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通过提供信息和/或信号，这些硬件或硬件组件

在促进某些��MDSW��的医疗⽬的⽅⾯发挥着重要作⽤。这很重要

和摄像头，其中的信息可⽤于各种��MDSW，包括

在许多情况下，MDSW��只有与⽣成或提供输⼊数据的硬件2��或硬件组件（例如传感器）结合使⽤才能实现其预期

⽬的。例如，下载或在可穿戴设备（例如⼿环、智能⼿表、虚拟/增强现实护⽬镜）上使⽤的��MDSW��⽤于预防、预测或

管理疾病，通过接收和分析硬件或硬件组件提供的数据来实现其预期⽬的。在这些情况下，相关硬件通常包含传感

器等组件

在可穿戴数字产品中，某些��MDSW��利⽤⼴泛的技术来实现其预期⽬的。这种⽤途使患者和临床医⽣能够以前所未

有的⽅式接触健康信息。

医疗设备的附件。本指南还概述了硬件或

软件已成为医疗设备领域⽇益重要的⼀部分。据估计，四分之⼀的医疗设备要么包含医疗设备软件��(MDSW)1，要

么本⾝就是��MDSW。随着智能⼿机的⼴泛使⽤和

这些硬件或硬件组件。

收集元件（相机、电⽓/光学传感器等）是医疗设备或

关于资格和适当的监管途径或合格评定

本指南旨在审查并澄清哪些具体监管

当硬件或硬件组件合并数据时，需要考虑

硬件或硬件组件（特别是集成传感器）提出了问题

消费电⼦产品或可穿戴数码产品。��MDSW��之间的相互作⽤，

硬件或硬件组件。

在某些情况下，传感器或其他硬件组件是通⽤设备的组成部分

MDSW��与相关内容相结合的适⽤监管要求

称为医疗设备应⽤程序（MDSW��应⽤程序）。

考虑��MDSW��的制造商必须如何证明其符合
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2就本⽂档⽽⾔，硬件不应理解为包括台式��PC��或云计算平台（服务器）。

1）简介

2）范围
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1有关软件资格和分类的更多详细信息，请参阅MDCG��2019-11。
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3)��与MDSW结合⼯作的硬件或硬件组件

MDCG��2023-4

3��MDCG��2020-1医疗器械软件的临床评估（MDR）/性能评估（IVDR）；��MDCG��2019-16关于医疗设备的⽹络安全。

4本⽂档中提到的补丁是指医疗补丁，⽽不是软件补丁。

⽬的以及如何将它们投放市场。

有关⽤⼾的其他医疗信息。��MDSW��应⽤程序还可以提供

MDSW��应⽤程序计算、进⼀步处理和分析⽣理参数以及

MDSW��与硬件或硬件组件结合⼯作，实现医疗

许多��MDSW��应⽤程序通过处理来⾃硬件或硬件组件的数据或信号来创建诊断或治疗医疗信息。这些硬件或硬件组件

充当输⼊，也可以充当��MDSW��的控件。通常，两者都需要计算平台和/或能源来按预期执⾏，这可以由例如智能⼿机提

供。此类��MDSW��应⽤程序的预期医疗⽬的只能通过使⽤能够根据��MDSW��的预期⽬的和现有技术表现出⾜够的性能、

准确性和可靠性的硬件或硬件组件来实现。出于说明⽬的，本节旨在描述如何进⾏不同的⽰例

智能⼿机并连接两者（补丁和智能⼿机应⽤程序）。基于传感器的输⼊

补丁后，⽤⼾下载��MDSW��应⽤程序，该应⽤程序也由制造商��X��投放到市场上
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包含数据收集元件的硬件组件不是医疗设备或医疗设备的配件。本指南⽆意详细说明与这些产品的临床评估或⽹络

安全相关的⽅⾯，因为这些问题已在其他指南中解决。3

体温、⾎氧饱和度��(SpO2)��和⼼率。购买真⽪后

旨在收集和转发与⽤⼾⽣理参数相关的数据，例如

⽰例：制造商��X��向市场投放⼀款包含传感器的⽪肤贴⽚

将此信息直接传输给医疗保健专业⼈员。

1)��硬件组件制造商和MDSW应⽤程序制造商是同⼀实体

显⽰监控的医疗信息并向⽤⼾进⾏分析和/或可以

将⽤⼾收集的数据直接传输给医疗保健专业⼈员。该应⽤程序

医疗器械协调⼩组⽂件

A.向��MDSW��应⽤程序提供输⼊数据的外部硬件组件（例如嵌⼊真⽪贴⽚中的
传感器4�）
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由制造商��Z��在其智能⼿机和/或可穿戴设备上投放市场。

MDSW��应⽤程序根据传感器的输⼊数据进⾏计算、进⼀步处理和分析

将此信息直接传输给医疗保健专业⼈员。

计算和监测⽣理参数并向⽤⼾和/或进⾏分析

X）。传感器收集的数据传输到智能⼿机��MDSW��应⽤程序以进⾏进⼀步分析和计算。��MDSW��应⽤程序还可以将⽤⼾

收集的数据直接传输给医疗保健专业⼈员。��MDSW��应⽤程序显⽰

购买可穿戴设备时，系统还会提⽰⽤⼾下载（或激活）MDSW��应⽤程序

制造商��Z��的市场。
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⽰例：制造商��X��在市场上投放了⼀款⽪肤贴⽚，其中包含⼀个传感器，旨在收集和转发与⽤⼾⽣理参数（例如体温、⾎氧

饱和度��(SpO2)��和⼼率）相关的数据。制造商��Y��在市场上投放了⼀款��MDSW��应⽤程序，声称与制造商��X��的⽪肤贴⽚兼

容（或声称使⽤与制造商的贴⽚类似的贴⽚或传感器提供的输⼊数据）

体温、⾎氧饱和度��(SpO2)��和⼼率等参数。之上

⽰例：制造商��Z��在市场上投放了⼀款可穿戴设备（例如⼿表），该设备包含⼀个传感器，旨在或能够收集和转发与⽤⼾

⽣理参数（例如体温、⾎氧饱和度��(SpO2)��和⼼率）相关的数据。⽤⼾可以下载不同��MDSW��应⽤程序制造商投放市场的

各种��MDSW��应⽤程序。制造商��D��声称他们的��MDSW��应⽤程序通过从集成在可穿戴设备中的传感器接收数据来实现

其预期的医疗⽬的。

2)��硬件组件制造商和��MDSW��应⽤程序是不同的实体

旨在收集和转发与⽤⼾⽣理相关的数据的传感器

⽤⼾和/或可以将该信息直接传输给医疗保健专业⼈员。

2)��可穿戴设备制造商和MDSW应⽤程序制造商是不同的实体

⽰例：制造商��Z��在市场上投放了⼀款可穿戴设备（例如⼿表），其中包含

应⽤程序是同⼀实体

专业的。该应⽤程序显⽰监控的医疗信息并进⾏分析

1)��可穿戴设备和��MDSW��中集成的硬件组件制造商

还提供将⽤⼾收集的数据直接传输到医疗保健机构的可能性

有关⽤⼾的⽣理参数和其他医疗信息。��MDSW��应⽤程序可能会

医疗器械协调⼩组⽂件

B.��集成在智能⼿机或可穿戴设备中的硬件组件，连接到智能⼿机或可穿戴设备上的��MDSW��应⽤
程序
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4）监管考虑
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5硬件或硬件组件的⻛险分类遵循��MDR��附件��VIII。

选项��1：将硬件或硬件组件作为配件投放市场

MDSW.5

设备。从第��3.A��和��3.B��节提供的⽰例可以看出，MDSW

单独或与其他医疗设备或配件结合使⽤以实现医疗⽬的

根据��MDR��第��2��条，医疗器械的预期⽤途可以是

达到预期医疗⽬的即可投放市场：

产品或可穿戴数字产品，不是医疗设备或医疗配件

设备并且没有预期的医疗⽬的。

对于设备或��MDSW��和其他需要交互的产品如何进⾏交互，有多种选择

选项��3：硬件或硬件组件是普通消费者不可分割的⼀部分

MDSW��应⽤程序根据传感器的输⼊数据计算、进⼀步处理和分析⽤⼾的⽣理参数和其他医疗信息。��MDSW��应⽤程序还可以将

⽤⼾收集的数据直接传输给医疗保健专业⼈员。��MDSW��应⽤程序向⽤⼾显⽰监控的医疗信息并向⽤⼾进⾏分析和/或可以将此

信息直接传输给医疗保健专业⼈员。

安全且⾼性能的��MDSW。

b)��根据第��2(1)��条与其他医疗器械组合，或

c)��作为医疗器械的组成部分。

遵守��MDR。这包括需要验证、验证和证明��MDSW��与硬件或硬件组件之间的交互能够产⽣有效的、

出于医疗⽬的，从⽽提供相关设备的证据

a)��作为��MDR��第��22��条规定的系统的⼀部分或

⾃⼰的。为了使软件符合医疗设备的资格，制造商必须声明

任何⼀个

并且硬件或硬件组件⽆法实现其医疗⽬的

选项��2：硬件或硬件组件作为医疗设备投放市场

第��6⻚（共8⻚）
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关于与医疗器械硬件、硬件相关的变更或事件的机制

医疗设备或医疗设备的附件。

建⽴并实施适当的沟通渠道以确保有效的通知

对于选项��1��和��2，MDSW��和硬件或硬件组件被限定为

选项��1��和��2：

在⻛险管理和上市后监督⽅⾯，MDSW��制造商必须

与��MDSW��结合使⽤的硬件或硬件组件

配置。��MDSW��制造商必须遵守同等要求

下⾯列出的选项适⽤于第��3.A��和��3.B��节中概述的场景。

在预期的正常使⽤条件下符合其预期⽬的。

MDSW��制造商对产品的安全性、性能和可重复性负责

符合��MDR��的硬件组件，特别是在使⽤时符合��GSPR

具有��MDR��的硬件或硬件组件。在这种情况下，仅验证是不够的

安全性、性能、再现性、互操作性和兼容性。此外，

医疗设备，MDSW��制造商可能依赖该硬件的合规性或

与医疗设备或医疗设备附件结合实现的医疗⽬的。由于硬件或硬件组件是医疗设备或配件

在选项��3��中，MDSW��制造商⽆法依赖以下内容的合规性和⼀致性：

MDR��附件��I��关于⼀般安全和性能要求��(GSPR)。特别重要的是，MDSW��制造商必须验证、验证和证明与��MDSW��结

合使⽤的医疗设备或医疗设备配件的安全性、可重复性、兼容性和互操作性，包括所有各种配置和变型。��MDSW��

的临床评估6必须考虑到预期的效果

选项��3：

因此，MDSW��制造商必须证明其符合��MDR，包括例如

组件或附件。

第7⻚，共8⻚

MDCG��2023-4

5)��市场投放

医疗器械协调⼩组⽂件

6��MDCG��2020-1医疗器械软件的临床评估（MDR）/性能评估（IVDR）。
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作为上市后监督系统的⼀部分，MDSW��制造商必须积极主动

组件安全且⾼性能。例如，MDSW��制造商必须评估并

控制硬件和硬件组件故障和使⽤错误的⻛险，监控

MDSW��正在运⾏）。
必须证明所有预期配置的临床证据（例如，所有平台

减轻了。这是为了确保��MDSW��与硬件或硬件相结合

MDSW��的技术⽂档必须清楚地标识和描述打算与其结合使⽤的所有其他产品（例如，不符合医疗设备或医疗设

备附件资格的硬件或硬件组件）。作为⻛险管理的⼀部分，MDSW��制造商必须为��MDSW��以及可能影响��MDSW��

安全和性能的硬件或硬件组件制定并记录⻛险管理计划。此外，MDSW��制造商

已识别的与硬件或硬件组件相关的⻛险必须适当地

可以监视硬件或硬件组件的正常功能。任何

制造商根据第��22(4).7��条将医疗器械与其他产品组合的情况的条件

对安全性、性能、再现性、互操作性和/或兼容性的影响

MDSW。��MDSW��制造商必须通过以下⽅式落实并实施充分的控制措施：

第8⻚，共8⻚

MDSW��的使⽤寿命，以及硬件或硬件组件的使⽤寿命

并系统地监测和评估整个市场的所有信息

硬件的正常运⾏，应⽤⻛险控制，例如设计固有安全性。

7第��22(4)��条：如果系统或程序包包含不带有��CE��标志的设备，或者所选择的设备组合与其最初的预期⽤途不兼容，或者灭菌未在根据制造商
的说明，系统或程序包应被视为独⽴的设备，并应根据第��52��条接受相关的合格评定程序。⾃然⼈或法⼈应承担制造商应承担的义务。
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