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Health software - Part 1: General requirements for product safety

Logiciels de santé - Partie 1: Exigences générales pour la sécurité des produits

Contents
O ] N @ 1 PP 3
LN I O 75 1 L@ N 1 T P 5
1 S ToTo] o1 S 6
1.1 0 o o 1< = 6
1.2 Field of @application ... ... 6
1.3 L0070 0] o] L= o o = 6
2 NOIMALIVE FEIEIENCES ..ottt e e e e et et e ea e 6
3 Terms and definitionNs ... 7
4  * HEALTH SOFTWARE PRODUCT reqUir€mMeNnts .. ..ot 10
4.1 General requirements and initial RISK ASSESSMENT ......uiuuiiiiiiiiiieiieieeeeeeeeaeaaeanees 10
4.2 HEALTH SOFTWARE PRODUCT US€ requirements ...........coooiiiiiiiiiiiiieiei e 11
4.3 VERIFICATION of HEALTH SOFTWARE PRODUCT uUSe requirements ...........ccooeevveenneennnes 11
4.4 Updating HEALTH SOFTWARE PRODUCT use requirements..............ooviiieiiiiieinennennn.. 12
4.5 SYStEM FEQUITEMENTS .ottt e e 12
4.6 VERIFICATION Of system requirements .........coooiiiiiiiii e 12
4.7 Updating HEALTH SOFTWARE PRODUCT system requirements ..............ccooeiviiiniinnann. 12
* HEALTH SOFTWARE — Software life cycle proCesses ........cooviiiiiiiiiiiiice 13
* HEALTH SOFTWARE PRODUCT VALIDATION «.uuituttietin et et et e et e et e e e e e e ane e e e e e eneeenaeeanns 13
6.1 VALIDATION PIAN «.oiiiiiiiei et e e e e e e e e e e e e e e e 13
6.2 Performing VALIDATION ...ouuitiitiiei et e e e et et e e e et e e e e e e et e et e e e e e e e enaenas 13
6.3 RV 7Y 157y T ] N 7= o Yo T G 14
7  HEALTH SOFTWARE PRODUCT identification and ACCOMPANYING DOCUMENTS ........cccuvvvnnnnnn. 14
7.1 FdeNtifiCatioN . ..o 14
7.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS .1 itiiiteiteite et e et e et e et e et e et e et e e e e e e e ean e ean e eanaeanaeenaeenaes 14
7.2.1 LY o 1= = | 14
7.2.2 INSIFUCHIONS FOr USE ..iiitiit e 15
7.2.3 Technical desCription ... ..o e 17
8 Post-market activities for the HEALTH SOFTWARE PRODUCT ... .tuuiiuaeieeiaeeeeaeieeeeeeneenaeaeens 18
8.1 L= o 1= =Y 18
8.2 SOFTWARE MAINTENANCE ... .tuiitiiitiiteet et e e et e et e et e e e et e e e et e e e e e eaeeenns 18
8.3 RE-VALIDATION . ettt e ettt ettt et et et et et e e et et et e e e e e e e e an e e an e e an e eenneens 19
8.4 Post-market communication on the HEALTH SOFTWARE PRODUCT ......cuuieueeneenennaannss 19
8.5 Decommissioning and disposal of the HEALTH SOFTWARE PRODUCT ........cccuevuennnnns. 19
Annex A (informative) Rationale....... ..o 20
A.1 LT T - PP 20
A.2 Requirements for HEALTH SOFTWARE PRODUCTS ... cuuteuteiaeuaeiaeeieeaeeeeeeeeeeneenaenaannes 21
A.3 Rationale for particular clauses and subclauses............cccccoviiiiiiiiiiicci i 22
27 oY [T o [ &= o] 0 VU UPTPR 26
Figure A.1 — HEALTH SOFTWARE application domains and scope of related standards ............ 22
Figure A.2 — I[EC 82304-1: HEALTH SOFTWARE PRODUCT PrOCESSES ....ucevuiirniiinaiineeinaennaennaennnes 23

Table A.1 — Examples of software (SW) in or not in the scope of this document.................... 21



SOMMAIRE

AV AN T P RO P O S ... e ettt
LA I 1 1 L2 I
1 Domaine d'appliCation ...
1.1 L o) = PP
1.2 Domaine d'application ... ..o
1.3 CON O o e
2 RETEreNCES NOMMALIVES .. .uii i
3 Termes et defiNitioNS ...
4  * Exigences concernant les PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ....ccuuiiuuiiiniinaiinaeinaeiaeeneeaneeenns
4.1 Exigences générales et APPRECIATION DU RISQUE initiale..........ccoooviiiiiiiiiininnann.
4.2 Exigences d'utilisation des PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ....oiuuiieuieniineineainaeenannns
4.3 VERIFICATION des exigences d'utilisation des PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ...........
4.4 Mise a jour des exigences d'utilisation des PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ..............
4.5 EXIQENCES SY S OME o
4.6 VERIFICATION d€S eXigeNnCes SYStEME ...
4.7 Mise a jour des exigences systéme des PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ...................
* LOGICIELS DE SANTE — Processus du cycle de vie du logiciel.............coooiiiiiiinn.
* VALIDATION des PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ...cuuiitieitieiteiteetaeeieeteeaeeieeaneeaneeanaennnns
6.1 Plan A€ VALIDATION .. ettt ettt e e e et e e e e e e e e e e e en e e a e e e e e e e e eennas
6.2 Réalisation de 1a VALIDATION .....uuiuiiiiiiiii e et e e e e e e e e e e e e e eneanas
6.3 RapPOrt de VALIDATION ...iuiiiitiiiiei et e e e e e e e e e e e e e e e e eennas

7 Identification des PRODUITS LOGICIELS DE SANTE et des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT ..ottt tteiteet et et e et et et e et e e e ea e et e ea e et e et e et e et e et e et e et eeteeaneeenns
71 FdeNtifiCatioN . ...
7.2 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ... eetttttettaeteetteetaeeteet e et e et e eaeeaeeaneeaneeaneeaneeeneeens
7.2.1 GNBIAlItES . e
7.2.2 Instructions d'utilisation ...
7.2.3 Description teChNIQUE . ...
8 Activités postcommercialisation propres au PRODUIT LOGICIEL DE SANTE ......ovuuveneeneennennnsn
8.1 GBNAIAlIIES .o
8.2 MAINTENANCE DU LOGICIEL ..ttuititttiee et e e et e et e e et e e e et e e e e e e e e e e en e e an e e e e e e eennas
8.3 NOUVEIE VALIDATION ...ttt ettt ettt et e et e e e e e e e e e e e e e e e et e e et e e e s e eneaaanaanas
8.4 Communication postcommercialisation relative au PRODUIT LOGICIEL DE SANTE ......
8.5 Mise hors service et élimination du PRODUIT LOGICIEL DE SANTE .....ccvvvvviiniiienennnnn.
Annexe A (informative) Justification ...
A.1 GBNBIAlIT S .. it
A.2 Exigences concernant les PRODUITS LOGICIELS DE SANTE ...c.uuiuuiruiineiieiieeiiaeenennn
A.3 Justification pour les articles et paragraphes particuliers ................cooeeiiiinnn.
271 oY [T | £=T o 0 = PSP

Figure A.1 — Domaines d'application des LOGICIELS DE SANTE et domaine d'application
ES NOIMES @SSOCIEES .ttt ettt et et et e e e ea e ea et et et e e e e eneennas

Figure A.2 — IEC 82304-1: Processus de développement des PRODUITS LOGICIELS DE

Tableau A.1 — Exemples de logiciels (SW) relevant ou non du domaine d'application du
o= YT =Y o Lo Yo7 [ 1 =Y o | S PPN



		2026-06-19T05:20:19+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




