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Top 10 Health
Technology
Hazards for 2026

G) [

5. Las conexiones incorrectas de los tubos siguen siendo una amenaza debido a
la lenta adopcion de ENFit y NRFit

6. Infrautilizacion de las tecnologias de seguridad de los medicamentos en
entornos perioperatorios

7. Las instrucciones deficientes para la limpieza de los dispositivos siguen
poniendo en peligro a los pacientes

8. Riesgos de ciberseguridad de los dispositivos médicos antiguos

N

LLM responses can be incorrect—
sometimes dangerously so.

Caution is required whenever using 9. Disefios o configuraciones tecnoldgicas que provocan flujos de trabajo clinicos
an LLM for an application that inseguros
could influence patient care. 10. Problemas de calidad del agua durante la esterilizacion de instrumentos

https://home.ecri.org/blogs/ecri-thought-leadership-resources/top-10-health-technology-hazards-for-2026-executive-brief
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Proyectos de MDSW / MDAI

Debemos incluir cumplimiento regulatorio desde el principio

- Construccion -
Disefo Uso Clinico

- 1e 4
- ~1An
Vdilluue., - . .

REDISENO

@ Market/Bus.
Proof of

of Solution

. . Concept
- Construccién v |
Disefio Regulatory
Validacion ‘
Uso Clinico Validation
£

Regulatoria
Clinical
MD/AIA Trials
Debemos incluir “regulatory” desde el minuto 0 del proyecto. COSTE ON: 40-60K Eur—-1,5
y otros: Market / Business, ... afios (desde que se solicita)
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ESTADO REGLAMENTARIO

« MDR en aplicacion desde 26 mayo 2021, IVDR desde 26 mayo 2022

« RD 192/2023 en aplicacion desde Marzo.23, RD IVD 942/2025 en aplicacién desde Oct.25

- EUDAMED requerido ya (limite 28/11/2026 para “legacy”), UDI MDR/IVDR obligatorio

MDR
Dates of Application

IVDR
26 May All devices, except those covered by the extended transition period, must comply with the

202 1 MDR (e.g. class |, new devices, devices with a significant change) Dates of Application
‘ 26 Mayum,mmmwnmm,mmmmm
! A terile devices, new devices, devices with change)
26 MaY End of transition period for legacy devices that do not meet the conditions for 202 2 e ’ il - i )
2024 amlxauon of the new transition penods (see conditions in red boxes bdw) ..........................................................................................................................................................................
Only devices that are covered by a 31 n.c End of transition period for class D devices and for devices with
26 May notified body certificate issued under a certificate issued by a notified body under the IVDD (e.g. devic-
2 02 6 End of derogation for class IIl custom-made implantable devices the IVDD o :‘:‘a‘. not ':;‘::’ 2027 es for self-testing)
.......................................................................................................................................................................... the IVDD but do so under the IVOR can 31 n.c
md"'.‘“ﬁ ‘":: s umJg 31 Dec End of transition period for class IIl and class llb : it ' od - End of transition period for class C devices
deciaration of conformity lssued before 2027 implantable devices (if not excepted, e.g. sutures) 2028
26 May 2021 can potentially benefit
from the extended transition period End of transition period for other
31 Dec class IIb, lla, class | sterile/measuring 31 D’c End of transition period for class B

2020 Six des e umntuiy ’@ 2029 Shsiimiwayin

*Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period
26 Sep 2024
Deadiine to sign e @ No significant changes in design or @ @ NB application before:
with an NB & tran Bt ucvede Devices continue to comply with Quality System D: 26 may 2025
o legslaton (ML previously applicable EU legislation before 26 may 2025 C: 26 may 2026
' (IVDD) As, B: 26 may 2027
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Simplificacion ...

Gui Y lec sobre breakthrough

Acto mplementacion

piloto desde abril 2026 Sl et MDR / IVDR 2.0

Aplicacion julio 2025

Panel expertos para productos

— Acto dlele ado COM:
L& Reclasificacion
en marcha : WET

Inicio Diciembre 2025
Posible aplicacion julio 2026
Guia MIDCG sobre s

eguridad en la

Plazos estimados adopcion:
Acto delegado COM:
Ampliacion de la lista de WET

Apoyo economico de la COM en
varios ambitos como vproductos

- Trilogos 2026-2027
- Publicacion 2028
- Aplicacion 2029 - 2030

Posible aplicacion julio 2026

Acto implementacion
COM: Anexo VII
2026/977 requisitos ON

Aplicacion mayo 2026

Acto implementacion:
RECOPS JUNIO 2026

panel de expertos para

30 - productos huéerfanos y
Tecno-med Ingenieros
ANOS Consultores Tecnologias Sanitarias

pediatricos.
A VUESTRO LADO Aplicacion julio 2025
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MARCADO

C

Diario Oficial
de la Unién Europea

2026977

REGLAMENTO DE E]ECU(](’)N (UE) 2026/977 DELA COMISION
de 4 de mayo de 2026

de gestion de la calidad y de

arregloalos
8¢

luacién de L ”
| (UE) 2017745 y (UE) 2017[746 del Paramento
Europeoy del Consejo

Evaluacion conformidad ON

o W e

% Ngﬁ

‘The European Association of
Medical devices Notified Bodies

Team-NB Position Paper

Editor : Team-NB Adoption date 04/06/2026 Version 2

MDR Certification Process (including Pre-application,

aplicable a partir del 25 de febrero de 2027.

-
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IVD Q? Application and Post Application phases) — Consensus
1234 A= Io document
0?‘ 4 4 N ( AV N ( N ( N ( N R
c
DT-90 DIAS
s . 1234 [E&|
Initial contact Pre-application Formal Contract/Written QS-120 Final review
& pre- review and licati Agreement+ DIAS nd decisi Certificate Surveill
application Quotation a'opp SR, Application asscamncin and decision issuance urverfiance
L dging making
submission process Review -
30 DIAS I‘ 120 DIAS tzo DIASJ —
N /N L J

Certification Process

© 2026

, TMI www.tecno-med.es

Post
Certifica

tion
Process




Evaluacion de conformidad ON (cambios)

@2®

4 N

EVALUACION
CAMBIO SUSTANCIAL

30 DIAS

2026(977

de 4de mayo de 2026

REGLAMENTO DE E]ECUGON (UE) 2026/977 DELA CO)

MISION

por ¢l que se establecen determinados requisitos unif
dimiento para las actividades de evaluaciéy

:"a ‘ ;' ]m]idadyd{

o
Europeoy del Consejo

ndela i p
arreglo alos Reglamentos (UE) 2017745 y (UE) 2017746 del Pakamento

aplicable a partir del 25 de febrero de 2027.

-
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\_ /

-

ACTIVIDADES
ADICIONALES
EVALUACION
CONFORMIDAD
CAMBIO

~N

90 DIAS

\_

J

4 R

EXPEDICION
CERTIFICADO
SUPLEMENTO

(EN CASO NECESARIO)

20 DIAS

g
;;;;;;;;

Curer e Ot 20230612
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PROCESO EVALUACION CONFORMIDAD ON MDR

Aceptado
tramte

Examendela

solicitud

«Verificacionde la
estructura TF

* Revision preliminar

aspectos clinicosy

preclinicos

* Comprobacion
inicial de los
formularios de

solicitud

Presupuesto y

factura proforma

\, Aceptaaon factura

profonna

-
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Realizaaondela
auditoria
*Visita a las
instalacionesdel
fabricante y/o

empresas
subcontratadas

* Revision del
expediente
* Comunicacionde

deficienciasy
evaluacionde las

AA
CC Evaluaaonde la
documentaaon
técnica

© 2026, TMI www.tecno-med.es

Marcado CE MDR

Emisiondel
certificado
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MDAI (Sistema IA que es PS)

MDAI ha de cumplir ambas definiciones:
- MDSW (producto sanitario))MDR / IVDR)

- _ a(e

SO“\N
o par@ . "
«producto sanitario»: Todo ... programa informatico, ...
destinado por el fabricante a ser utilizado en personas,

por separado o en combinacion, con alguno de los

siguientes fines médicos especificos:

= diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad,

= diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de lesion o
discapacidad,

= investigacion, sustitucion o modificacién de la anatomia o de un proceso o
estado fisiologico o patologico

= obtencidn de informacidon mediante el examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano, ... VDR

Yy que no ejerce su accion principal prevista .... (i.e. no
es medicamento) art.2.1 MDR

Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AIA)

MEDICAL DEVICE AIB/MDCG 2025-XX
Interplay between the Medical Devices
ARTIFICIAL INTELLIGENCE

m Diario Oficial
de la Unién Europea

AlA - RIA REGLAMENTO 2024/1689

REGLAMENTO (UE) 2024/1689 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

EN APLICACION DESDE 2 AGOSTO 2024

por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 20181139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828
(Reglamento de Inteligencia Artificial)
«

_» (Al system): un sistema
basado en una maquina disenado para

funcionar con distintos niveles de
autonomia, que puede mostrar
capacidad de adaptacion tras el
despliegue y que, para objetivos
explicitos o implicitos, infiere de la
informacion de entrada que recibe Ia
manera de generar informacion de
salida, como predicciones, contenidos,
recomendaciones o decisiones, que
puede influir en entornos fisicos o
virtuales. (Art.3.1 AIA)




Clasificacion

- DURACION USO
- INVASIVO

CLASIFICACION

- ACTIVO (REGLA 11) HIEE0S 6T

- REGLAS ESPECIALES

REGLAS ANEXO VIII

Medical Device

Medical Device Coordination Group Document MDCG 2019-11

AIB/MDCG 2025-XX

Interplay between the Medical Devices
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AIA)

MDCG 2019-11

Guidance on Qualification and Classification
of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR
and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

October 2019

Medical devices'

Clase Il Zo% H AFECTA
e.g. MDSW RX ICTUS re DERECHOS HUMANOS

MDSW programador marcapasos :
Clase Ilb @E'ZP.E? C €

oo MRS — - - 1234 ALTO RIESGO

> 6%//
Clae.fmeo S!NI Scs £ N 7 5 ALTO RIESGO (MARCADO CE CON ON)
Clase | Fo oo ofim W o c € MDAI CDS IMAGENES RX
e.g. MDSW FOBIAS & S 51 > D& e G
IV D R RIESGOS SUPLANTACION
TRANSPARENCIA
”1 CHATBOT CITACIONES
Clase D
e.g. MDSW NPT HIV
SIN REQUISITOS

Clase C RISGO MINIMO
e.g. MDSW DIAG.GENETI;CO IA GESTION CLINICA
Clase B

e.g. MDSW ELISA
Clase A

e.g. MDSW ANALIZADOR o =+

LOS MDSW

SON CONSIDERADQOS
Y PRECISAN TAMBIEN DE
MARCADO CE CON
ORGANISMO NOTIFICADO
CON AIA

MDAI IN-HOUSE
NO ES ALTO RIESGO
(no necesita ON)



Table 1: Classification Guidance on

MDR - Clasificacion SW Regla 11

(NO TENEMOS REGLA 11 EN IVDR)

¢ Como establecer el
riesgo en los 11.A?

RELEVANCIA INFO

High Medium Low

Treat or Drives clinical Informs clinical

diagnose management management
~IMDRF 5.1.1 ~IMDRF 5.1.2 (everything else)
Critical situation
or patient Class III Class ITb Class IIa
condition Category IV.i Category IILi Category Ili
~IMDRF 5.2.1
Serious situation
or patient Class ITb Class IIa Class I1a
condition Category IILii Category ILii Category Lii
~IMDRF 5.2.2
Non-serious
situation or Class IIa Class IIa Class IIa
patient condition Category ILiii Category Liii Category Li

ESTADO PACIENTE |

(everything else)

SW RX
CANCER

-
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Regla 11

Programas
informaticos

Medical Device

Medical Device Coordination Group Document

MDR/IVDR

MDCG 2019-11

MDCG 2019-11

Guidance on Qualification and Classification
of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR
and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

October 2019

/1A N\

11.8

11.C

INFORMACION DECISIONES
CON FINES TERAPEUTICOS O
DE DIAGNOSTICO

MONITORIZAR

PROCESOS FISIOLOGICOS

DEMAS PROGRAMAS
INFORMATICOS
(CUMPLIENDO

DEFINICION MDSW)

lla
CECISIONES DECISIONES
SUEDEN PUEDEN
CAUSAR CAUSAR
MOERIE O DETERIORO
DETERIORO Sl
IRREVERSIBLE L UE AN
CION
DE SALUD QUIRURGICA
11 lb

/\ monltorlzaC|on
en casa paciente

MDSW PARA FERTILIDAD

OBSERVAR MDSW TRATAMIENTO FOBIAS

PROCESOS .
FISIOLOGICOS
CON PELIGRO \i

INMEDIATO

SW vigilancia
en UCI
© 2026, TMI www.tecno-med.es 11



Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2023-1

MDCG 2023-1

Guidance on the health institution
exemption under Article 5(5) of
Regulation (EU) 2017/745

"producto sanitario in-house” and Regulation (EU) 2017/748
Un producto fabricado y utilizado Unicamente en un sanuary 2023

centro sanitario establecido en la Unidn y qgue cumple todas las condiciones
establecidas en el articulo 5, apartado 5, del MDR o del IVDR.

Se |le aplica la exencidon de cumplimiento:

Que es un Producto “in house” @

LES APLICAN RGSF DE

ANEXO |

5. Con la excepcion de los correspondientes requisitos generales de seguridad y

funcionamuento establecidos en el anexo I, los requisitos del presente Reglamento no se

aplicaran a los productos fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitarios EXENCION DE
OTROS REQUISITOS

(MARCADO CE)

establecidos en la Union, cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:

No es aplicable productos sanitarios a medida, si a PS industriales, accesorios y productos anexo XVI

3 0 Tecno-med Ingenieros
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Ciclo de vida MDAI (MDSW con IA) VDA

DICA (NO AEMPS)

deployment (Use)

ﬁ"' “““““ |
PREDETERMINADO (PCCP) m_ i I
Y SI RELEVANTES NUEVA |

VERSION APROBADA ON # Iﬂ%# B

Coma?l 1 Relen Aoproved?

GACION BIOME
DESARROLLO MODELO / ALGORITMO _ ENTRENAMIENTO ‘FTQITE%‘SPECTNA ANONIMIZADA
SANDBOX, EEDS
s . —
’ | Fase gestion y H Fase Desarrollo Fase Validacidn MODELO
M seleccion datos Algoritmo Algoritmo
CLINICA === 8 Base de Datos
INVESTIGACION _ .
DESARROLLO APP PROSPECTIVA (AEMPS) . E=entrenamiento,
V=validacion MDAI
I_lMODELO | | Fase Vi_al?i_lidad H Fase Desarrollo App Fase validacion App I=test
- (Feasibility) (development) (validation) ON
: ( €1234 g
: USO RUTINARIO =
. + E CAMBIOS VIA PLAN DE .Predetermined(gg(a:r;i()e Control Plans
| | - i i A i i Product Change Management with PCCPs ="
M L Fase implantacion Fase Uso rutinario | . CONTROL. DE CAMBIOS Change Managemen it vy

mesmmmmmmmse=ttPRECISA ESTABLECER: )

- CALIDAD DATOS CENTRO

- PILOTO VERIFICACION/VALIDACION SESGOS
(POSIBLE REENTRENAMIENTO = APROBACION CE (ON)

- ALFABETIZACION/FORMACION

\- PASO A USO RUTINARIO Y,




Despliegue IA (en Centro Sanitario)

o DQ
l

Design Qualification

IQ

Installation Qualification

e 0Q

{ Operational Qualification

PQ

| o

Establecer que el sistema
es adecuado a nuestras
necesidades revisando su
finalidad prevista y
limitaciones.

@ Definir necesidad clinica

o

Revisar finalidad prevista
(uso previsto)

@ Revisar limitaciones,
contraindicaciones y
poblacion objetivo

@ Evaluar riesgos y beneficios

@ Alinear con requisitos
regulatorios y éticos

Revisar calidad de los datos
del hospital e
interoperabilidad.

@ Evaluar calidad de datos
(completitud, exactitud,
consistencia, actualidad)

@ Evaluar representatividad y
posibles sesgos

@ Verificar interoperabilidad
(HIS, RIS, LIS, PACS, FHIR/HL?)

@ Verificar seguridad y
privacidad de datos

@ Documentar resultados y
aceptacion

40

-
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Piloto: verificacion/validacion

en entorno real con
supervision humana.

Definir plan de piloto
(métricas, poblacién, duracién)

Implementar con supervision
humana

Verificar rendimiento clinico
y técnico

Monitorizar seguridad,
incidentes y usabilidad

O 0 60 0 o

Evaluar sesgos y equidad

¢:Sesgos relevantes
o rendimiento
no adecuado?

NO

] » | Performance Qualification =

Nueva version Alfabetizacion - formacion

| 4= para revalidacion de usuarios y paso a
A uso rutinario.
|
|
l
: () Formar a usuarios (clinicos
: y técnicos)
)
: () Materiales y guias de uso
l
e ~ () Evaluar competencias
Proceder con
fabricante: (2 Plan de comunicacion
e Reentrenamiento y gestién del cambio
del modelo
o Verificacionfvalidacion| &9 Paso a uso rutinario
de la nueva version

¢ Recertificacion

de la nueva version 0 ] |

\ ) .
000

SEGUIMIENTO

L POSTCOMERCIALIZACION

Monitorizacion continua del

e 0 0 o0 o o

© 2026, TMI www.tecno-med.es

desempefio, seguridad y
valor clinico.

Monitorizar rendimiento
(métricas y umbrales)

Vigilar eventos adversos
e incidentes

Detectar deriva de datos
y del modelo

Evaluar impacto clinico
y organizativo

Gestionar cambios
y actualizaciones

Informar a autoridades
segun proceda

e

=14



LASANA
REGULATORIA

ANEXOS Il y Il
MDR/IVDR

DOC.
TECNICA

Documentacién D.Técnica (An.lll) D.Técnica
Técnica (An.ll) PMS y PMCF cambios

(ANEXO DT AIA \

(An.IV AIA)

1/ 4 resumén
S Cambio2 |

LICENCIA

<
<

EUDAMED
MARCADO RECOPS
ORGANISMO

CE
‘ € :: AUTOCERTI- ‘ € Im
FICACION
FABRICANTE NOTIFICADO IVD

Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AIA) 1 2 3 4

Clases |, A Clases lla, llb, IlI, B,C,D -
MDAI bajo riesgo MDAI alto riesgo

-
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Joint Artificial Intelligence Board and

June 2025

AIB 2025-1 MD

MDCG 2025-6
Interplay between the Medical Devices
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic IVD
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Jﬂhlaﬂ Va a - m[]l}h[:hakkel'am = barka Certificado ES20/208727

adi ’amnun
bayanal—: chuhane;ar. 3t
g[BZIB 200 dankie [I Z I E ku-l B — = El sistema de gestion de
na "<*n2~113 blagadaram ——= = orasies
3 = = =
B x

= Tato | obriadda bedm k“t"‘”'é't‘kkd“m“g% TECNO-MED INGENIEROS, S.L.
fmerci L 3 ke o B

g

EUOPIOTG) o

-{a pa dh leat "o _gj- = _j d a n k e : Ed. Triangle. Plaza de Catalunya, 1-4, 08002, Barcelona
. ha sido evaluado y certificado que cumple con los requisitos de
Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es 150 13485:2016
Ingeniero Electronico ASQ CQA — Biomedical Auditor Para as siguientes actividades
Socio Consultor Techo-med In g. Servici9§ de con§gltoria en aspectos qlinicos y regulatorips, implantacion y man@enimiento de sistemas de gestion de la calidad,

Y . e formacion y servicios relacionados aplicables a la industria de productos sanitarios.
Experto en auditorias Organismos Notificados

Miembro comités SC 111 ISO 13485 AENOR , )
Auditor Experto en auditorias FDA y CMDCAS ASGSOFI a en.
Profesor Master Ing.Biomed UPC,UV y “Experto Prod.Sanitarios” UB ; ;
https://es.linkedin.com/in/claire-murphy-2761105 Marcado CE prOdUCtOS sanitarios MDR / IVDR/AIA
Regulatory Affairs / Estrategias de Cumplimiento
() | seeic Licencias y Comunicaciones AEMPS / EUDAMED
-‘;g.-, - MEMBER
Blomedical Division ‘ SGC EN 1SO13485 (+MDSAP),ISO 42001/EN 18286
Xavier Canals-Riera xcanals@tecno-med.es Documentacién técnica MDR/IVDR /AIA
Euroingeniero, Master Ingenieria Telecom col.2912 Evaluacion Clinica CEP/CER / PMS / PMCF
Director Tecno-med Ingenieros N Validaciéon de procesos y sistemas informatizados
Vicepresidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clinica . . . . ., . .
Presidente Subcomité Normalizacién Electromedicina SC62/209 Validacion ciclos esterilizacion y Salas limpias
Evaluador cientifico de la AEI — Ministerio de Ciencia e Innovacién . . . . ;o
Miembro comités Seguridad Paciente SC209, SC111 ISO 13485 y SC72 Inteligencia Arificial Solicitudes AEMPS Investigaciones Clinicas
Auditor Experto en auditorias de Organismos Notificados Aspectos especificos MDSW. Anexo XVI. In-house
altorta . o A ,

Profesor Master Ing.Biomédica UPC, UV, “Experto Prod.Sanitarios” UB y Ingenieria Clinica UCIII

https://es.linkedin.com/in/xaviercanalsriera
= . |\ggGcis  EMB 3 O =
‘ i [ Tecno-med lngenlems
TR oo SQ @ ANOS Consultores Tecnologias Sanitarias

MEMBER A YUESTRO LADO
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http://www.aefi.org/
http://seib.uv.es/
http://www.aefi.org/

