UDFORDRINGER OG POTENTIALER VED
CE-MARKNING AF MEDICINSK SOFTWARE

LAKESIDE X-RAY NETVARKSARRANGEMENT 9. JUNI 2022
| SAMARBEJDE MED DANISH LIFE SCIENCE CLUSTER




HVAD ER X-RAY?

Et netveerksarrangement, hvor du mader ligesindede og far “gennemlyst” et omrades nyeste
viden (teori) og erfaring (praksis)

Et “rentgenbillede” af et omrade pa ca. 2-3 timeri godt selskab - med savel oplaeg
(praesentation) og eftertanke (dialog) med udgangspunkt i fx. trends, ny lovgivning, ny

teknologi etc.

Et todelt format som bestar af:
1) enintroduktion til et omrade

2) et “Deep Dive” med nedslag og debat i konkrete udfordringer eller praksis pa omradet -
inklusiv faglig dialog

Lakeside afholder X-ray 4 gange om aret

Velkommen til X-RAY arrangement hos Lakeside!




DU ER HAVNET HOS LAKESIDE..

BYGHERRERADGIVER FOR DIGITALISERINGSPROJEKTER

Med en bygherrerddgiver pa dit digitaliseringsprojekt undgar du at fare vild i junglen af lovgivning, leverandgrer og lovprisninger om ny teknologi.

It- og digitaliseringsprojektet <

Systemejer oo Digital bygherreradgiver

It-leverandgr

1T || 1T 1T
[t-arkitekt [t-udvikler Underleverandarer
11 11 11 11

Som bygherreradgivere hjeelper og rddgiver vi systemejere
(bygherrer) igennem alle faser af deres digitaliseringsproces fra
strategi og specifikation til implementering og opfalgning -
praecis som en almindelig bygherrerddgiver hjeelper dig igennem
planleegningen og opfarelsen af dit byggeprojekt

Det klassiske byggeri
Bygherre - Bygherreradgiver
Totalentreprengr
Arkitekt Ingenigr Underentreprengrer

> = Atbygge, anskaffe og udvikle nye digitaliseringsinitiativer har

mange paralleller til det klassiske byggeri.



PROGRAM

14.30: Kaffe og snacks
15.00: Velkomst

15.05: Opleeg 1: Et kigind i fremtidens arbejde med velfzerdsteknologi v. Danish Life Science Cluster,
Senior Projektleder Frederik Mglgaard Thayssen

15.20: Opleeg 2 “Introduktion til MDR — udfordringer og potentialer” v. Kirsten Morre Vinther, Lakeside
15.30: Opleeg 3 “MDR- processen fra a til z” v. Joachim Boll, CEO og partner i Oscilla.
16:00: Pause

16.20: Opleeg 4 “Sadan arbejder vi med MDR i Region Midt” v. Jeanette Bak Christensen, sagsbehandler i
RM-IT kvalitetsenhed

16:45: Feelles dialog og spargsmal - “Bring your own case”

17:00: Afslutning med netveerk og snacks
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OPLAG V. DANISH LIFE SCIENCE CLUSTER

"Et kigind i fremtidens arbejde med velfaerdsteknologi ”
v. Senior projektleder Frederik Malgaard Thayssen
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X-RAY hos Lakeside

Danish Life Science Cluster

9. juni 2022

, Danish Danmar ks
¢ Life Science nationale
Cluster sundhedsklynge



Velkommen til
dagens prasentation

« Kort om Danish Life Science Cluster og
Kort om mig

« | kender udfordringerne, men hvad skal vi
gare?

« Dataianvendelse, Al og Etik
 ’Individualiseret sundhed”




Danmarks
life science klynge

HUB NORD

7 N

HUB MIDT HUB H

HUB

HUB SYD SJALLAND

En national klynge med fem regionale hubs

Medlemsorganisation med +235 medlemmer:
virksomheder, brancheorganisationer
videninstitutioner, regioner og kommuner

Branche: Life science bredt - Laegemidler,
biotec, Health tech, medikoteknik,
velfeerdsteknologi m.m.

Ydelser: Matchmaking, events, netvaerk,
innovationsprojekter og strategiske
partnerskaber



Klyngens

o
formal
at omseette forskning og viden til nye og at bygge bro, drive innovation og skabe
bedre kommercielle Ipsninger og produkter netveerk mellem virksomheder,
til gavn for virksomheder, sundhedsvaesen videnmiljger og organisationer inden for
og borgere i hele Danmark. life science og velfeerdsteknologi.
. BENIE) BERINEIS
< ¢ Life Science nationale
Cluster sundhedsklynge



Fremtidige udfordringer...
fremtiden er nu!

e Flere a=ldre

 Flere borgere lever med en kronisk
sygdom — gget andel med
komorbiditeter

* Jgede sundhedsudgifter
 Ulighed i sundhed
« Mangel pa sundhedspersonale

59% flere over 80 ari 2030



Udfordringer
i dag, i morgen og...




Verdens bedste sundhedsdata
Vi skal have veaerdi ud af dem ogsa

e Data i anvendelse — ikke kun som
dokumentation

e Alialt

e Etik - hvem har ansvaret? Er det uetisk ikke at
bruge data/viden, hvis det kan redde liv?

 Dialogbaseret interaktion mellem borgere og
patienter og sundhedsvaesenet

 Individualiseret sundhed



Borgerperspektivet
Betingelser for trivsel &) World Health
iy Organization

o

» Quality of Life
« Equality
* Life course perspective

Hvad nu hvis vi starter hos borgeren



Individualiseret sundhed
Konteksten tages ind

Vi ser pa det hele menneske

Borgeren bidrager med data - )
information fra deres hverdag — ogsa
med “kliniske endpoints” men ikkekun...

Bor?eren er aktiv og deltagende og med i
beslutninger vedrgrende deres sundhed
0g liv. Men dataunderstgttet.

Relducerer kontakter for dem som kan
selv

Kun have kontakt nar det er ngdvendigt
Indsigt i betydningen af det levede liv

Borgeren motiveres ud fra egen
livsSituation og overbevisning



£
Mulig vision: DIGITALISERINGSSTYRELSEN Sundhed'dk

"vi vil give ngglen til Praktiserende Kommuner

morgendagens lseger Kl. Hospitaler

sundhedsvaesen til }. AN
borgerne” w

Virksomheder

Universiteter

Sundhed Science

NATIONALT
GENOM CENTER

Bio-/Genomics

/Hele livet '\

» Sundhedsfremme
» Forebyggelse

» Behandling

» Rehabilitering

G Palliation /




Tak for denne gang

Frederik Molgaard Thayssen

Programleder
Danish Life Science Cluster

info@danishlifesciencecluster.dk

Danish Life Science Cluster er ess Danmarks

medfinansieret af Uddannelses- og <+« Erhvervsfremmebestyrelse
Forskningsministeriet


http://www.danishlifesciencecluster.dk/

CE- MARKNING
AF SOFTWARE SOM MEDICINSK UDSTYR

Hvad giver det af udfordringer — og muligheder?

Lakeside X-RAY netveerksarrangement d. 9. ju6ni 2022



EN KORT INTRO TIL MDR

EU hari 2017 vedtaget nye regulativer pa medicinsk udstyr, som skaerper krav til HYAD og HVORDAN,
medicinsk udstyr skal CE-maerkes.
Eksisterende direktiv for medicinsk udstyr geeldende fra 1993 = MDD (direktiv)

MDR - forordning om medicinsk udstyr gaeldende fra maj 2021 = MDR (forordning)”

Formal:
Styrke patientsikkerheden
Sikre tilgeengeligheden af nyt udstyri EU

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

"Til forskel fra direktiver er forordningernes regulativer direkte geeldende i alle EU-lande


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20170505

HVAD ER MEDICINSK UDSTYR 2

MDR forordningens definition™:
‘Medicinsk udstyr’ betyder ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller

anden genstand, som ifelge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pd mennesker
med henblik pa et eller flere szerlige medicinske formdl.

* Se hele definitionen i Artikel 2, stk. 1 i MDR




KVALIFIKATION OG KLASSIFIKATION AF SOFTWARE

KLASSIFIKATION -

Hvilken risikoklasse
er softwaren som
medicinsk udstyr ?

KVALIFIKATION
- Skal softwaren . D
kvalificeres som
medicinsk udstyr?




HVORFOR ER DET INTERESSANT?

Driver: Stor usikkerhed i
branchen og politisk
bevdgenhed. Er der

produkter som slet ikke

kommer pa markedet?

J

Behov: Leverandgrer og
kravstilleres bekymring
seerligt for hvad MDR
betyder for software som

medicinsk udstyr.

)

Hypotese: Bade kunder og
leverandarer pa
sundhedsomradet er lidt
famlende overfor, hvordan

det skal gribes an.

)




"DER BLIVER LAGT LAG PA NOGLE AF DE TING, SOM MAN GERNE
VILLE. MAN BREMSER ALTSA UDVIKLINGEN - DET ENDER MED VI
IKKE FAR DEN BEDSTE NYE TEKNOLOGI PA MARKEDET."

(CITAT FRA INTERVIEW MED EN QUALITYMANAGER HOS EN FABRIKANT AF RONTGENUDSTYR)

"|O STRAMMERE DET BLIVER JO FLERE KONKURRENTER FALDER FRA
— MAN SKAL BARE TAGE DET SOM EN KONKURRENCEPARAMETER"

(CITAT FRA INTERVIEW MED GLOBAL PRODUCT MANAGER HOS FABRIKANT PA HOREOMRADET)




TYPISKE FALDGRUBER
SOFTWARE SOM MEDICINSK UDSTYR

Udfordringer som vi har observeret hos kunde og leverandar




1 | KAN VI UNDGA CE-MARKNING?

Pas pa med at falde i den groft at det handler om at undgd CE-
meaerkning og komme udenom MDR.

Leverandaren:

Nogle falderiden graft, at man forsgger at tilpasse sin
software fx ved at tage features ud som vil medfgre at
produktet skal CE-meerkes.

Det betyder, at patienter ikke far gavn af innovative tiltag eller
man far bygget et produkt der ikke svarer til behovet.

Den offentlige kravstiller:

Kan vi mon komme ind under undtagelsesreglen i MDR som
foreskriver at in-house udviklet software ikke skal CE-meerkes,
hvis det kun anvendes af en sundhedsinstitution.




2 | SOFTWAREN KLASSIFICERES SOM BESLUTNINGSSTOTTE UDEN
AT VARE DET

Pas pa med at tro du leverer beslutningsstatte blot
fordi du implementerer et statteveerktaj i din
software.

Software som har til formal er at behandle,
analysere, generere eller modificere medicinsk
information og derved hjzelpe med at tage
beslutninger vil indebaere en hgj risiko og dermed
klassificeres i en hgj risikoklasse.

Software som blot lagrer og viser information er
ikke beslutningsstatte.

(En brochure, et opslagsveerk (fx medicinhandbogen,
patienthdndbogen) er ikke medicinsk udstyr, men hvis man
udarbejder et stykke software som pa baggrund af brugerens
inputvaerdier genererer ny information er det beslutningsstatte).



3 | MAN KOMMER FOR SENT | GANG MED PROCESSEN

Pas pa med at komme for sent i gang med processen -
risikostyring og kvalitetssikring skal med ind fra starten - fra

produktet designes.

CE-meerkning af software som medicinsk udstyr opfattes ofte
som en forhindring - med indsigt og planleegning kan det
blive det en naturlig del af kvalitetssikringsprocessen.

Teenk kvalitetssikringssystemer og risikostyring ind fra starten




4 | USIKKERHED OMKRING CE-MARKNINGSPROCESSEN TAGER
FOKUS

Pas pd med at overgere det og gd i panik over MDR - formdlet
er at sikre produktet - ikke bare generere dokumenter.

—> Tag det step for step

Fa styr pa rammerne for CE-maerkning

Hvad er dit tilteenkte formal med produktet?

Er din software medicinsk udstyr?

Hvad er produktets risikoklasse?

Teenk kvalitets- og risikostyring fra starten
Dokumentation, dokumentation, dokumentation
Hent hjeelp i iso-standarder




DET VAR INTRO'EN

... Ognu til dem der sidder med fingrene i det. ..



CE-meerkning af medical device software

3
_

C€

Lakeside, d. 9 Juni 2022, v. Joachim Boll @Osci I Ia



Skal vores software CE-meerkes?

Hvad er det tilteenkte formal med softwaren — “intended use”

MDR EU 2017/745 Artikel 2, Definitioner

| denne forordning forstds ved:

1) »medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er
bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pd mennesker med henblik pa et eller flere af folgende saerlige medicinske formdl:

* diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af sygdomme

* diagnosticering, monitorering, behandling, afhjeelpning af eller kompensation for skader eller handicap

* afprgvning, udskiftning eller andring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand

 tilvejebringelse af oplysninger ved hjaelp af in vitro-undersggelse af prgvemateriale fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod- og
veevsdonationer,

hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis
virkning kan understgttes ad denne vej.

Fglgende produkter anses ogsd for at vaere medicinsk udstyr:

* udstyr til svangerskabsforebyggelse eller —stgtte

* produkter, der specifikt er beregnet til reng@ring, desinfektion eller sterilisering af udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, og af udstyr som
omhandlet i dette nummers fgrste afsnit

(@ oscilla



Skal vores software CE-meerkes?

Sommerhus
rengering:

v

CE-markning som medicinsk software “

EU 2017/745: Annex I1X(9), chapter 1 — QMS
ISO 13485 Certificering af virksomhed

IEC 62304 MDSW Dokumentation

IEC 62366 Usability engineering

ISO 20417 Meerkning af software

ISO 14971 Risiko analyse

ISO 27001 Cyber- og informationssikkerhed
Instruction for use

Notified bodie : EU’ s bemyndiget organ

Nej
Nej
Nej
Nej
Nej
Nej
Nej
Nej
Nej

Patient

smertedaekning:

v

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

1
2
4
5

(coscilla



Klassiticering atf medicinske software

Klassificeringen ggres ved
at folge:

EU 745/2017 Annex
VIII(8) ‘classification rules’

EU’s Guidance on
classification of medical
devices
MDCG 2021-24

Virksomheden
kan selv
certificere
udstyret




Klassiticering at medicinske software

(coscilla



User Requirements Product Requirements Risk Verification Validation
r T ] management
| E C 6 2 3 04 Od e | UR Doc UR Id PR Doc PR/ SR Hazard Id Category Doc - Test case Doc - Test case
1d-0205 UR-1-1 1d-0208 PR_SYS_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.1.1 1d-0317-TC3
1d-0205 UR-1-1 1d-0208 PR_SYS_02.1 None H 1d-0267- TC 10.1.2 1d-0317-TC 3
1d-0205 UR-6-3 1d-0208 PR_SYS_03.1 None H 1d-0267 - TC 10.1.3 1d-0317-TC 11
1d-0205 UR-3-1 1d-0208 PR_SYS_04.1 4.4 H 1d-0267-TC 10.1.4 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-2 1d-0208 PR_PI_01.1 4.4 H 1d-0267- TC 10.2.1 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-2 1d-0208 PR_PI_02.1 None H 1d-0267- TC 10.2.2 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-2 1d-0208 PR_PI_03.1 3.1 H 1d-0267- TC 10.2.3 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-2 1d-0208 PR_PI_04.1 3.8,5.6 H 1d-0267-TC 10.2.4 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-1-13 1d-0208 PR_MI_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.3.1 1d-0317-TC9
1d-0205 UR-1-14 1d-0208 PR_MI_02.1 None H 1d-0267 - TC 10.3.1 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-11 1d-0208 PR_PRB_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.4.1 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-17 1d-0208 PR_PRB_01.1 None H 1d-0267-TC 10.4.1 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-11 1d-0208 PR_PRB_02.1 None H 1d-0267-TC 10.4.1 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-17 1d-0208 PR_PRB_02.1 None H 1d-0267-TC 10.4.1 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-11 1d-0208 PR_PRB_03.1 None H 1d-0267- TC 10.4.2 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-17 1d-0208 PR_PRB_03.1 None H 1d-0267- TC 10.4.2 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-1-6 1d-0208 PR_VI_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.5.1 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-1-14 1d-0208 PR_VI_01.1 None H 1d-0267- TC 10.5.1 1d-0317-TC4
1d-0205 UR-3-1 1d-0208 PR_CON_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.6.1 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-2 1d-0208 PR_CON_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.6.1 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-1-10 1d-0208 PR_CON_02.1 None H 1d-0267 - TC 10.6.2 1d-0317-TC3
1d-0205 UR-3-3 1d-0208 PR_CON_03.1 None H 1d-0267 - TC 10.6.3 1d-0317-TC5
1d-0205 UR-1-2 1d-0208 PR_CAB_01.1 None H 1d-0267- TC 10.7.1 1d-0317-TC2
1d-0205 UR-1-2 1d-0208 PR_CAB_02.1 None H 1d-0267- TC 10.7.2 1d-0317-TC2
1d-0205 UR-1-2 1d-0208 PR_CAB_03.1 None H 1d-0267 - TC 10.7.3 1d-0317-TC2
1d-0205 UR-1-2 1d-0208 PR_CAB_04.1 None H 1d-0267-TC 10.7.4 1d-0317-TC2
1d-0205 UR-3-1 1d-0208 PR_CAB_01.1 None H 1d-0267-TC 10.7.1 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-1 1d-0208 PR_CAB_02.1 None H 1d-0267 - TC 10.7.2 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-1 1d-0208 PR_CAB_03.1 None H 1d-0267 - TC 10.7.3 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-1 1d-0208 PR_CAB_04.1 None H 1d-0267- TC 10.7.4 1d-0317-TC1
1d-0205 UR-3-3 1d-0208 PR_CAB_01.1 None H 1d-0267 - TC 10.7.1 1d-0317-TCS
1d-0205 UR-3-3 1d-0208 PR_CAB_02.1 None H 1d-0267- TC 10.7.2 1d-0317-TC5
1d-0205 UR-3-3 1d-0208 PR_CAB_03.1 None H 1d-0267 - TC 10.7.3 1d-0317-TC5
1d-0205 UR-3-3 1d-0208 PR_CAB_04.1 None H 1d-0267-TC 10.7.4 1d-0317-TC5

60 stk. User Requirements
228 stk. Product and software Requirements

135 stk. Hazards ( .
« oscilla



ISO 14971 Risiko analyse

Et levende dokument, som skal revurderes under hele udviklingsprocessen og i hele produktets levetid som en del af PMS

(coscilla



Medigér risk i software

RISK!

Instruction f9r use PC/Mobile » Firmware i embedded » Hardware
Advarsel og vejledning - Software/app system

Mindre sandsynlighed Mindre sandsynlighed Lille sandsynlighed
for fejl Stor sandsynlighed for fejl, kan overvages for fejl
for fejl, ukendt og med hardware fks. Kan
dynamisk milijg watchdog verificeres/testes

(coscilla



Instruction for use

Et af de vigtigste dokumenter i
godkendelsesprocessen.

En burger manual bruges til at mitigere
en risiko.

Praecisér: Tilteenkt brug, brugere,
malgruppe....

Evt. oversaettelser skal foretages af ISO
17100 certificerede virksomheder.

This manual contains instructions regarding safety. Read these instructions carefully
and completely before using the product.

Intended use
Diagnostic audiometric testing. (Oscilla® A30, A50 and A60)
Software user interface for audiometric medical devices. (Oscilla® AudioConsole software)

Intended Users
Audiologists, ENTs and other healthcare professionals in testing the hearing of their patients.

Intended Patient Population
All patient groups from 5 years through adulthood, provided that the patient is able to respond to the
signals.

Intended Use Environments
Professional Healthcare Facility Environments in clinics, schools, institutions, etc.

Contraindications
Patient is uncooperative.

Clinical Benefit
The Oscilla audiometer is used to conduct diagnostic audiometric testing, thereby providing a means to
determine the presence, type and degree of hearing loss, assist in the diagnosis of otologic disorders.

Essential Performance

The device is designed to offer a high degree of protection of the patients hearing. In the presence of excessive
or unwanted audio signals refrain from using the device and seek assistance for service of the device.

(coscilla




Maerkning af medicinsk software

(coscilla



Bemyndigede organer - Notified bodies

‘Notified bodies’ er en flaskehals
Fra 58 stk. under MDD til kun 20 stk. under MDR

Ventetid pa 6-18 maneder for at komme i gang.
Selve processen kan tage 6-12 maneder.

‘Notified bodies’ vaelger selv hvilke kunder de vil
have ind - slg din virksomhed godt.

Fokusér pa ‘Notified bodies’ som allerede har
udstyr/software i samme kategori som jer.

(@ oscilla



Forlgb forud for godkendelse

Kontakt til forskellige NB’s

MDR Audit #2

MDR Audit #1

Indsendelse af QMS +
Technical documentation

\4 l \4
Aug Sep Dec Jan Feb Mar Apr [\ E]] Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dec
2020 2020 2020 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021

Underskrivning af aftale med NB

Dansk Audit

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Faerdiggerelse af den tekniske dokumentation

Feerdigggrelse af produktudvikling og test

MDR godkendelse
Start af salg | EU

(coscilla



midt

regionmidtjylland

Implementering af MDR i Sundhedsinstitutioner
— kan det ggres pragmatisk?



Jeanette Bak Christensen

Sagsbehandler, Ledelsessekretariatet, It-afdelingen Region Midtjylland




Program

= MDSW i Region Midtjylland

= Krav til Sundhedsinstitutioner

= Hvad er et "“passende QMS"?

= Det videre samarbejde

= Forankring af MDR i Region Midtjylland



MDSW I REGION MIDTJYLLAND

REGULATION
(EU) 2017/745
on medical
devices

(MDR)



Transformationen i det danske sundhedsvaeesen




midt

regionmidtjylland

Udfgrer software-Igsningen udelukkende en eller flere af fglgende funktioner?

1) opbevaring (storage)

2) arkivering (archival)

3) kommunikation/overfgrsel af data mellem systemer (communication)
4) simpel sggning (simple search)

OBS: hvis software-lgsningen analyserer, modificerer eller behandler data skal NEJ vaelges

Y -

Medicinsk software

Software hvor man kan sige NEJ til fglgende:

. Udfgrer software-lgsningen udelukkende en eller flere af
falgende funktioner:

= opbevaring

= arkivering

=  kommunikation/overfgrsel af data mellem systemer
= simpel sggning

og JA til fglgende:

. Er software-lgsningen til gavn for individuelle patienter?
- Er software-lgsningen medicinsk udstyr?

er medicinsk software

Er software-lgsningen til gavn for individuelle patienter?!

b)

Er software-lgsningen medicinsk udstyr?

Dvs. anvendes Igsningen, alene eller i kombination, til et eller flere
af folgende formal:

diagnosticering af sygdomme, skader eller handicap
forebyggelse af sygdomme

monitorering af sygdomme, skader eller handicap
forudsigelse af sygdomme

prognose for sygdomme

behandling eller lindring af sygdomme, skader eller handicap
afhjeelpning af eller kompensation for skader eller handicap
svangerskabsforebyggelse eller -stgtte

v

@ Ikke omfattet af
MDR eller IVDR

Leverer software-lgsningen information baseret pa data

udelukkende tilvejebragt af medicinsk udstyr til IVD?2

Er det erklaerede formal3 vaesentligt drevet af en datakilde,

der kommer fra medicinsk udstyr til IVD?

@ , Omfattet af
IVDR

@ . Omfattet af
" MDR



regionmidtjylland

Al 1 sundhedsvaesenet?



regionmidtjylland

KRAV TIL SUNDHEDSINSTITUTIONER



regionmidtjylland

Regionernes ""rolle” 1 MDR?

"Sundhedsinstitution:

en organisation, hvis hovedformal er
pleje eller behandling af patienter
eller fremme af folkesundheden”




regionmidtjylland

Er regionen ogsa fabrikant?

“Fabrikant: en fysisk eller juridisk person, som
fremstiller eller nyistandseetter udstyr, eller
som far udstyr designet, fremstillet eller
nyistandsat og markedsforer det pagaeeldende
udstyr i eget navn eller under eget varemeaerke”
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Artikel 5 stk. 5

Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I finder kravene i denne
forordning ikke anvendelse pa udstyr, der kun er fremstillet og anvendt i sundhedsinstitutioner, der er
etableret i Unionen, safremt alle fglgende betingelser er opfyldt:

a) udstyret er ikke overfgrt til en anden retlig enhed
b) fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende kvalitetsstyringssystemer

c) sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientmalgruppens specifikke behov ikke
kan opfyldes eller ikke kan opfyldes pa et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr

d) sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om anvendelsen af sadant udstyr til
dens kompetente myndighed

e) sundhedsinstitutionen udfzerdiger en erklaering, som den offentliggar

f)  sundhedsinstitutionen udarbejder dokumentation, der ggr det muligt at forsta fremstillingsanlaegget,
fremstillingsprocessen, udstyrets design og data om udstyrets ydeevne

g) sundhedsinstitutionen traeffer alle ngdvendige foranstaltninger til sikring af, at alt udstyr er
fremstillet i overensstemmelse med dokumentationen, jf. litra f)

h) sundhedsinstitutionen gennemgar erfaringerne fra den kliniske brug af udstyret og foretager alle
ngdvendige korrigerende handlinger.
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Versus
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MDR i Regionerne
- hvor hgjt skal barren szettes?

Patientsikkerheden definerer hgjden

Undga overimplementering — Vi bygger ovenpa
Artikel 5 stk. 5 - Vi tager ansvar efter behov
Samme hgjde - vi lgfter i flok
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HVAD ER ET PASSENDE QMS?




MDR krav til sikkerhed og ydeevne

(bilag 1)

Designkontrol

Risikostyring

A 4

Kvalitetsstyring af leverandgr

Produktkrav

A

A 4

Verifikations-
tests

A 4

Validerings-
tests

A 4

Software-
frigivelse

A 4

Risikoanalyse
og -evaluering

v

Risikokontrol

\ 4

Vurdering af
benefit/risk

midt
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Livsctyklusproces for medicinsk software
(Krav jf. EN 62304:2006+A1:2015)

4. General requirements EN 62304 sikkerhedsklasser:

4.3. 4.4.
Safety classification Legacy software

Quality management Risk management

5. Development process
5.1 5.2 5.3. 5.4. 5.5 5.6. 5.7 5.8
Development Requirements Architectural Detailed design Unit implementation Integration and System testing Release
planning analysis design testing

6. Maintenance process 7. Risk management process
6.1 6.2 6.3 7.1. 7.2, 7.3. 7.4.
Establish mainte- Problem and modi- Modification imple- Hazardous Risk control Verification of Software changes
nance plan fication analysis mentation situations measures control measures

8. Configuration management process
8.1 8.2 8.3
Configuration Change control Configuration
identification status accounting

9. Problem resolution process

9.1. 9.2. 9.3. 9.4. 9.5. 9.6. 9.7. 9.8.

Problem reports Investigate problem Advise relevant Use change control Maintain records Trend analysis Verify problem Test documentation
parties resolution contents




DET VIDERE SAMARIJBEDE
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MDR Compliance og agil udvikling
- Kan vi lykkes?
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Kvalitetssikring af medicinsk software
er ilgke kun en EU forordning, det er
ogsa...

« et strategisk afsaet - patientsikkerhed
« retningsgivende for den digitale udvikling
- et skridt i den rigtige retning!



Afdaekning af MDSW

FORANKRING AF MDR
I Region Midtjylland

Medicinsk
software

Et passende QMS

Regionerne skal finde niveauet - sammen

Bygge ovenpa
nuvaerende procedurer
for kvalitetssikring -
organisatorisk
forankring

Det gode samarbejde
- 0g tydelig
ansvarsfordeling




It-afdelingen i Region Midtjylland




KOMMENDE X-RAY ARRANGEMENTER 2022

25. august 2022, 13.00-17.30: Privacy-by-Design
18. november 2022, 13-17.30: Data og Guldgravning
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EVALUERING

Scan QR-koden og du
kommer til et lille
evalueringsskema.

Din besvarelse er anonym!

TAK for din deltagelse i dag!
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