MEDISCHE APPS, IS CERTIFICEREN NODIG?

1 U hoeft niets te doen. Uw app

e Isuwappeen 2 wordt meegecertificeerd door

computerprogramma? o Is de software ‘embedded" of de fabrikant van het medische
geinstalleerd op een medisch hulpmiddel? hulpmiddel.

\7) o Voert uw app acties uit die anders zijn dan opslag,
archivering, datacompressie of simpele zoekopdrachten?

6 o s de app bedoeld 5

om het gebruik van een o Is uw app bedoeld om gebruikt te worden
medisch hulpmiddel mogelijk voor diagnostische of therapeutische doeleinden?
te maken?

*
9 o Is uw app hedoeld voor een van de volgende doelen:
- energie leveren of uitwisselen;
- prestaties van actieve therapeutische hulpmiddelen van klasse Ila, 1lb of Il
beheersen, controleren of invioed op de prestaties uitoefenen;
- energie leveren die door het menselijk lichaam wordt geabsorheerd;
- directe diagnose of controle mogelijk maken van vitale fysiologische parameters.

Actie A: Actie B: Actie C; Actie D:

Uw medische app wordt niet Uw app wordt beschouwd als Uw app valt in een lage Uw app valt in een gemiddelde of
gezien als medisch hulpmiddel. medisch hulpmiddel met een risicoklasse en bevat een hoge risicoklasse. Uw app wordt
Certificering is niet nodig. lage risicoklasse. U beoordeelt meetfunctie. U controleert zelf de volledig gecontroleerd door een
zelf de app. app en een aangemelde instantie aangemelde instantie.
beoordeelt de meetfunctie.
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