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Das Das öösterreichische sterreichische MedizinprodukterechtMedizinprodukterecht

Wann wird Wann wird 
Hardware oder Software Hardware oder Software 

zu einem Medizinprodukt?zu einem Medizinprodukt?

Franz Fegerl, TÜV AUSTRIA
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ReferentReferent

•• Dipl.Dipl. --Ing. Franz Josef Ing. Franz Josef FegerlFegerl

TTÜÜV AUSTRIA SERVICES GMBHV AUSTRIA SERVICES GMBH

Leiter der akkreditierten PrLeiter der akkreditierten Pr üüff--/Inspektions/Inspektions -- und und 
CECE--ZulassungsstelleZulassungsstelle ffüür Medizinprodukter Medizinprodukte

1230 Wien, Deutschstrasse 101230 Wien, Deutschstrasse 10
Tel.: +43Tel.: +43 --11--6109161091--65016501
ee--Mail: Mail: mt@tuv.atmt@tuv.at
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Notified Body
Nr. 0408:

90/385/EWG
(aktive 
Implantate)

93/42/EWG
(Medizinpro-
dukte)

98/79/EG
(Laborprodukte)

Akkreditierte Prüf-/Inspektions- und Zulassungsstell e

CECE--ZulassungsstelleZulassungsstelle ffüür Medizinprodukter Medizinprodukte
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Zweckbestimmung:Zweckbestimmung:
Angaben in der Kennzeichnung, Angaben in der Kennzeichnung, 
Gebrauchsanweisung / Werbung:Gebrauchsanweisung / Werbung:
•• Erkennen, VerhErkennen, Verh üüten, ten, ÜÜberwaberwa --

chenchen , Behandeln, Lindern von , Behandeln, Lindern von 
KrankheitenKrankheiten

•• Erkennen, ... , Linderung oderErkennen, ... , Linderung oder
Kompensieren von VerletzunKompensieren von Verletzun --
gen oder Behinderungengen oder Behinderungen

•• Untersuchung, Ersatz / Untersuchung, Ersatz / VerVeräänn--
derungderung des des anatomanatom . Aufbaus . Aufbaus 
oder oder physiologphysiolog . Vorgangs. Vorgangs

•• EmpfEmpf äängnisregelungngnisregelung

Was ist ein Was ist ein „„ MedizinproduktMedizinprodukt ““ ??

Definition:Definition:
MP sind einzelne oder verbunMP sind einzelne oder verbun --
denedene Instrumente, Apparate, Instrumente, Apparate, 
Vorrichtungen, Stoffe, GegenVorrichtungen, Stoffe, Gegen --
stst äände, inkl. Software fnde, inkl. Software f üürr
•• die die Anwendung am Anwendung am 

MenschenMenschen
•• keine pharmakologisch, imkeine pharmakologisch, im --

munologischemunologische oder oder 
metabolischemetabolische HauptwirkungHauptwirkung

•• und mit und mit medizinischer medizinischer 
ZweckbestimmungZweckbestimmung
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Beispiele:Beispiele:
KlebeKlebe--Elektroden, Elektroden, KontaktgelKontaktgel, Sterilisator,, Sterilisator,
SamplerSampler von Blutanalysegervon Blutanalysegerääten mit ten mit 
speziellen Behspeziellen Behäältnissen, Schlltnissen, Schlääuche, Filter, uche, Filter, 
etc. etc. 

Definition Definition „„ ZubehZubeh öörr““

ZubehZubeh öör:r:
•• Gegenstand, der selbst kein MP ist,Gegenstand, der selbst kein MP ist,
•• gemeinsam mit MP verwendet wird,gemeinsam mit MP verwendet wird,
•• die vom Hersteller festgelegte die vom Hersteller festgelegte 

Zweckbestimmung des MP ermZweckbestimmung des MP erm ööglicht oder glicht oder 
unterstunterst üützt tzt 

Das ZubehDas Zubeh öör zu einem r zu einem 
Medizinprodukt ist selbst Medizinprodukt ist selbst 
ein Medizinprodukt !ein Medizinprodukt !
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Medizin-
Produkte
Medizin-
Produkte

Abgrenzung der MP zu ITAbgrenzung der MP zu IT --ProduktenProdukten

Arznei-
mittel

IVD

AIMD

PSA
Kos-

metika

Kanülen
In-vivo-IVDs

Kapillaren
In-vitro-IVDs

opt. Brille

Laborhandschuhe
Rö-Schürze

OP-Hand-
schuhe

Befüllte Spritze (AM-Kit)
Heparin (AM)

Leere Spritze
heparinbe-
schichtete Kanüle

Elektronische
Bauteile

Elektroden

Sonnenbrille

Zube-
hör

Verwaltungs-SW

EKG-
Computer

Universeller PC

Heimtrainer

Ergometer

Herzschrittmacher
mit Zubehör

Experten-SW
PACS

Ma-
schinen

Telecom-
Geräte VO tier.

Gewebe
Elektro-

Handwerk-
zeuge

Blut-
produkteTelemetrie

Funk-
geräte

Haushalts-
Geräte

IT-
Prod.

Soft-
ware

EX-
Geräte

etc.
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MPG:  Med. System (PCMPG:  Med. System (PC --Workstation)Workstation)

PC-Gehäuse

Monitor

Festplatten

Videokarte

Mainboard

EKG-Karte

Printer IT-Produkte
CE nach 73/23/EWG
- Hardware: Allg. PC-Komponenten
- Software:  Allg. Betriebssysteme

Medizinprodukt
CE nach 93/42/EWG
- Hardware
- Firmware (Software)
- Anschlußmöglichkeiten für allgemeine 
IT-Produkte müssen vorhanden sein!

Medizinisches System:
Zusammenbau nach EN 60601-1-1

Betriebsystem
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MPG: Software als MPMPG: Software als MP

•• Hersteller entscheidet, ob SW ein MP ist oder nicht  und Hersteller entscheidet, ob SW ein MP ist oder nicht  und 
muss dies begrmuss dies begr üünden.nden.

•• SW kann seinSW kann sein
–– ein MP ein MP => CE=> CE

–– ein Zubehein Zubeh öör zu einem MP  r zu einem MP  => CE=> CE

–– Integraler Teil eines MPIntegraler Teil eines MP => CE=> CE
KonformitKonformit äät wird mit dem MP mitbewertett wird mit dem MP mitbewertet

Keine der angefKeine der angef üührten Varianten hrten Varianten => CE=> CE
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SW als MP oder ZubehSW als MP oder Zubeh öör (Beisp. I)r (Beisp. I)

Mindestens ein Kriterium muss zutreffen:Mindestens ein Kriterium muss zutreffen:

•• SW fSW füür explizit in der RL genannte Zwecker explizit in der RL genannte Zwecke
–– SW zur Risikoevaluierung von SW zur Risikoevaluierung von TrisomyTrisomy 2121
–– SW zur Programmierung aktiver Implantate (Pacemaker  etc.)SW zur Programmierung aktiver Implantate (Pacemaker  etc.)

•• SW SW steuert/beinflusststeuert/beinflusst die Funktion von MPdie Funktion von MP
–– SW zur Berechnung der Bestrahlungsdosis in der Onko logieSW zur Berechnung der Bestrahlungsdosis in der Onko logie

•• SW fSW füür PAT zur Diagnose/Therapie von Krankheitenr PAT zur Diagnose/Therapie von Krankheiten
–– SW zur Alzheimer SyndromSW zur Alzheimer Syndrom --BestimmungBestimmung
–– SW zur SW zur ADHDADHD--DiagnoseDiagnose ((AttentionAttention DefecitDefecit HyperactivityHyperactivity DisorderDisorder ))
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SW als MP oder ZubehSW als MP oder Zubeh öör (Beisp. II)r (Beisp. II)

•• SW zur Bearbeitung/Auswertung von SW zur Bearbeitung/Auswertung von PATPAT--DatenDaten , , 
die ein anderes MP generiert hatdie ein anderes MP generiert hat

–– SW zur Auswertung von SW zur Auswertung von HolterHolter --EKGsEKGs
–– SW zur diagnostischen Bildbearbeitung (PACS)SW zur diagnostischen Bildbearbeitung (PACS)
–– SW zur Bearbeitung/Auswertung/Vergleich von SW zur Bearbeitung/Auswertung/Vergleich von 

Labordaten (Labordaten ( IVDIVD--DatenDaten ))
–– SW zur Berechnung der SW zur Berechnung der chirurgchirurg . Position f. Position f üür Eingriffe r Eingriffe 

(Navigator) oder Bestrahlungen (Strahlentherapie)(Navigator) oder Bestrahlungen (Strahlentherapie)
–– SW fSW füür r VergleichsmonitoringVergleichsmonitoring gespeicherter Bilder gespeicherter Bilder 

(Onkologie)(Onkologie)
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SW als integraler Teil des MPSW als integraler Teil des MP

•• SW ist Komponente oder integraler Teil des MPSW ist Komponente oder integraler Teil des MP

–– Kein gesondertes CE, da MP Kein gesondertes CE, da MP CECE--gekennzeichnetgekennzeichnet ist!ist!
–– Beisp.: SW eingebaut in Beisp.: SW eingebaut in 

•• BeatmungsgerBeatmungsger ääten ten 
•• ÜÜberwachungsmonitorenberwachungsmonitoren
•• InfusionspumpenInfusionspumpen
•• BlutdruckmessgerBlutdruckmessger äätenten
•• Blutgasmonitoren etc.Blutgasmonitoren etc.

Die SW ist Teil des MP Die SW ist Teil des MP -- wie auch swie auch s äämtliche HWmtliche HW --
Komponenten!Komponenten!
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SW die nicht unter die MPSW die nicht unter die MP --RL fRL f äälltllt

•• SW fSW fäällt nicht unter die Definition eines MP oder llt nicht unter die Definition eines MP oder 
des Zubehdes Zubeh öörs zu einem MPrs zu einem MP

–– SW zur Verwaltung von Patientendaten (KIS etc.) SW zur Verwaltung von Patientendaten (KIS etc.) 
oder Verwaltung von Labordatenoder Verwaltung von Labordaten

–– TrainingsTrainings -- /Schulungssoftware f/Schulungssoftware f üür med. Personalr med. Personal
–– SW fSW füür Instandhaltungszwecke von r Instandhaltungszwecke von MedGerMedGer äätenten

((DiagnoseDiagnose --SWSW, Schaltpl, Schaltpl ääne, Teilelisten, etc.)ne, Teilelisten, etc.)
–– SW fSW füür die Herstellung von MPr die Herstellung von MP

(CM(CM--Systeme, Compiler, Systeme, Compiler, ProgrammierkitsProgrammierkits , , 
Entwicklertools, etc.)Entwicklertools, etc.)

–– PCPC--Betriebssysteme, wenn diese nicht eigens fBetriebssysteme, wenn diese nicht eigens f üür ein r ein 
bestimmtes MP programmiert wurden.bestimmtes MP programmiert wurden.
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EigenstEigenst äändige Software als MPndige Software als MP

•• gilt als gilt als aktivesaktives MP! (z.B. PACS)MP! (z.B. PACS)
•• SW muss so installiert, betrieben und angewendet SW muss so installiert, betrieben und angewendet 

werden, wie es in den Zertifizierungsbedingungen werden, wie es in den Zertifizierungsbedingungen 
angegeben ist !angegeben ist !
–– mit der im Zertifikat angegebenen Hardware mit der im Zertifikat angegebenen Hardware 

(PC, Komponenten, Netzisolatoren, etc.)(PC, Komponenten, Netzisolatoren, etc.)
–– mit dem im Zertifikat angegebenem Betriebssystem mit dem im Zertifikat angegebenem Betriebssystem 

((WinXPWinXP , Vista, , Vista, LinuxLinux , , ……))
–– mit der im Zertifikat angegebenen mit der im Zertifikat angegebenen ZusatzZusatz --SWSW

((FirewallFirewall , , VierenschutzVierenschutz , etc.), etc.)
–– etc.etc.
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SWSW--Updates & SWUpdates & SW --ÄÄnderungnderung

•• Bei Updates, Erweiterungen, Bei Updates, Erweiterungen, ÄÄnderung der nderung der 
Plattform muss der Hersteller sicherstellen, dass,Plattform muss der Hersteller sicherstellen, dass,
–– SW mit grundlegenden Anforderungen konform istSW mit grundlegenden Anforderungen konform ist
–– Alle Alle ÄÄnderungen dokumentiert sind (EN60601nderungen dokumentiert sind (EN60601 --11--4)4)
–– Alle Alle ÄÄnderungen nderungen validiertvalidiert , gepr, gepr üüft und freigegebenft und freigegeben
–– ComplianceCompliance mit HW und ev. anderer SW bestehtmit HW und ev. anderer SW besteht
–– Der zustDer zust äändige NB informiert wurdendige NB informiert wurde
–– Die Klassifizierung sich nicht verDie Klassifizierung sich nicht ver äändert hatndert hat
–– Die vom Die vom ConfigurationConfiguration Management verlangte klare und Management verlangte klare und 

eindeutige eindeutige VersionierungVersionierung gegeben ist.gegeben ist.



FE\EU+MPG.PPT\ 15

vFMvFM--SoftwareSoftware von von 
Loy & Hutz:Loy & Hutz:
•• BestandsverzeichnisBestandsverzeichnis
•• GerGeräätedatei tedatei 
•• TerminverwaltungTerminverwaltung
•• InstandhaltungsmanagmentInstandhaltungsmanagment
•• PrPrüüfsoftware fsoftware 
•• GesetzGesetz --/Bescheidverwaltung/Bescheidverwaltung
•• IntranetIntranet --Einweisungsmodul Einweisungsmodul 
•• IntranetIntranet --StStöörmeldemodulrmeldemodul
•• Schnittstellen: SAP, CADSchnittstellen: SAP, CAD
•• HaustechnikverwaltungHaustechnikverwaltung
•• ReinigungsmodulReinigungsmodul
•• PocketPocket --PCPC--SchnittstelleSchnittstelle
•• Ausdruck beliebiger Ausdruck beliebiger 

ListenListen
Bezugsquelle:   TBezugsquelle:   T ÜÜV AUSTRIA, Deutschstrasse 10, 1230 Wien    V AUSTRIA, Deutschstrasse 10, 1230 Wien    mt@tuev.atmt@tuev.at , Tel: 01, Tel: 01 --6109161091--65016501

Kein MP: Kein MP: MPGMPG--CAFMCAFM--SoftwareSoftware


