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Onderwerp: Regelgeving ondersteuning voor de te bouwen Corona app
-

geen MDD maar mogelijk wel tzt MDR

DagEEa ik hoop dat alles onder controle is wat werk en gezondheid betreft.

lk hoor suggesties dat de Nederlandse overheid nu wellicht zelf een corona app gaat bouwen.

Voor de ontwerpers hebben we vast wat nagedacht over de medische regelgeving, en een eerste conclusie lijkt dat wellicht MDD

niet van toepassing is, maar MDR wel. Uiteraard afhankelijk van wat er precies gemeten wordt, en wat er met de resultaten van de

analyse gebeurt. Maar omdat de app wellicht langer dan een jaar nodig is, lijkt het handig om de MDR eisen vast mee te nemen in

het ontwerp.

Onze gedachten zijn uitgewerkt in deze blog: https://www.gservegroup.com/eu/en/i601/the-corona-app---first-example-of-mdr-

class-i-software

Mochten de ontwerpers input of ondersteuning op gebied van medische regelgeving kunnen gebruiken, dan staat ons software

team klaar.
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