
Sağlık

Tıbbi Cihaz mıdır?
Yazılımınız bir

Avrupa 
Komisyonu



Tıbbi Cihaz Yazılımı (MDSW): Tıbbi Cihaz Tüzüğü (MDR) veya İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Tüzüğündeki (IVDR) "tıbbi cihaz" tanımında 
belirtilen amaca yönelik tek başına veya kombinasyon halinde kullanılması amaçlanan yazılımdır. 

B
Evet

A
Tıbbi Cihaz Yazılımının (MDSW) nitelendirilmesine yardımcı olacak karar adımları

Ürün, MDCG 2019-11 
tanımına göre bir 
'Yazılım' mıdır?

2.1.
HayırEvet Evet Evet Evet

Yazılım bir 'MDR Ek XVI 
cihazı' mı, MDR veya IVDR 
Madde 2(2)'ye göre bir tıbbi 
cihaz 'Aksesuar' mı veya 'bir 

tıbbi cihazı (donanım) 
çalıştıran veya kullanımını 

etkileyen yazılım' mı?

Yazılım veriler üzerinde 
depolama, arşivleme, 

iletişim veya basit 
aramadan farklı bir etki mi 

gerçekleştiriyor?

Bu etki bireysel 
hastaların yararına 

mıdır?

Yazılım MDCG 2019-11 
tanımına göre bir Tıbbi 
Cihaz Yazılımı (MDSW) 

mıdır?

3. 4. 5.
TIBBİ CİHAZ TÜZÜKLERİ* 
TARAFINDAN 
KAPSANMAKTADIR

(AB) 2017/746 SAYILI TÜZÜK (IVDR) 
TARAFINDAN KAPSANMAKTADIR

TIBBİ CİHAZ TÜZÜKLERİ* 
TARAFINDAN 
KAPSANMAMAKTADIR

Evet

Evet

Hayır
Hayır

Hayır

MDSW'niz bir İn Vitro Tanı Tıbbi Cihazı Yazılımı (IVD MDSW) veya 
Tıbbi Cihaz Yazılımı (MD MDSW) mıdır?

Yazılımınız bir Tıbbi Cihaz Yazılımı mıdır?

Tıbbi cihaz Tüzükleri* uygulanabilir iki Tüzüğe atıfta bulunmaktadır: 
Tıbbi Cihazlara ilişkin (AB) 2017/745 sayılı Tüzük (MDR) ve In Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihazlara ilişkin (AB) 2017/746 sayılı Tüzük (IVDR)

MDCG 2019-11'in 
tanımına göre 

MDSW

1. 2. 3.

MDSW, IVD tanımı 
kapsamında bilgi 

sağlıyor mu? 

MDSW sadece IVD tıbbi 
cihazları tarafından elde 

edilen verilere dayalı 
olarak mı bilgi sağlıyor?

Kullanım amacı büyük 
ölçüde IVD veri 

kaynakları tarafından 
mı yönlendiriliyor? (AB) 2017/745 SAYILI TÜZÜK (MDR) 

TARAFINDAN KAPSANMAKTADIR

HayırEvet

Hayır Hayır

Hayır

MDCG 2019-11 
tarafından 
kapsanmamaktadır

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

