W H
ex0\O e
QW
\_ E y,

1- SW CDS
fin info diagnostlco

»
X

30 Tecno-med Ingemeros
© 2025, TMI www.tecno-med.es 5126
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(Contra)ejemplo: SW IA gestion clinica o formacion

« Gestiona citaciones, Using Al to make medical records HDRUK
servicios, identificacion de B LTI CENCLE LT T B
pacientes, listas de plan services

espera, conexion datos al
HIS, ....

» Ayudan a la foma de o 5 ek ettt e oo I Wt
. . s or procedures
decisiones de gestion ’

(e.g para reducir listas de
espera, no a decisiones
clinicas de diagnostico o

ow Al is changin

medical educatio®
terapia) with Kim Lomis, MD &

» Permite revision conocimientos relativos Margaret Lozovatsky, MD
a sintomas, efectos secundarios,
cuadros clinicos, ...
30 -  Presenta simulaciones de uso (e.g.
Tecno-med Ingenieros robot quirlrgico, RX, ...

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A VUESTRO LADO
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Ejemplo SW Wellness - Bienestar

¢, Como diferenciamos una app producto sanitario de otra de bienestar como consumidor ?

68 BPM 10:09

oy
i

"""&"«Jr-'" 554 %
{

22sec

Note: Apple Watch
never checks for
\ heart attacks.

GARANTIA
SANITARIA

app ECG
1. IFU incluye finalidad médica
2. Simbolo CEyg+ MD, UDI

3. Declaracion Conformidad DoC MDR
4. Comunicacion RECOPS + EUDAMED
5. Necesita evidencia clinica CER PMS PMCF N/A (ley publicidad)

30 Tecno-med Ingenieros

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A VUESTRO LADO

N/A

GARF NTTA
SANITARIA
j

IFU incluye finalidad deporte,...

N/A

ces ahora el iphone
un prod.sanitario?
ces el apple watch
un prod.sanitario?
MD

LO QUE ES PRODUCTO
SANITARIO ES EL SISTEMA:

TELEFONO + RELOJ + SW APP

Y EL MARCADO CE MDR ES PARA
EL SOFTWARE APP QUE DA ESTA
FUNCIONALIDAD AL SISTEMA

© 2025, TMI www.tecno-med.es 5128




Medical Device
i vice Coordination Group Do

Medical De

Clasificacion

of Software
and Regula

in Regulation (EU) 2017/74

n Regu (
tion (EU) 2017/746 — IVDR

October 2019

- DURACION USO

- INVASIVO

- ACTIVO (REGLA 11)
- REGLAS ESPECIALES

CLASIFICACION
RIESGO SEGUN
REGLAS ANEXO VIII

MDR

Medical devices’

Clase Il
-

e.g. MDSW RX ICTUS e
MDSW programador marcapasos

Clase llb

e.g. MDSW UCI

- E
(@,@Tl?@
s /,E3 -

Clase lla

1234

e.g. MDSW PACS

< oo ff
Clase | + ¥

e.g. MDSW FOBIAS

30 Tecno-med Ingenieros

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A VUESTRO LADO

X & ilo sad

Q : (
’ | €
~ :

IVDR

.....

Clase D

e.g. MDSW NPT HIV

Clase C

e.g. MDSW DIAG.GENETICO

Clase B

e.g. MDSW ELISA

Clase A

e.g. MDSW ANALIZADOR o=

Guia per a la qualificacié i classificacio
d’una aplicacié informatica basada en IA
com a producte sanitari segons

els Reglaments Europeus MDR / IVDR

Aquest informe ha astat elaborat per la Fundacis TIC Salut Soclal
amb fa coblaboracio de Tecno-med Ingenieros, SL

Edicio electronica Febrer de 2025

{”l' Generalitat
BUE de Catalunya
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Medical Device
MDCG 2019-11

Medical Device Coordination Group Document

MDR/IVDR

MDR - Clasificacion SW Regla 11

(NO TENEMOS REGLA 11 EN IVDR) P amas

MDCG 2019-11

Guidance on Qualification and Classification
of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR
and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

informaticos

October 2019

—

/1 1 A \ 1 1 B - 1g)ér(n:és programas informaticos

Proporcionar informacion que ] . _ S It
se utiliza para tomar decisiones Monitorizar procesos (cumpliendo definicion MDSW)
fi , L. q o L. para prevencion, pronostico,
con |nes.tera|?et.1t|cos O de fISIOIOgICOS tratamiento y apoyo a la
. . diagndstico concepcion
High Medium Low
Treat or Drives clinical Informs clinical SW
diagnose management management s )
~IMDRF 5.1.1 ~IMDRF 5.1.2 (everything else) I I I I monitorizacion I
- d d en casa paciente
Critical situation
or patient Class III Class ITIb Class I1a
condition Category IV.i Category IILi Category ILi .
~IMDRF 52.1 i ) gn MDSW para fertilidad
Serious situation El impacto de El impacto de MDSW tratamle.rllto foblas
or patient Class IIb Class Ila Class Ila las decisiones las decisiones MDSW prevencion diabetes
NICISB(};;}(;DZZ Category IILii Category ILii Category Lii puede causar puede causar Ob.S(.arvar' procesos
= : muerte o deterioro f'i'°|°$'cos ;_On
on-serious . eligro inmeadiato
et deterioro rave o P
situation or Class Ila Class I1a Class IIa : : : ; .
patient condition Category ILiii Category Liii Category Li irreversible del Intervencion
(everything else) estado de salud quirurgica
Table 1: Classification Guidance on /
1
SW RX SW ECG A SW vigilancia
;. Como establecer el 11 o) o) g
CANCER ARRITMIA , en UCI
riesgo en los 11.A?
3 0 Tecno-med Ingenieros
© 2025, TMI www.tecno-med.es 5130
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Evaluacion conformidad: depende del tipo de Sistema Al

MACHINE LEARNING Al'IN MEDICAL DEVICES: ADAPTING REGULATORY FRAMEWORKS AND STANDARDS

Sistemas de |A basados en 2 Sistemas de IA manejados por DATOS / MACHINE
\ REGLAS LEARNING
A\ : : :
db?n Replican comportamientos o Modelos bloqueados de Modelos Adaptativo 3
’bQ\\ toma de decisiones humanas Machine Learning Aprendizaje Continuo
QO aplicando reglas estaticas para oNi los algoritmos internos ni | eSe utilizan nuevos datos
llegar a decisiones predecibles. las salidas del sistema recibidos para probar las
S cambian de forma condiciones que aplican a su
* A g‘elnufjo’ dse visualizan como automatica. operacion en el mundo real.
arboles de decisiones : :
. Sug T 5 * El Machine Learning eEstan programados para _ |
U desarroflo se basa en un adicional se implementa g;oglr}‘ltcr:ﬁ\gs 3 {glrrrr]réas aut%r%atuca los
Conjunt(? de reglas mediante aprobacion externa, acqualizar las salidag gxternas en L°°::i:a"ge
umanos O puede basarse en ' ,
datos de entrenamiento. c € \ Una version osrir B
e La ldgica utilizada para tomar : . -— . Y B
O MD|[IvD MD[ivD]
decisiones es normalmente | 1234 1234 an & e
. clara y reproducible. S Sistemas Al-ML para diagnostico / terapia ... ALGORITMO
Sistemas “expertos” ayuda decision clinica - NO SE BASAN EN REGLAS ESTATICAS PROGRAMADAS
- SE BASAN EN REGLAS ESTATICAS - USAN METODOS ESTADISTICOS PARA ESTABLECER RELACIONES ENTRE DATOS, CAMBIASIN
- SUELEN TRATARSE COMO Al AL HABER SIDO APRENDIENDO, Y PUDIENDO ASi MODIFICAR SUS RESULTADOS VALIDACION
Sgll_\llgléADA SU BASE DE CONOCIMIENTO€€ S NO POSIBLE
[MD MARCADO CE
30 Tecno-med Ingenieros | EEWEY TRADICIONAL

© 2025, TMI www.tecno-med.es =531
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Sistema lA. Clasificacion

AFECTA
DERECHOS HUMANOS
ALTO RIESGO
ALTO RIESGO (MARCADO CE CON ON)
RIESGOS SUPLANTACION
TRANSPARENCIA
RISGO MINIMO SIN'REQUISITOS

30 Tecno-med Ingenieros

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A VUESTRO LADO

EJEMPLOS

Riesgo incomplimiento e.g. clasificacion social de personas

Rieso inaceptable
— Prohibidos
Art.5 AIA

Alto riesgo

art. 6 AlA

Riesgo limitado

especifico de
transparencia

Bajo o sin riesgo

de derechos
fundamentales, ...
necesitan evaluacion
pre-comercializacion
por 32 parte

Requisitos especiales de evaluacion
de conformidad con AlA
e.g. MDSW CDS —clase lla;

(Organismo Notificado) MDSW analisis genetico — clase C

Riesgo de
interactuacion falsa o
manipulacion de
Imagenes

Resto de IA

e.g. Sistema de citaciones (bots)
(en general no MDSW)

Sin requisitos AIA de productos de
alto riesgo (i.e. autocertificacion)

e.g. MDSW clase | tratamiento fobias
e.g. SW listas espera hospital (no MDSW)

© 2025, TMI www.tecno-med.es 5132



Medical Devices
Joint Artificial Intelligence Board and

MDAI (Sistema IA que es PS)
CualificaCién y CIaSificaCién MEDICAL DEVICE

ARTIFICIAL INTELLIGENCE AIB/MDCG 2025-XX

Interplay between the Medical Devices
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AlA)

Para ser un MDAI ha de cumplir ambas definiciones
M DSW ( M D R / |v D R) aignostics - Deep learning for pathologyimaging.| TIPLU - Al based CDS on electronic patient data. O‘iscendo‘DefmGTOPOThOIOQYPFOCGSSOUTomOTion

Fodicts Tum New Hog

- Sistema A (AIA) Sl 000 )_'

Call detaction &

mw n of st of S ot et intutiurcn,

Clasificacion: R
. practicas de |A de art.5 AlA i re—
. Para ser considerado ademas Slstema IA de alto riesgo debe cumplir las 2
condiciones:

* que el propio sistema de |A sea uno de los productos que entre en el ambito de aplicacion de ... anexo | (incluye
MDR e IVDR), o que el sistema de |A esté destinado a ser utilizado como componente de seguridad de uno de
dichos productos, y

« que el producto del que el sistema de IA sea componente de seguridad, o el propio sistema de IA como

producto, deba someterse a una evaluacion de la conformidad de terceros ... enumerados en el anexo | (incluye
MDR e IVDR), . Art.6.1 AlA

EN CORTO: MDSW CON INTERVENCION DE ON ES CONSIDERADO IA DE ALTO RIESGO
30 Tecno-med Ingenieros

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
A VUESTRO LADO
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Tenemos un MDAI para moni
cqué clasificacion t

Clase | - No necesita intervencion de ON.

participoll.
E Clase Il - Tiene IA, pues es de alto riesgo -.-
Si es de uso en UCI, igual que sin |A, Clase llb.

A lelclol

EJERCICIOS VOTACION DESDE EL MOVIL o en = ~
https://techno-med.participoll.com/ '

iLa encuesta es anénima'!

ztemas zscm

A VUESTRO LADO ............................... —
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'D INTRODUCCION

« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI \
« Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluaciéon conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos Il y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO \ o Registros (EU DAMED y RC)_y Iicencia(AEMPS)/

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

- s
30 Tecno-med Ingenieros R ey retyeiii
ANOS Consultores Tecnologias Sanitarias } i S
industriales del Sistema Neclonal de Salua

A VUESTRO LADO e
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Proyecto MDSW - MDAI

Clinical

GANTT PROJECT CE MARKING / PROYECTO MARCADO CE
TAREAS / TASK 2024
Ql Q2 Q3 Q4

WP1: PRUEBA CONCEPTO/ VIABILIDAD
WP2: DESARROLLO TECNICO

WP3: DOC. TECNICA

WP4: ENSAYOS V&V - LAB

WP5: EN. V&Y — Clinical evaluation

WP&: EN. V&YV — Clinical investigation
WPT: SISTEMA CALIDAD

WP8: AUDITORIA INTERNA

GAITS

guidance and impact fracking system

WP9: EVALUACION ON - 1,5 afios 20 — 40 K Eur C I M I T®
WP10: CE MARK Consortia for Improving Medicine
WP11: LICENCIA AEMPS with Innovation & Technology
— == 1 Approval Proof of
FINANCIACION PREVISTO : DE L2 : REAL & Launch Concept
Standard Offef@ Validation %% Technology Proof of
System Test, Launch : - < R
Operations TRL9 : : of Solution Feasibili
- — | = Hemos de incluir “regulatory” ’ & Y
stemisubsystem TRL 8 : nlt'a
Sevelopment s desde minuto O del proyecto 2 m Proof of
—— Clinical
s ; am Value
oot B0 VENTANA Trials
DE INVERSION
Develonriont
r:i:::iahri?iltttu Frove _ lnltlal § ¢ i3
d Clinical Proof of Proof of Proof of i Validation Approval & Clinical Standard
= g wm - e = (linjcal - 7 e =L R
Basic Technol need concept feasibility value . of solution Launch use of care
Research i tnal
NECESIDAD  IDEA PRUEBA PRUEBA PRUEBA  INVCLINICA  VALIDACION APROBACIONY  USO Uso
CLINICA CONCEPTO  VIABILIDAD ~ DEVALOR  INICIAL SOLUCION ~ LANZAMIENTO  CLINICO ESTANDAR

Regulatory pathway: hay que establecerlo y depende del producto y de la organizacion
© 2025, TMI www.tecno-med.es 136
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Proceso de de SW EN 62304

NUEVA EDICION
EN PROCESO M DAI

INCLUYE 1A
i MNecesidades | H‘;‘:FE:?E?EE
' ; e : e cliante
del clienta Actividades fuera del campo de aplicacion de esta norma e
| Y
. |
‘ ACTIVIDADES de desarrollo del SISTEMA (incluyendo la GESTION DE RIESGOS) ‘
! |
7 GESTION DE RIESGOS del software ‘
5 2 52 Z 53 n 5.4 I 56 _ 5.7 5.8
Planificacién ¢ Analisis de Diseiio /' Disefio : I’.!_%‘EE‘;J  miegmciondel ( Ensayodel (..
del desarrollo ' los requisitos | ﬂEEH-.ITEETEi‘.HIﬂJ delallado JE las UNIDADES ‘Sdftwareyensayos ! SISTEMA 1 0 o e
aerfhuvrara ) enfhnmra srifhrsmne i el snflwara wofbhecre Y lr-:lllﬁgr::lﬁm \ arifhrara Yy i

8 Gestion de la configuracion del software

8 Resolucion de problemas del software

med Ingenieros

| Consultores Tecnologias Sanitarias |

ANOS
A VUESTRO LADO
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EUROPEAN STANDARD EN 62304:2006 + A1
E N 623 O 4:2 0 06 NORME EUROPEENNE

+ / A1 .2 01 5 EUROPAISCHE NORM July 2006, October 2015 M D AI
o

ICS 11.040

EVA EDICION o
EN 62304:2006/A1:2015 EN PROCESO NU English Version

QUE \NCLUYE \A Medical device software - Software life-cycle processes
(IEC 62304:2006 + IEC 62304:2006/A1:2015)

Medical device software - Software life-cycle processes

M a n d ate (S) M /575 Tabla A.1 — Sumario de requisitos por clase de seguridad del software
Capitulos v apartados Clase A | Clase B | Clase C
] . capitulo 4 Todos los requisitos Requisitos generales X X X
179 EN 623 042006+A1 201 5 27 May 2024 51 51.1,512,513,516.5.1.7,5.18,519 Planificacion X X X
5.15,51.10,5.1.11 Planificacién, Herramientas, config X X
514 Normas, métodos y herramientas (x)
. . . 52 521,522,524,525,526 Andlisis requisitos X X X
Medical device software Software life-cycle o odias confrol Hesges T x
53 531,532 533,534,536 Arquitectura X E
processes date of Withd rawal (DOW) (5) 2018-07-31 ' 535 Segregacion elementos SW (x)
54 541 Disefo detallado — unidades SW X E
542,543,544 Desarrollo y verificacion unidades SW (X)
4.3 * Clasificacion de la seguridad del software 5.5 551  Implementacion unidad de SW X X X
5-5.2,5.53.555 Proced, aceptacion y verificacion USW X X
a) El FABRICANTE debe designar a cada SISTEMA SOFTWARE una clase de seguridad del software (A. B o C) conforme a 554  Criterios aceptacion USW (unidad software) @
los posibles efectos sobre el paciente, operador. u otras personas resultantes de un PELIGRO al que el SISTEMA B Todos los requisitos Integracion y ensayos SW X X
. d ont b . 57 Todos los requisitos Ensayos sistema SW X X
SOFTWARE pueda contribuur. 58 584  Liberacion X X X
_ _ o _ . 5.81,582,583,585,586,587,588 Verif. y doc SW X X
Las clases de seguridad del software se deben asignar inicialmente en base a la severidad como sigue: 61 61 Plan mantenimiento SW X X X
6.2 621,622,624,625 Analisis problemas X X X
Clase A: No es posible lesion o dafio para la salud. 623 Andlisis solicitudes de cambio X X
1 | _ 6.3 Todos los requisitos |mplementacion modificaciones SW X X X
Clase B: Es posible LESION NO-SERIA. 7.1 Todos los requisitos Andlisis Riesgos SW X X
72 Todos los requisitos Control Riesgos SW X X
Clase C: Es posible muerte o LESION SERIA. 7.3 Todos los requisitos \/erificacion Riesgos SW X X
3 0 74 74.1  Analisis modificacion seguridad SW X X X
= 742,743 Revision riesgos modificaciones X X
: TBCI'IO'ed ngenlems capitulo 8 Todos los requisitos Gestion configuracion SW X X X
A VUEAS;.II‘:IR%SLADO ' Consultores Tecnologias Sanitarias | capitulo 9 Todos los requisitos Resolucion problemas SW < < < 738



SiMD: EN 60601-1 + EN 62304 s

SOFTWARE IN A MEDICAL DEVICE

Mecesidades del usuario PEMS validado I-I-I
Capturade Validacién Hesulacos dn
\ requisitos del | Plan de validacian del PEMS > opEne |t validacien o
\ FEMS & del PEMS o
‘ﬁ". -
N Especificaciones ! m NUEVA EDICION
\ de requisitos del PEMS F'E“"‘j/”ﬂ“ﬁm (§ O ENPROCESO
\ L . Especificacion de ensayo del PEMS - : {:: — INCLUYE IA
G} Disaho | de VERIFICACION integracion y |Resultados dela /7 |
Y . arquitectdnico | def';,E';‘“S > VERIFICACIOM | UEHIFmGPGNI-Eg{;‘g? —
LY C"f\:‘l dal PEMS | “:IﬂI: el PCIWIA | del PEMS 1?;,” O
LY EEFE&I‘FIHGESH arquitecténica del PEMS O
r ejemplo PESS) Subsistema {:riﬁcadu PUE Q
N . :
& E‘-'Epﬂﬂiﬁ:ﬂﬂlﬂﬂ'liii e requisitos L {3?‘:;;% O
= (R Ip— VR PP P NTEGRACIOM y | il )
% ) “"_|'I Diseno arquitectonico - R | verificacion del  Resultados de Ia Eéz?.‘@ —
G | oel mhﬁl%ﬁEﬁE T E'F'ﬂ;; |i:;an:;:.-r_| i ,:' subsistena ~ T VERIFICACION ¥4 AN
= & v {por ejemplo, ) el subsistema {4—‘ felemplo PESS) del subsistema
T i iones de
THLNG requisiios del software | Subsizterma software verificado (componanta) |
i (P uisitos de componentes ' FERRNTIE :
e ; | Integracion del softvere | Rasuftados d
. i, _ Especificacidnde o SI;rSvTEERI :F: ImSCFF i AdF?;:E |E'?'f;:—'9'?2?'f"'_'af [T
MParta dal modalo T —"’ software (diseno de | ensayo software {lntagra:i&'l v wenficacian | vEEMﬁ” Z NUEVA EDICION
en V del PEMS N componentes) | e R de componentes) et Soitvane o
incluido en la o - ' EN PROCESO
| IEC 62304 | fficacior RA del scitwane N |NCLUYE A
S ——————— =
: texia Linidad ! |2 unidad software |
ot = (VERIFICACION 'h
de unidad)
3 0 Leyenda: :? Salidas desde el proceso de
i m Las cajas representan las actividades lipicas del ciclo de vida de desarrollo reselucion de problemas
ANOS \Consultores Tecr.  Las flechas continuas indican los entregables tipicos transferidos dentroffuera de actividades 7— Entrad | d /39
A VUESTRO LADO Las flechas punteadas indican los entregables al fichero de gestion de riesgos B e oot e B i
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EUROPEAN STANDARD EN 82304-1

E N 82304'1 :2 01 7 NORME EUROPEENNE

EUROPA'SCHE NORM September 2017

ICS 35.240.80

English Version

Health Software - Part 1: General requirements for product

Estado de la tecnica safety
(IEC 82304-1:2016)

IEC 82304-1 - Health software

EN 82304-12017 date of Withdrawal (DOW) (5) 2020-09-07

Health Software - Part 1. General requirements for product safety

incluir en SGC con I1SO 13485

. 2 |EC623661  IEC 62304 5-
Norma armonizada (NO) S Usability Software lecsaelmys 1
Mandate(s) M/575 ‘ t ‘
201. | EN 82304-1:2017 27 May 2024

ISO 14971 - Risk

Health Software - Part 1: General requirements for

product safety Incluye anexos Z

Management

ISO 13485 - Quality
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EUROPEAN STANDARD EN 82304-1
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

EN 82304-1

September 2017

Health

SCOpe Of ICS 35.240.80
IEC 62304 SRR software (dow) 2020-09-01
4
} \
I [ \ \ [ \ English Version
| Software as .
| Software as | Health Software - Part 1: General requirements for product
part of safety
I part of a ' . (IEC 82304-1:2016)
| | I specific
I medical | _ _ .
i hea"h Table A.1 - Examples of software (SW) in or not in the scope of this document
Forspecific | | device
haiiliara [ : hardwafe In scope NOT in scope
I K j | \ } —  SW-only products for health use — SW that is not an executable, such as sets of
I . . . . . reference values, ...
| — Mobile apps running on devices without using
I I specific sensors or detectors * — SW not addressing health issues for individuals
l | Laboratory information SW — Hospital billing SW
I | Scope Of Radiology information SW — Hospital equipment maintenance scheduling SW
,Ir------------r'-------------\\ IEC 82304-1 SW for individuals in fitness centres —  Epidemiological study SW
' I | \ SW for finding best conception moment — Nurse training SW
For genefa| ' I | | Computer-aided diagnosis SW - Self-study for medical professionals
computing l I | Analysis SW for medical images - Electronic logbook for nursing home
|atf0fm I I | | Clinical decision support software used to aid
p | I diagnosis, treatment, and health management of . . .
S Also outside of the scope is software, or their updates,
l I | individuals intended to drive (parts of)
| I I Individual stress relief SW with feedback . . .
| I — Medical electrical equipment or systems covered
| I I I Training plan SW for re-validation purposes by IEC 60601/IEC 80601 (all parts)
l I I I SW for stimulating activity by Alzheimer patients — In vitro diagnostic equipment covered by
I I , I Electronic health record systems, including IEC 61010 (all parts)
| \ ’ electronic medical record systems — Implantable devices covered by ISO 14708 (all
\ \ / ’ Hospital information systems parts)
\ | TP —p—— /
[ R SN ——————— HEALTH SOFTWARE provided as a service hosted by
an external organisation
Medical device use - ‘ Other health use ® A camera or microphone or other feature commonly found on a smartphone or tablet computer is not
— considered a specific sensor or detector.

ANOS
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SaMD:

SOFTWARE AS MEDICAL DEVICE

EN 82304-1 + EN 62304

@

e
o~
‘?a;?
A

& l . i

EUROPEAN STANDARD EN 82304-1

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

Septamber 2017

iCS 35.240.80

USER needs { USER needs met

Post-market
communication

English Version

Health Software - Part 1: General requirements for product
safety

(IEC 82304-1:2016)

[
(7

Establish INTENDED USE;

perform initial RISK ASSESSMENT SRR B R ]

]

Validate HEALTH

Establish
SOFTWARE PRODUCT?

VALIDATION plan

Establish use
requirements

Establish system requirements ] Finalize ACCOMPANYING

DOCUMENTS

|

= !l

= =

T

Decide on
SOFTWARE
MAINTENANCE
and/or other
post-market
activities

(N 5

Develop and release verified HEALTH SOFTWARE

SOFTWARE

O\
Maintain HEALTH]

Software life cycle processes as detailed in IEC 62304

N

30

ANOS
A VUESTRO LADO

 HEALTH SOFTWARE PRODUCT: HEALTH SOFTWARE plus ACCOMPANYING DOCUMENTS

ICOns:.:ftores Tecnologias Sanitarias | u
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Ciclo de vida - Diseno MDSW

N BIOMEDICA (NO AEMPS)

ACIO
DR 0, ANONIMIZADO

RETROSPRECTIV

TIGACION CL\N\CAPROSPRECT\VO (AEMPS)

INVES

e DESARROLLO MDSW APP N\
“ ’IALGORITMOHFaSG Viabilidad Fase Desarrollo App Fase validacién App pal ~

(Feasibility) (development) (validation) — 8 Base de Datos

. J V=validacién
: c € 1234 ——

e USO RUTINARIO (CON CAMBIOS VIA VERSION APROBADOS ON)

ot
m _,‘ Fase Uso rutinario |

: (Use)

g J
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Ciclo de vida - Diseno MDAI

INVESTIGACION BIOMEDICA (

— DESARROLLO ALGORITMO ENTREI;IA"AI‘\ME!(E)I(\,]-IIE-EDS SETROSPRECTVO. ANoNlM\Z,?\DO
h?l‘.l. ‘ Fase gestion y H Fase Desarrollo H Fase Validacion ALGORITMO--=- Base de Datos
seleccion datos Algoritmo Algoritmo i I=entrenamiento,
\. J ] V=validacion MDAI,
U — VESTIGACION CLINICA == fi=test
e ! DESARROLLO APP PROSPRECTIVO (AEMPS) \
|
' Fase Viabilidad H Fase Desarrollo App Fase validacidon Ap paly -
(Feasibility) (development) (validation) o

USO RUTINARIO

Fase implantacion
(deployment)

N

Fase Uso rutinario
(Use)

i L

30 Tecno-med Ingenieros
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Datos - Necesitamos minimo 3 “juegos” diferentes |NDAI

«datos de entrenamiento»: los datos usados para entrenar un sistema de |A mediante el
ajuste de sus parametros entrenables; (art.3.29 AlA)

«datos de validacion»: los datos usados para proporcionar una evaluacion del sistema de
|A entrenado y adaptar sus parametros no entrenables y su proceso de aprendizaje para,
entre otras cosas, evitar el subajuste o el sobreajuste; (art.3.30 AlA)

«conjunto de datos de validacion»: un conjunto de datos independiente o una parte del
conjunto de datos de entrenamiento, obtenida mediante una division fija o variable; ;
(art.3.31 AlA)

«datos de prueba»: los datos usados para proporcionar una evaluacion independiente del
sistema de |A, con el fin de confirmar el funcionamiento previsto de dicho sistema antes
de su introduccion en el mercado o su puesta en servicio; (art.3.32 AlA)

30
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Ciclo de vida - Diseno AI-MDSW

IC / SANDBOXES / EEDS
DESARROLLO ALGORITMO
— )
o+ . —
i Fase gestion y Fase Desarrollo H Fase Validacion I
M ‘ seleccion datos H Algoritmo Algoritmo o2 e l- |
g J 3
______________________________________________________________________________ J
DESARROLLO APP ™

Fase Viabilidad H Fase Desarrollo App Fase validaciéon App
(Feasibility) (development) (validation)

: - 1234 ——
- USO RUTINARIO (CON PCCP s/GMLP y RELEVANTES APROBADOS ON) N
ot
m N ‘ Fase implantacién |_, Fase Uso rutinario|
:____'IALGORITMol" (deployment) (Use)
g : J
......................................... PCCP

. B.Datos E=entrenamiento, V=validacion, T=test

30 Tecno-med Ingenieros
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PCCPs (US FDA) | P MalFD/Ag Submission

. Sl Recommendations for a
Predetermined - Predetermined Change Control Plan

Change Control Plans : for Artificial Intelligence-Enabled
Predetermined Change Control Plans Device Software Functions

(PCCPs) :
................................... Guidance for Industry and
‘l\%*c‘iicines & Healthcare products 25" September 2023 B o E F O Od a nd Dr ug AdminiStr a tiO n Staff
reaionsoeney Document issued on August 18, 2025.

Product Change Management without PCCPs  Product Change Management with PCCPs
I

_ %mplement |
Implement Change

Change | —

t
2 ] om

: I
Proposed Change Review Approved? Proposed Change Covered by oo fonioed?
PCCP? :
30 Tecno-med Ingeni
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'D INTRODUCCION

« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI \
- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluaciéon conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos Il y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO \ o Registros (EU DAMED y RC)_y Iicencia(AEMPS)/

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.
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PROCESO EVALUACION CONFORMIDAD ON MDR/IVDR+AIA

=l Ajustefactura

- Pago
Realizaaondela \é
auditoria

Examendela
solicitud

«Verificacionde la
estructura TF

* Revision preliminar

aspectos clinicosy

preclinicos

* Revision del
expediente
* Comunicacionde

deficienciasy

evaluacionde las
AACC

« Comprobacion
inicial de los
formularios de

solicitud

*Visita a las
instalaciones del

fabricante y/o
empresas
subcontratadas

Presupuesto y

Evaluaaonde la
documentaaon

factura proforma
técnica

\ Aceptadon factura

proforma

¢QUE CAMBIA CON LA ADICION DE AIA?... se aitaden puntos especificos a la evaluacion de conformidad
NECESIDAD DE VALIDACION TIPO AIA : DATOS ENTRENAMIENTO / VALIDACION / TEST
REQUISITOS DOCUMENTACION TECNICA'Y SISTEMA DE CALIDAD
ESTABLECIMIENTO DE CONTROL DE CAMBIOS MUCHO MAS RIGUROSO

30 Tecno-med Ingenieros
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EUROPEAN COMMISSION
DIRECT

RECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY
H Medical Products and Innovation
Medical Devices

Below you can find hyperlinks to published fees on notified bodies websites for MDR (Table 1.) and IVDR (Table 2.)
related services.

Table 1.

Notified body Hyperlink to fees list (MDR)

ESTIMADO TIEMPO TOTAL = 9 MESES + 18 MESES = 27 MESES
COSTE ON =40 - 60 KEur (10% coste total s/ MEDTECH)

https://www.tuev
NB0044 TUV Nord (DE) .
nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/medizinproduktverordnung/zusatzinformationen

NBOO50 NSAI (IE) | htips o/ /www. .nsai.ie/ima ges/uploads/medical-devices/Updated Fees 19 May 2022 jos V3.pdf

NBO0O51 IMQ (IT) https://www.img.it/storage/documents/it/LP%200N-MDR-P.pdf

Son organizaciones en general privadas que Son publicos en la pagian web de cada organizacion:
también son entidades de certificacidén de otros BSI
modelos de gestion de calidad

Se agrupan en Team-NB

team-nb.org/members/

- Auditoria 240 Eur/ hora
- Revision TD 405 Eur / hora

- Auditoria sin previo aviso 6450 Eur / dia (2 manday)
TUV SUD

CS Tecnologia ﬂ Tecnologia sanitari... - Medtech Insight & Tecnologia e Inves... S

- | The Eurcpean Association of
Medical devices Notified Bodies

afmor

CERTIFICATION

AFNOR Certification
Country : FR
Code : 0333

certification.afnor.org

CNCps
Country : 5P
Code : 0318

www.certificaps.gob.es

=

BSI GROUP

Country : ML
Code ; 2797

www.bsigroup.com

CQY

CERTIQUALITY

Certiquality
Country : IT
Code : 0546

www.certiguality.it

Ce Cert.

CeCert Sp. z 0.0.
Country : PL
Code : 2934

www.cecert.pl

D DEKRA

Dekra Certification
Country : D
Code : 0124

www.dekra-certification.de

&rtiso

CE Certiso Kft
Country : HU
Code : 2409

www.cecer tiso.hu

D DEKRA

Dekra Certification B.V.
Country : NL
Code : 0344

www. dekra.nl

- Auditoria 290 Eur/ hora
- Revision TD 390 Eur / hora

- Auditoria sin previo aviso NA
TUV RHEINLAND

- Auditoria 250 Eur/ hora
- Revision TD 350 Eur/ hora

- Auditoria sin previo aviso 250 Eur / hora
+ CNCPS

— Auditoria (<50 trabajadores) 5732 Eur
— Revision TD 4012 Eur

© 2025, TMI www.tecno-med.es 5150



Proceso Evaluacion Conformidad segin MDR/IVDR

PLAZOS:1 ANO
. COSTE: 20-30K
Solicitud E isidn
Marcado CE El rechazo de o

Ia solici Certificado CE
a solicitud se
reporta a
DAMED

Revisidn ON rechaza ON rechaza Revision

y registra en :
y registra en EUDAMED
ON EUDAMED (no pub) (publico) ON

READYNESS

Oferta ON

Marcado CE El f?c.clx esta ahora en la
revision de la Doc.

ON rechaza Técnica... en paralelo con

. y registra en EUDAMED la auditoria del SGC
Fab. firma (pub otros ONSs)

contrato Revisiones paralelas
CER, ...

Audit fase 2

Fab envia Revision Revision auditor
documentacion ON documentacion

OMPLETENESS

Audit fase 1

rounds
30 Tecno-med Ingenieros
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cCuanto tiempo suele tardar pas
con u

18 meses (una vez ya se tiene el producto)

: participoll.
E En paralelo, durante el mismo desarrollo

3 meses si lo tenemos bien .
N

EJERCICIOS VOTACION DESDE EL MOVIL o en = ~
https://techno-med.participoll.com/ '

iLa encuesta es anénima'!

.E. L] LN
' Consultores Tecnologias Sanitarias | z eﬁma’:g Lgf:u'}

AVUESTRO LADO  industriles del Sistoms Noclonal de Salud tasencohonsyi
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'D INTRODUCCION

« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI \
- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluaciéon conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos Il y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO \ o Registros (EU DAMED y RC)_y Iicencia(AEMPS)/

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.
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EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

UNE-EN ISO 13485

Julio 2018
EUROPEAN STANDARD ENISO 13485 + A11
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM March 2016, September 2021
Productos sanitarios ICS 03.100.70; 11.040.01 Supersedes EN ISO 13485:2012

Sistemas de gestion de la calidad
English version

Requisitos para fines reglamentarios _ _ _
Medical devices - Quality management systems -

(ISO 13485:2016) Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
(VE‘I‘SI on cons Oli dada) Dispositifs médicaux - Systémes de management de la Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme - E
qualité - Exigences a des fins réglementaires (15O Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO S
13485:2016) 13485:2016) g

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico

CTN 111 Aparatos y dispositivos médicos y quirtirgicos, TECROLOCIA SANITARIA
cuya secretaria desempena FENIN.

EN ISO 13485

Esta norma es la version oficial, en espariol, de las Normas Europeas EN ISO 13485:2016 y

EN ISO 13485:2016/AC:2018, que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 13485:2016. Marzo 2}‘; 1(‘:5
+
Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 13485:2016 y UNE-EN ISO 13485:2016/ Marzo 2018
AC:2017 y anulara y sustituira a las Normas UNE-CEN ISO/TR 14969:2006 IN vy
UNE-EN ISO 13485:2013 antes de 2019-04-01. +A11:2021
med Ingenieros
ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias | © 2025, TMI www.tecno-med.es 54
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Procedimientos necesarios MDR /IVDR m

LISTANO EXHAUSTIVA, DEPENDE DE NUESTRO SISTEMA DE CALIDAD DE BASE

* PNT Estrategia para el cumplimiento, incluyendo los procesos de evaluacion de conformidad y gestion de
modificaciones de los productos.

 PNT Determinacion de los Requisitos Generales de Seguridad y Funcionamiento (RGSF) aplicables y como lograrlos.

* PNT Responsabilidad de la direccién (incluir:PRRC, elementos MDR/IVDR en todos los PNT )

 PNT Gestion de recursos, como la seleccion y el control de proveedores y subcontratistas.

 PNT Gestion de riesgos, como se recoge en la seccion 3 del Anexo |.

 PNT Elaboracion Doc Tecnica y DoC de conformidad con el Art. 10.4 y Anexos I, Il y IV

* PNT Labeling, IFU y otra doc acompanamiento de conformidad con el Art. 10.11

 PNT Evaluacion clinica y PMCF de conformidad con el Art.61 y Anexo Xl

 PNT Realizacion producto: planificacion, diseno, produccion y prestacion de servicios.

* PNT UDIy EUDAMED de conformidad con Art.27.3 y Art.29.

 PNT PMS Sistema de seguimiento poscomercializacion segun Art.83.

 PNT Tramitacion de la comunicacion con AACC, ON, operadores economicos vy clientes

* PNT Procesos de vigilancia y FSCA s/ art. 87-92 MDR

 PNT Gestion de acciones correctivas y preventivas y la comprobacion de su eficacia.

* PNT Procesos cambio, seguimiento y medicion, analisis de datos y mejora producto.

 PNT EC-REP (si aplicable) s/ An.1X2.2.2.b

PRODUCTOS LEGACY

PLAN DE ADAPTACION A
MDR / IVDR

30 Tecno-med Ingenieros
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ISO/IEC 42001:2023

(EN ISO/IEC 42001:2024)

INTERNATIONAL
STANDARD

ISO/IEC
42001

First edition
2023-12

Information technology — Artificial
intelligence — Management system

150 13485

150 9001

150 42001

1Scope

1Scope

1 Scope

2 Normative references

2 Normative references

2 Normative references

3 Terms and definitions

3 Terms and definitions

3 Terms and definitions

4 Quality Management System

4 Context of the organization

4 Context of the organization

5 Management Responsability

5 Leadership

5 Leadership

6 Resource Management

6 Planning
7 Support

6 Planning
7 Support

7 Product Realization

8 Operation

8 Operation

8 Measurement, analysis and
improvement

9 Performance evaluation
10 Improvement

9 Performance evaluation
10 Improvement

Contents

L 1 o O

IO O Mt e

P

Terms and definitions. .

P

Context of the organization .
4.1 Understanding the urganlzatlun and its context .

42  Understanding the needs and expectations of interested par P

4.3 Determining the scope of the Al management system...

4.4 Al Management SYS eI . ... i ciimmisisnmmiminismmensimsem s srsmismiosinm

5 Leadership SE
5.1 Leadershlp and Cmunutment
52 Al policy.....

5.3  Roles, rES]JD[lSlIJllltlEE and 1uthur1tles

6 Planning ...

6.1 Actmnsto addless risks and opportumnes R

6.1.1 General ..

6.1.2 Alrisk assmsment

6.1.3  Alrisk treatment.. S
614 Al system impact sssessment

6.2 Al objectives and planning to achieve them e e e e e
B T RIE O CIRRTVIIER oo R

7 Supporte ccaoa e s e e
71 R T i e B e e e
7.2 T P T R e L e L e e

73 Awareness..

7.4 Cmnmumntmn RN

7.5 Documented lnfurmatlun
7.5.1 General..
7.5.2 Creating and upda’rmg documented information...
7.5.3 Control of documented information ..

8 Operation ... .
8.1 Dperatlﬂlnl phnnmg and Cﬂl‘ll‘I‘ﬂ]
8.2  Alrisk assessment..
8.3  Alrisk treatment ..
8.4 Al system impact assessment

9 Performance evaluation ...
91 Monitoring, measurement anaiyms and evaluatmn
9.2 Internal audit .
92.1 General

922 Internal audit prﬂgrsmme

9.3 Management review ..
9.3.1 General.. ..
932 Management review mputs
9.3.3 Management review results..

10 Improvement.
10.1 Cm'.ltlmril mlpruveme nl

0 Nt e ———
Annex A (normative] Reference control objectives and controls......
Annex B (normative) Implementation guidance for Al controls ...
Annex C (informative)] Potential Al-related organizational objectives and risk sources .
Annex D (informative) Use of the Al management system across domains or sectors ...
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PNTs relevantes requeridos por ISO 42001

PNT/SOP Evaluacion de impacto del sistema de IA (riesgos) . Plan GR
PNT/SOP Gestion de cambios y comunicacion a usuarios. Monitorizacion adecuacion SIA
PNT/SOP Registro de eventos
PNT/SOP de Gestion de datos para Sistemas 1A
PNT/SOP Operacion del Sistema A responsable
PNT/SOP Notificacion de problemas
Politica de Al
Roles y Responsabilidades
Ademas debemos establecer una Documentacion Técnica para cada categoria de Sistema IA y suministrar esta a las partes
Interesadqs de forma apropiada. Debe incluir:
- una descripcion general del sistema de IA, incluida su finalidad prevista;
- Instrucciones de uso;
- hipdtesis técnicas sobre su despliegue y funcionamiento (entorno de ejecucion, capacidades de software y hardware
relacionadas, hipotesis sobre los datos, etc.);
- limitaciones técnicas (por ejemplo, tasas de error aceptables, precision, fiabilidad, robustez);
- capacidades y funciones de supervision que permitan a los usuarios u operadores influir en el funcionamiento del sistema.

OO NO B~ =
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'D INTRODUCCION

« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI \
- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluaciéon conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos 1l y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO \ o Registros (EU DAMED y RC)_y Iicencia(AEMPS)/

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

- s
30 Tecno-med Ingenieros R ey retyeiii
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industriales del Sistema Neclonal de Salua
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Documentacion Técnica - Technical Documentation MDR/IVDR

Estructura segun reglamento y guias de ONs

Documentacion Documentacion Técnica (An.lll)  Documentacion Tecnica
Técnica (An.ll) Plan PMS y Plan PMCF cambios
+ Informes periddicos actualizaciones
T
5
s
o

J)  Cambiol
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Documentacion Técnica MDR (Anexos Il y Il )

1. DESCRIPCION

2.INFORMACION

3.DISENO Y FAB

4. RGSF (An.l)

5. RIESGOS

6. VERIF y VALID

7. PMS (An.IIl)

1. DESCRIPCION y ESPEC’s PRODUCTO incluidas variantes y accesorios

1.1. Descripcion y especificaciones
1.2. Referencia a gen anteriores y similares

2. INFORMACION SUMINISTRADA POR EL FABRICANTE
ETIQUETADO, INSTRUCCIONES DE USO y DESCRIPCION TECNICA

3. DISENO y FABRICACION

4. REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO

5. ANALISIS DE RIESGOS Y BENEFICIOS Y GESTION DE RIESGOS

6. VERIFICACION Y VALIDACION DE LOS PRODUCTOS
6.1 Datos preclinicos y clinicos. 6.2 Informacion adicional casos especificos

7. DOCUMENTACION SOBRE SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION

30 Tecno-med Ingenieros
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® EUROPEAN STANDARD ENISO 15223-1
2 INFORMACION Eth U eta d O requerido también para MDSW NORME EUROPEENNE M D R/lVD R

(simbolos EN 15223-1) EUROPAISCHE NORM

ICS 01.080.20; 11.040.01 Supersedes EN ISO 15223-1:2016

English version

Medical devices - Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer - Part 1: General

requirements (ISO 15223-1:2021)
|REF * REV: 2018-09-17

A software for the visualization and analysis of enhancement in
MR and CT cardiovascular images on patients with
cardiovascular disease

VER: 21a

&
E:]'] elFU: www.gmliggmedical.com/ifu ﬂ 2018-09

@ \EDICAL SL P Only
C/(————— i (0111111113

@l Barcelona - Spain (17)160911 c €
(+34) 93 RS : (10)AB3887

info(@ ggggwmedical.com 0086
EJEMPLOS
(1T i i i
MD | rrobucto U | o i Lo.s productos activos debe-n mgluw en su 3
SANITARIO - etiguetado la fecha de fabricacion que también
7 : : . 4 .
@ MPORTADOR @a,ﬁ REEMBALADO puede incluirse en el codigo de trazabilidad.

EI"@ TRADUCCION
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Disefio MDSW y Al MDSW (MDAI)

Proceso de diseno 7.3 1S013485 Proceso de DESARROLLO de SW EN 62304

Necesidades
dal clisnte
satisfechas

| Necesidades

eneral TR T ‘ del cliente

Actividades fuera del campo de aplicacion de esta norma

pre——— —

esgnand devely mentplanmng |

54 = \

[

Jeg|

Jes| 1gn dll(l (EVEI0D mentmpt User REViEW ‘ ACTIVIDADES de desarrollo del SISTEMA (incluyendo la GESTION DE RIESGOS) ‘
esinand evelopment L. Nefds N\ / ] [ :

J . I..-

g R

1
2
]

—_

esgna (Qevelopment Teview...., Design
Input ’\
CIZ1 an GEVEI0] Jment ver flCﬂthﬂ

Design

—_—
o N ]

‘ 7 GESTION DE RIESGOS dél softwara ‘

—
o ]

1
1
1
1
1
1
]

5
6
7

j
J
J
j
j
J
)
)
)
)

esinand development el e pmcess I N e | Ao Bou+ e e
anficacion | Andlisis de [ I ! Disefio ¢ Mplementacion ci ! Ensayodel [ 27
138 Designand development anster.. v DeSIgn oo ) o s .'mcﬁm stio a‘ﬁ?{i‘hﬁé‘%é‘“é m?ﬁvﬁ?w Soton ) i
o enfliiara 1 enflwara ) e  del snftwara | sofhyare  denlegmcion 1 sofiware ] |
139 Contrlof desinand developmen chang erification Output \
1310 Desionand development ..., Medical 8 Gestinde aconfguracn del sfvare
Device -
Va‘lidation ™ 9 Resolucion de problemas del software
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Modelo “V” para el disefio y desarrollo de MDSW

EN 62304 / EN 82304

Software Validation Plan

Intended

Software

Purpose / User . .
’ Validation

Requirements Software Verification Plan

Software Software
Requirements System Tests

Architecture / SUBSystem
High-level Integration
design specs ' Tests

Detailed

T UNIT Testing

SW Dev + Imp

IMPLEMENTATION

30 Tecno-med Ingenieros
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MDR/IVDR

Verificacion/Validacion SW - Summary Report

Test N°: Titulo: Test de capacidad de asociar documentos externos a la incidencia / reclamacion / no osteointegracion.
PQ-09

Objeto del ensayo:

Determinar la correcta implementacion del requisito de usuario U9 y requisito reglamentario R1 mediante la comprobacion de la posibilidad de adjuntar documentos
externos (fotos, cartas, fax, informes escaneados o recibidos por e-mail) al registro de incidencia / reclamacion / no osteointegracion.

Ensayo:

1. Abrir una nueva incidencia. PASS FAIL
2. Adjuntar documento externo. PASS FAIL
3. Guardar y cerrar. PASS FAIL
4. Volver a abrir para comprobar la correcta recuperacion del documento externo

5. Repetir para nueva reclamacion.

6.  Repetir para nueva no osteointegracion.

Comentarios / Observaciones adicionales: i
Test realizado por: Fecha: T-MED INFORME DE VALIDACION (Bae 01

Informe de Validacion del Sofiware del equipo PRESS

Informe de Validacion del Software del
equipo]

Mombre Cargo Firma Fecha

30 Tecno-med Ingenieros ::
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o o MD R/ IVDR Ezfclen;iccljc;r:j dDeA;?aSc(t:Ie_IrIi\lzlg)sSegm:?ch(ifl llc\l/,ll rl?cl:Diz)na miento
Evaluacion Clinica S/M DR CAMBIOS EN ESTADO DEL ARTE
NUEVOS DATOS PMS

CRITERIOS EQUIVALENCIA

Etapad

é’.’fﬁi’;‘epi}?j;'/ Alcgtn‘ac?,llgan
i PMCF Plan (11, (7, A3) \
i A9, A10) | I
[Epas TS etapat : :
| d(ai%sgfsng;s '\ 'dZ:cZ;;:og(!&n RGSF | ¢PRUEBAS NO cl :
f Etapaz N B ocvantes' ' CLINIGAS INVEST CLINICA :
~ Valoraciénde \ clevanies : UFICIENTES? :
pertiggg)::s o, | . CIP :
i -FINALIDAD PREVISTA !
| INDICACIONES S| LA :
: -PRUEBAS PRE-CLINICAS '
| -SoTA/ EQUIVALENCIA/LSR - AUTORIZACIONES :
@- 010-01 Informe de evaluacion clinica.docx (o] : - Parémetros FUNCIONALIDAD CER CEIM, AEMPS '
=1 010-01-01 Plan de Evaluacion Clinica o> | < - Parametros SEGURIDAD INFORME EVAL CLINICA :
™3 010-01-02 IFU ver la TD01-02 0> : |
= 010-01-03 IFUs Equivalente y Similares o> | :
@- 010-01-04 Protocolo de Busqueda Bibliografica.docx (o) l I
@- 010-01-05 Informe de Busqueda Bibliografica.docx () : 'I
@- 010-01-05-01 Lista de Referencias Bibliograficas.docx © \ — \‘\( /
"] 010-01-05-02 Copias de los articulos seleccionados Q> \\ S /
™7 010-01-06 CE Aplicables y normas 0> S 66 .7
: 010-01-07 Datos proporcionados por el fabricante o> \)(\\O OGG __________________________ SISTEMA CALIDAD por ON +1S0 14155
= 010-01-08 CVs de los Autores Q> P\Q ®
25 010-01-08 Dol de los Autores s \)(\6 © 2025, TMI www.tecno-med.es 65




¢Por qué siempre necesito Investigacion Clinica para un MDSW?

Para un producto sanitario si tenemos datos clinicos de un producto equivalente

nodemos usarlos como pruebas (evidencia) clinicas del nuestro
oor ejemplo: tenemos publicaciones de un ECG (de |la competencia) equivalente al

nuestro (debemos documentar que es asl) podemos establecer que las
conclusiones de estas nos aplican al nuestro

;PRUEBAS
CLINICAS
UFICIENTES?

NO Cl

INVEST CLINICA

 Para un MDSW es dificil establecer esta equivalencia con otros al nho tener el
algoritmo de este por lo gue en general deberemos realizar una investigacion

clinica retrospectiva y prospectiva de nuestro MDSW.
Atencion a solicitar aprobacion de CEIm (comité ético) y AEMPS (prospectivo)

166
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Documentacion Técnica MDAI

Estructura segun reglamento y guias

Documentacion  (ANEXO \ Documentacion Técnica (An.Ill)  Documentacion Tecnica

Técnica (An”) Documentacién Plan PMS Y Plan PMCF) CambiOS
Técnica AIA + Informes periddicos actualizaciones

(An.IV AIA)

NADIR COMO ANEXO
O INTEGRAR EN DT

1/ 4 resumén

~~
<

/

3 0 Tecno-med In eni BT ART.8.2 ... con el fin de garantizar la coherencia, evitar duplicidades y reducir al minimo las cargas adicionales, los proveedores podran optar por

ANOS b e g integrar, segun proceda, los procesos de prueba y presentacion de informacion necesarios, y la informacion y la documentacion que faciliten con
\Consultores Tecnologias Sanitarias | ., .. } . . .

A VUESTRO LADO respecto a su producto en documentacion y procedimientos que ya existan y exijan los actos legislativos de anexo | (e.g. MDR/IVDR)
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Documentacién Técnica AlA (Anexo /V) MDAI

1. DESCRIPCION

2. ELEMENTOS Y
DESARROLLO |A

3. SUPERVISION Y
FUNCIONAMIENTO

4. RENDIMIENTO

5. RIESGOS

6. CAMBIOS

7. REQ.NORMAS

8. DoC UE

9. PMS / PMV

1. DESCRIPCION GENERAL SISTEMA IA (incluyendo puntos a, ... h)

2. DESCRIPCION DETALLADA DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE IAY DE SU
PROCESO DE DESARROLLO (incluyendo puntos a, ... h)

3. INFORMACION DETALLADA ACERCA DE LA SUPERVISION, EL FUNCIONAMIENTO
Y EL CONTROL DEL SISTEMA DE 1A

4. IDONEIDAD PARAMETROS RENDIMIENTO

5. SISTEMA DE GESTION DE RIESGOS

6. CAMBIOS EN CICLO DE VDA

7. LISTA REQUISITOS ESTABLECIDOS EN EL CAP. I11.2 CON NORMAS Y ESPEC. TECNICAS APLICADAS

8. DoC UE

9. DESCRIPCION SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION Y VIGILANCIA

30 Tecno-med Ingenieros
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Modelo ‘V” para el diseno y desarrollo de MDSW

con Al/ML
EN 62304 / EN 82304

Clinical SOTA / Scientific VaIiditY/ o
Software Validation Plan

Intended Clinical Performance Eval.

Purpose / User
Requirements Software Verification Plan

Software
Validation

4 e > .
S, Requisitos nalytical Perf. EvalU iGN pss bob
Requirements Z?/Shell(;_iﬁcos m Verification System Tests Ao?
______________ }
Architecture / c _ SUBSystem .\{So‘
Plan de High-level nEtraeInaar;:nnto Integration &
. valuaci
Desarrollo e, design specs : . Tests ~
Clinico %, % Detailed Desc,Modelo : ,’{,“\O
U : Entrenad UNIT Testing &
O, T Design specs ntrenado &
X $

SW Dev + Imp

Plan de ensayos
de usabilidad
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Tests caso Al -

TECHNICAL ISO/IEC TR

REPORT 29119-11
6 Introduction to the testing of Al-based systems. N
6.1 Challenges in testing Al-based SYStems..........oo.oooooooooeeeeee 2020344,
6.2 Testing Al-based systems across the life cycle ...
6.2.1  GENETAL. ...
6.2.2  Unit/component teStiNgG ...
6.2.3 Integration testing.............eee .
6.2.4  SYSTEM tESTINE ... ggg;"vzig ?:s‘:ifl’;t_ems engmeering —
6.2.5  System integration teSting............iiiiind o1
626 Acceptance testing ................................................................................................. Guidelines on the testing of Al-based
6.2.7  Maintenance teSting...........ii e systems
7 Testing and QA of ML systems
7.1 Introduction to the testing and QA Of ML SYSteIMS .........ccccccccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeiiieeeiieeeeeieeeeseeeeeeeeeseeeeeeeieeeen 29
7.2 ReVIEW Of ML WOTKILIOW ...............oiiio et e 29
7.3 ACCEPTANCE CIIERTIA ..ot s 29
7.4 Framework, algorithm/model and hyperparameter selection................ 30
7.5 Training data QUALTEY ... 30
7.6 TeSt data QUALITY ..o 30
7.7 MOAEI UPAALES ... e e 30
7.8  Adversarial examples and tESTING ...t 30
7.9 Benchmarks for machine learning ... 31
30 Tecno-med Ingenieros
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DT AIA (5) Gestion de Riesgos SRESGOS MDAI

5. Una descripcion detallada del sistema de gestion de riesgos con arreglo al articulo 9.

Utilizar las normas especificas Al..

AAMf

JSf’[} Health Technology

" ISO/IEC TR

Guidance on the Application
of ISO 14971 to

Artificial Intelligence
and Machine Learning

Information technology — Artificial
intelligence (AI) — Bias in Al systems

30 Tecno-med ingenjeros and Al aided decision making =
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w TEAM-NB ALSE.L.

Rue Bawepuce 20

8 - 4140 Sprmont - BELGIUM
Phone:- +32 475 85 40 45

E-mask assistant@team-nb.org
Web: http.//www.team-nb.org
IBAN BEDD 3401 5174 8757

VAT BE 0864 640 677 - RPM Linge
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fo W 4

The European Association of
Medical devices Notified Bodies

Position Paper

Q) IG-NB

(=0

MDAI

Interessengemeinschoft der Benonnten
Stellen iur Medirinprodukte m Deutschlond

Editor : Team-NB Al Task

Force

IG-NB Arbeitskreis Digitales

Joint Adoption Date 14/11/2024

Version 1

ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN MEDICAL DEVICES

Questionnaire

Id. Number Notified Body Country
0333 AFNOR FR
2797 BS| NL
2405 CE Certiso Kft. HU
2934 CeCert Sp. 2 0.0. PL
0546 Certiquality T
0318 CNCps SP
0344 DEKRA Certification B.V. NL
0124 DEKRA Certification GmbH DE
0482 DNV MEDCERT DE
2460 DNV Product Assurance AS NO
0297 DQS Medizinprodukte DE
0653 EKAPTY SA GR
1282 Ente Certificazione Macchine T
0477 Eurofins m
0537 Eurofins Electric & Electronics Finland Fl
0459 GMED FR
2803 HTCert CY
0425 ICIM S.P.A m
0051 iMQ T
2862 Intertek Medical Notified Body SE
0476 KIWA CERMET ITALIA 13
1912 KIWA DARE Services NL
0483 mdc medical device certification DE
0068 MTIC m
1011 NEOEMKI HU
0050 NSAI IRL
1434 PCBC PL
2962 QMD Services AT
3033 RISE SwW
598 SGS Fimko Fl
1304 S1Q SL
2195 SZUTEST DE
0044 TUV NORD DE
2274 TUV NORD Polska PL
0197 TUV Rheinland LGA Products DE
1936 TUV Rheinland Italia M
0123 TUV SUD DE
2443 TUV SUD Danmark DK
2696 UDEM Adniatic HR
2292 UDEM TURKIYE TR

30 Tecno-med Ingenieros
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'D INTRODUCCION

« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO

MARCADO CE MDSW Y MDAI \
- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluaciéon conformidad Org. Notificado
« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

« Documentacion Técnica (Anexos Il y I
ij ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION MDR/IVDR y anexo IV AIA)

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGUN

SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO ~ COMO \  Registros (EUDAMED y RC) y Iicencia(AEI\/IPS)/

EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA

5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.
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REGISTRO EUDAMED

Atencion!!
No incluye IFU ni etiquetas pero si SSCP

EE EUDAMED "/ sSSP (ensucaso)
Sera un gran EUROPEAN DATABANK ON MEDICAL DEVICES RECOPS: se incluira IFU / etiquetas ESP
catalogo comercial T
de productos Base de datos europea sobre productos sanitarios
sanitarios
Agentes Productos Certificados Vigilancia y Control del Investigacion
econémicos PMS mercado clinica/ PS
Certificados (MSU)
emitidos por ON Promotor (y
Operadores » S‘ I Medidas fabricantes):
econdmicos de TieeE ok : adoptadas por producto en
PS Elementos del certificados y su Inmdznl’ieSsCA e investigacion,
(SALVO UDI estado graves 2 a los productos comparador,
DIEF&E&'@?EES) bUDI FSN con riesgo para objetivo de la IC,
NACIONAL RC mUDI la salud & estado de la IC
AEMPS UDI-DI medidas de IVDR
UDI-P} proteccion de Estudios de
salud preventivas  funcionamiento
(performance
DOUE studies)

30 Tecno-med Ingenieros
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BUsqueda en EUDAMED S EUDAMED MDR/IVDR

EUROPEAN DATABANK ON MEDICAL DEVICES

EUDAMED - European Database on Medical Devices . .
llll Economic Operator devices

The search for Devices and Systems/procedure Packs allows you to search and retrieve all records
criteria is mandatory.

UDlDevices w | Cerlificates » | News

Home > Economic Operators > ES-MF-000000391

B Manufacturer, ES-MF-000000391, ADAS3D MEDICAL, S.L. - [Spain]

" o
4 Go back to the list == Search criteria

Actor information

Actor information Actor IDISEN: ES-MF-000000391 X Status: On the EU market X Mew saarch
Version 4 (Current) # Last update date: 2023-12-01 *D See all versions
Competent Authority &
Devices Actor identification 5 rECﬂrdﬁ fDund'
Actor [BISRN E8.ME 000600561 (Master) UDI-DI / i Gosion Basic UDI-DI/ Trade o ke
EUDAMED ID EUDAMED DI name
Role Manufacturer
1 8437021722ADAS3IDW
Country Spain 08437021722093 Class lia
{Current) X
Actor/Organisation name ADAS3D MEDICAL, S.L. [ES] = R e s e
08437021722079 ~
Person Responsible for Regulatory Compliance MDSW DE FABRICANTES ESPANOLES
Planes Cid Javier 08437021722062 Actor ID/SRN: ES-MF- X Device types: Software X Status: On the EU market X Mew sean
Riu Antoni
08437021722017 53 records found.
Competent Authority (Master) UDI-DI / Basic UDI-DI/ Trade nam
08437021722017 J Version Risk class
Mame Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios EUDAMED ID EUDAMED DI e
D-TF2DN : B-TFZDN JARVIS Al Class |
3 0 (Current)
A V4 Tecno-med Ingenieros
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Registro Comercializacion RECOPS - para cuando EUDAMED esté en marcha

2. Los Estados miembros mantendran o introduciran disposiciones nacionales sobre €l registro de distribuidores de
los productos que hayan estado disponibles en su territorio.

2. LEGISLACION NACIONAL: Real Decreto 192/2023 REGISTRO Registros de |a AEMPS
COMERCIALIZACION:
. . . FUTURO REGISTRO DE RESPONSABLES dela
« Cualquier agente econdmico distribuya PS en puesta en el mercado
Espa Nna
i ~* Registro publico

« Exceptuadasfarmaciasy ptos venta publico

INFORMACION REGISTRO et st
« Datos agente econémico Basededm - RECISTRO DE RESPONSABLES de

« Nombre comercial PS productos sanitarios a medida

« LIr-D

|| Organismos Notificados y
'-J{: g certificados

« |nstruccionesy etiquetado A Erses coes

« Fecha inicia la distribucién N o RIS
« Declaracion reprocesamiento ) corvolcoimarcado
« Modificaciones
« Actualizacion anual

+ Tasas por tramos. Cuando registro este disponible

ey
™ % MINISTERIO agencia espanola de
P L e»  DESANIDAD medicamentos y

! . productos sanitarios
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mientras tanto ...
Registro RPS y CCPS

RPS (clase | tanto MDD como MDR y agrupaciones)

agencia espafiola de _
SEEARR DE SANIDAD medicamen tos vy Sede -
“» productos sanitarios Flectronica E

m ZQUE ES LA SEDE? PROCEDIMIENTOS ¥ SERVICIOS NOTIFICACIONES ELECTRONICAS NORMATIVA CERTIFICADOS DATOS ABIERTOS FIRMA ELECTRONICA

Inicio = Procedimientos y servicios = Productos sanitarios, cosmeéticos e higiene = Aplicacién envios telematicos: registro responsables puesta en mercs

APLICACION DE ENVIOS TELEMATICOS: REGISTRO DE
RESPONSABLES DE LA PUESTA EN EL MERCADO DE PRODUCTOS
SANITARIOS

CCPS (clase llg, lIb y Il tanto MDD como MDR)
S T ) ) ERaee

CCPS. Comunicaciones de Productos Sanitarios ¥ *%% 7

Acceso a la aplicacion Registro de nuevos usuarios

Si NO tiene usuario de acceso a la aplicacién, pulse en el
boton a continuacién para solicitar el alta

Usuarios: *

Contrasena: * =--------
i Solicitar aita en CCPS
[ Enviar
éHa olvidado su contrasena? Alta Categorias F.A.Q.s Manual
iCambiar su Contrasena? —=f sia = &
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Li C e n Ci a AE M P S ’ﬁ? D : A e MD R/ IVDR

Revision julio 2023
Fecha de publicacién: 17/07/2023

INSTRUCCION PS 2/2023 SOBRE EL PROCEDIMIENTO DE LICENCIA PREVIA DE
FUNCIONAMIENTO DE INSTALACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS

Versién: PS 2/2023

ANEXO II (Utilizar este formato con el membrete de la empresa) m
MODELO DE SOLICITUD DE LICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO

'Fabricacién | " Agrupacién |

:'I_ﬁw_ﬁaﬁz_lé_ia_n_]legal y fisica) Esterilizacion ATENCION

______________ l'_________________________'"l

Solo importacion legal \ Fabricante a terceros |

Solo importacion fisica Reprocesador de PS de un solo

uso
De:

e~ rrrrTrrTrrTrrTrrrrrrr T rrTrTr T T T rTrr T T T T T T rTTTTrTT YT RR R R rT T T T T TITTRRR RN TTTRTT T T TN

AN N B B B B B BN BN NN NN NN NN NN BN NN BN BN BN BN BN SN SN SN NN NN NN NN BN BN BN BN BN B BN SN SN SN NN NN NN NN NN BN BN BN BN BN B S SN BN NN NN NN NN N B B B S

Productos sanitarios implantables activos de fabricaciéon seriada y/o sus accesorios

Productos sanitarios y/o productos sanitarios implantables activos de fabricacién a
medida

(solo para el caso de importacion, o fabricacion en las ciudades auténomas de Ceuta y

Melilla) __ e

Aum B B B B B B BN BN NN NN NN NN NN NN BN NN BN BN BN BN S B SN NN NN NN NN NN BN BN BN BN B BN BN SN SN NN NN NN NN NN BN BN BN BN B BN S SN BN NN NN NN NN N S B S

Aparatos e instrumental utilizados para maquillaje permanente, semipermanente o
tatuaje de la piel por técnicas invasivas no considerados productos sanitarios.
Productos del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017

med Ingenieros
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LICENCIAS Proceso evaluacién

—>

PRESENTACION DOCUMENTACION ) INSIRUCCIONED P

¢ Circular 2/2001

Tasas

AEMPS  ;50c

Plazo
3 meses |
. INSPECCION AREAS FUNCIONALES
———
ESTUDIO DOCUMENTACION DE SANIDAD O AEMPS

Plazo
3 meses
CAMBIOS l

<€

RESOLUCION

7N

CONCESION DENEGACION, SUSPENSION, REVOCACION
30 Tecno-med Ingenieros
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7 ) INTRODUCCION
« Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI.
Plazos de aplicacion.

(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746)

REGLAMENTACION INTELIGENCIA
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

2) REGLAMENTACION PRODUCTOS SANITARIOS

CUALIFICACION Y CLASIFICACION de MDSW
(MDCG 2019-11), Al y MDAI (MDCG 2025-6)

CONTENIDO
MARCADO CE MDSW Y MDAI

- Diseno y Desarrollo MDSW y MDAI

« Evaluacion conformidad Org. Notificado

« Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001

* Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

S SENTACION ES S ORMACIO o - - .
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL  PREPARADA SEGUN » Documentacién Técnica (Anexos Il y IiI
SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO MDR/|VDR y anexo 1V A|A)
EXPERTOS EN TECNOLOGIA MEDICO-SANITARIA -
5) RECOMENDACIONES. COLOQUIO.
- E_

- @B
£ L LN N |
: ; 0 I ecnO'med |I'Igelllel'08 ztemas 1SC111
Plataforma de dinamizacidn @ Innowacidn de las capacidades
Industriales del Sistama Maclonal de "

ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |
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Recomendaciones

1. Revisa los nuevos requisitos de la AlA e incluyelos a los de MDR/IVDR + RD

2. Veras que si ya tenias marcado CE como producto sanitario tu GAP es menor al de un
desarrollador de software general. Actualiza tu sistema de calidad y procedimientos de
diseno.

3. El producto MDR/ IVDR + AIA es un nhuevo producto, tendremos que revisar pasar la
evaluacion de conformidad de este. Gestiona el nuevo producto utilizando tus
procedimientos de diseno y control de cambios.

4. Revisa la necesidad de Investigacion Clinica adicional y como defines y mantienes las 3
Bases de Datos.

5. Comprueba que has adaptado bien:
— La Documentacion Técnica (incluyendo doc de anexo IV AlA)

— El nuevo actor el Responsable del despliegue (deployer) que tienes como fabricante (provider)
— Los procedimientos actualizados con los requisitos de AIA ademas de MDR/IVDR

6. Aprovecha la ocasion para mejorar posicion en mercado e mejorar tu MDA

30 Tecno-med Ingemeros
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Otros requisitos (ademas de MDR/IVDR+AIA)

Debemos revisar otros requisitos que aplican a nuestro producto:
= RGPD Proteccion datos
= DGA

= NIS

= EEDS

= RED

= Database Dir.96/9

lasana requlatoria

30 Tecno-med Ingenieros
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Marcado CE MDAI. Timeline

GANTT PROJECT CE MARKING / PROYECTO MARCADO CE

TAREAS / TASK YEAR 1 YEAR 2 Entrada en vigor
Ql | Q2| Q3|Q4| Q1 | Q2| Q3 | Q4 | 282024 2/8/2025 2/8/2026 2/8/2027 2/8/2028 2/8/2029 2/8/2030

WP1: PLANES / PLANS - D. - ALGORITHM DEVELOP. 2/2/2025

WP2: REDISENO / REDESIGN. -TECH.DEVELOP

WP3: LIC. INSTALACION / FACILITIES LICENSE

WP4: DOC. TECNICA/ TECHNICAL DOC.

WPS: ENSAYOS V&V / V&V TESTS — SW validation /I'lrlnlln transicion MDSW,, Al (ALTO RIESGO)

MARCADO CE MDSW,y con AlA

WPG6: ENS V&V /TESTS - Interoperability - Usability

WPT7: ENS V&V /TESTS - Data security & cybersecurity Alrlmh transicién

MARCADO CE MDSW con AIA

WP8: ENSAYOS V&V / V&V TESTS - Clinical evaluation MDSW Al (CLASE |

WP9: V&V TESTS - Clinical investigation phase 1 21212026
(minimum data to obtain CE mark) INICIC DESIGNACION
WP10: ENSAYOS V& / V& TESTS - Clinical ORGANISHOS NOTIFICADOS

investigation phase 2 |

WP11: SISTEMA CALIDAD / QUALITY SYSTEM

WP12: 1SO 13485 CERTIFICATION (OPTIONAL) ESTRATEGIA CORTO PLAZO (antes 2027):
WP13; AUDITORIA INTERNA/ INTERNAL AUDIT - OBTENER MARCADO CE MDR/IVDR
WP14: EVALUACION ON /NB EVALUATION - OBTENER EL MARCADO CE AIA POR MISMO ON DESPUES

WP15: CE MARK

ESTIMADO TIEMPO TOTAL = 9 MESES + 15 MESES = 24 MESES
COSé,E((}N = 40— 60 KEur (10% coste total s/ MEDTECH)

-
Tecno-med Ingenieros
ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |

A VUESTRO LADO

© 2025, TMI www.tecno-med.es 5983



About  Auditing Organizations  Manufacturers  Documents  FA

Globalizacién y “Reliance”

Medical Device Single Audit Program

MDSAP allows a recognized Auditing Organization (AQ) to conduct a single
regulatory audit of a medical device manufacturer that satisfies the
relevant requirements of participating Regulatory Authorities (RAs).

P IMDRF s

MEMBERS: Australia (TGA) - Brasil (ANVISA)- ~ OBSERVERS:
Canada (HC) - China (NMPA) - Europe (EU Com) Argentina (ANMAT) - Organizacion
Japan (PMDA) - Russia (RMH) - Mundial Salud (WHO) - Suiza

Singapore (HSA) (Swissmedic)
I I‘l I @ South Korea (FDS) - UK (MHRA) - USA (FDA)

o-med Ingenieros
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http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-dpt/
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.asiapacificinstitute.info/img/publicidad/bandera_china.jpg&imgrefurl=http://www.asiapacificinstitute.info/noticias_detalle.php?id=53&h=288&w=432&sz=8&tbnid=YGpvR-Vz4gcJWM::&tbnh=84&tbnw=126&prev=/images?q=bandera+china&usg=__Wl1UZHzx3Yvx8DSlNuOxNcSMjX4=&ei=cBmsSYOXEJiU1QXx3_HCAg&sa=X&oi=image_result&resnum=1&ct=image&cd=1
http://www.mhlw.go.jp/english/index.html
http://www.tga.gov.au/
http://www.fda.gov/cdrh/
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/index.htm

Mantenerse informados

w
.

—— European =
— Commission BN 2

Public Health

Home > Medical Devices - Sector > New Regulations

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-

i r/new-r lations en
New Regulations sector/new-regulations_e

PAGE CONTENTS

Medical Devices regulations

Extension of the transition
periods laid down in the
regulations

Corrigenda to the regulations

Implementing measures for
regulations

Delegated acts adopted under
the regulations

Factsheets
Guidance
Latest updates

Documents

Medical Devices regulations

The EU revised the laws governing medical devices and in vitro diagnostics to align with the developments
of the sector over the last 20 years. The priority was to ensure a robust, transparent and sustainable
regulatory framework and maintain a high level of safety, while supporting innovation.

Two new regulations on medical devices and in vitro diagnostic medical devices entered into force in May
2017

Read the press release from the European Commission “@.

With effect from 26 May 2021, Regulation (EU) 2017/745 ‘@. of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on medical devices replaced Council Directive 90/385/EEC on active implantable medical
devices and Council Directive 83/42/EEC on medical devices.

With effect from 26 May 2022, Regulation (EU) 2017/746 «@. of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices replaced Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical devices.

Regulation 2017/745 and Regulation 2017/746 provide for transition periods during which devices that are
in conformity with the previous Directives can still be placed on the EU market.

s DBamidlatiars (C1B A1 TITAE & ~Ethe Erirmnmasn Darlamarnt ard aF 4R e Canme] aF B Acel 2017 An rmed el
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/ sociedad espaiiola de
-
Tecno-med Ingenieros
ANOS ' Consultores Tecnologias Sanitarias |

~>tapadh leat % =B m%‘_fjdanke

Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es

Ingeniero Electronico ASQ CQA — Biomedical Auditor

Socio Consultor Tecno-med Ing.

Experto en auditorias Organismos Notificados

Miembro comités SC 111 1SO 13485 AENOR

Auditor Experto en auditorias FDA y CMDCAS

Profesor Master Ing.Biomed UPC,UV y “Experto Prod.Sanitarios” UB
https://es.linkedin.com/in/claire-murphy-2761105

nmctlcsn Saclety tor Quallry

@ 1 (Z:ERTIfIED/J 'H:' ASQ @
. 1.

AEFI & Blomedlcal Division

Xavier Canals-Riera xcanals@tecno-med.es

Euroingeniero, Ingeniero Telecom col.2912

Director Tecno-med Ingenieros

Vicepresidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clinica
Presidente Subcomité Normalizacion Electromedicina SC62/209
Evaluador cientifico de la ANEP — Ministerio de Ciencia e Innovacién
Miembro comités Seguridad Paciente SC209 y SC 111 ISO 13485
Auditor Experto en auditorias de Organismos Notificados

Profesor Master Ing.Biomédica UPC, UV y “Experto Prod.Sanitarios” UB
https://es.linkedin.com/in/xaviercanalsriera

MEMBER

Y,
sclg  EMB
e
IEEE ENGINEERING IN
MEDICINE & BIOLOGY

Americah Soclety for Quality

Pam®

LN

maE

2ASQ

—_— % MEMBER
Biomedical Division

Certificado ES20/208727 |

El sistema de gestion de

TECNO-MED INGENIEROS, S.L.

Ed. Triangle. Plaza de Catalunya, 1-4, 08002, Barcelona

ha sido evaluado y certificado que cumple con los requisitos de

150 13485:2016

Para las siguientes actividades
Servicios de consultoria en aspectos dinicos y regulatorios, implantacion y mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
formacion y servicios relacionados aplicables a la industria de productos sanitarios.

Asesoria en:

= Marcado CE de productos sanitarios MDR / IVDR

= Regulatory Affairs / Estrategias de Cumplimiento

= Licencias y Comunicaciones AEMPS / EUDAMED

= Implantacion SGC EN 1SO13485 (+MDR+MDSAP)

= Documentacion técnica MDR/IVDR

= Evaluacion Clinica CEP/CER / PMS / PMCF

= Validacion de procesos y sistemas
informatizados

= Validacion ciclos esterilizacion y Salas limpias

= Solicitudes AEMPS Investigaciones Clinicas

= Aspectos especificos MDSW, Anexo XVI, In-
house

© 2025, TMI www.tecno-med.es 7186
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PREGUNTAS
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