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DIN EN ISO 13485 

Prüflabor Zertifizierstelle Benannte Stelle 

EU directive  
93/42/EEC 
(„medical device 
directive“, MDD) 
Body number: 0633 

Active medical products, a.e. 
DIN EN 60601-1 
DIN EN 60601-6 
DIN EN 60601-2-52 
… more … 
 
Non-active medical products, a.e. 
DIN EN 12182 
DIN EN 12183 
DIN EN 12184 
ISO 7176-x 
… more … 
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Benannte Stelle 

Ñ Benannt für bestimmte Richtlinien und Scopes (und vermutlich 
akkreditiert…) 

Ñ Wird streng durch die nationale Behörde (ZLG) und die EU-
Kommission überwacht 
Ñ Benennung lässt sich über Webseite der ZLG (oder NANDO…) prüfen, 

Akkreditierung über Webseite der DAkkS 

Ñ Muss entsprechende Fachexperten (intern und extern) vorhalten, um 
alle Scopes, Technologien und klinische Fachgebiete abdecken zu 
können 
Ñ Steigende Bedeutung der klinischen Aspekte (Stichwort „MDR“) 
Ñ Arbeit mit Fachexperten aus der klinischen Anwendung notwendig 
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Konformitätsbewertungsverfahren 
Ñ In einem so genannten Konformitätsbewertungsverfahren wird 

überprüft, ob ein Produkt den Vorschriften einer Richtlinie entspricht 

Ñ Auswahl des Verfahrens gemäß Artikel 11 der MDD  

Ñ Ein CE-Zeichen symbolisiert das erfolgreiche Durchlaufen des 
Verfahrens 
Ñ Der CE-Kennzeichnung muss die Kennnummer der Benannten Stelle 

hinzugefügt werden, die an der Durchführung des 
Konformitätsbewertungsverfahrens […] beteiligt war, das zur Berechtigung 
zur Anbringung der CE-Kennzeichnung geführt hat. 

Ñ Ist für ein Medizinprodukt ein Konformitätsbewertungsverfahren 
vorgeschrieben, das nicht von einer Benannten Stelle durchgeführt 
werden muss, darf der CE-Kennzeichnung keine Kennnummer einer 
Benannten Stelle hinzugefügt werden. 
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§9 MPG, (3) 
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„künstliche Intelligenz“ – was ist das eigentlich? 
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https://i.redd.it/hbn124dzusm21.jpg, 08.04.2019 
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„künstliche Intelligenz“ 

Ñ KI/AI 
Ñ Machine learning 
Ñ Deep learning 
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Jiang F, Jiang Y, Zhi H et al: Artificial intelligence in healthcare: past, present and future. Stroke and Vascular Neurology 2017;2: e000101.  
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https://www.devicemed.de/knstliche-intelligenz-schummelt-fter-als-gedacht-a-811163 - 08.04.2019 
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Dr. Wojciech Samek, Gruppenleiter am Fraunhofer HHI: „Wir waren sehr 
erstaunt über die große Bandbreite der gelernten Problemlösungsstrategien. 
Selbst moderne KI-Systeme haben nicht immer einen aus menschlicher 
Perspektive sinnvollen Lösungsweg gefunden, sondern nutzten bisweilen 
sogenannte ‚Clever-Hans-Strategien‘.“ 
 
Das Problem: Wie künstliche Intelligenzen zu ihren Entscheidungen 
kommen, bleibt vielen Wissenschaftlern verborgen. Das hat zur Folge, dass 
es oft unklar bleibt, ob es sich wirklich um intelligente Entscheidungen handelt 
oder nur um statistisch erfolgreiche Verfahren – die keineswegs intelligent sind. 
 
… „Solche KI-Systeme sind für den praktischen Einsatz völlig unbrauchbar. Ihr 
Einsatz in der medizinischen Diagnostik oder in sicherheitskritischen Bereichen 
birgt sogar enorme Gefahren“, erklärt Müller. … 
 
Zitiert aus https://www.devicemed.de/knstliche-intelligenz-schummelt-fter-als-gedacht-a-811163 - 08.04.2019 
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„Insbesondere in der medizinischen Diagnostik oder in sicherheitskritischen 
Systemen dürfen wir keine KI-Algorithmen mit unsicheren 
Problemlösungsstrategien oder sonstige KI-Schummel-Kandidaten einführen.“ 
 
„Diese sogenannte ,explainable AI‘ (erklärbare Künstliche Intelligenz) ist 
einer der wichtigsten Schritte für die praktische Anwendung und Verbreitung von 
KI“ 
 
 
 
 
 
 
 
Zitiert aus https://www.devicemed.de/knstliche-intelligenz-schummelt-fter-als-gedacht-a-811163 - 08.04.2019 
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http://www.cs.columbia.edu/~vondrick/ihog/, 08.04.2019 



  09.04.2019 © Berlin Cert GmbH 
__________________________________________________________________________________________________

________ 

 

11 

Im Hinblick auf das F1-Maß, das Genauigkeit 
und Trefferquote von Daten miteinander 
kombiniert, lag das KI-System mit 0,885 
besser als die beiden Gruppen mit jüngeren 
Medizinern, aber schlechter als die 
anderen drei. Die erfahrenste Ärztegruppe 
erreichte einen Wert von 0,923. 
… 
Allerdings seien die angewendeten 
Algorithmen nicht rückverfolgbar und es 
könne nicht erklärt werden, wie eine 
Entscheidung zustande kommt. 
https://www.heise.de/newsticker/meldung/Kuenstliche-Intelligenz-fuer-Diagnosen-in-der-Kindermedizin-4304048.html, 08.04.2018 
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https://xkcd.com/1838/, 08.04.2019 
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IBM's Watson AI saved a woman from leukemia 
It discovered a rare illness that doctors had missed. 
 
… 
 
The analytical machine took just 10 minutes to compare the 
patient's genetic changes with a database of 20 million cancer 
research papers, delivering an accurate diagnosis and leading 
to proper treatment that had proven elusive 
https://www.engadget.com/2016/08/07/ibms-watson-ai-saved-a-woman-from-leukemia 
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„KI“ in der Medizin 
Ñ Vorteile 
Ñ Schnell 
Ñ Im Stande, große Datenmengen zu verarbeiten 

Ñ Probleme 
Ñ ggf. nicht deterministisch à quasi nicht zulassungsfähig 
Ñ Unklare Haftungsfragen 

Ñ Mögliche Anwendungen 
Ñ „Bestandteil der Diagnostik“, nicht Ersatz 
Ñ Entlastung bei zeitaufwendigen, kontrollierbaren Routineaufgaben 
Ñ Diagnosevorschläge 
Ñ Segmentierung/Registrierung von Bilddaten 
Ñ „Zweitmeinung“ 

 14 
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Regulatives Rahmenwerk: MDD (noch…) 

Ñ „Grundlegende Anforderungen“ (Anhang I der RL 93/42/EWG) 
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Regulatives Rahmenwerk: MDD 
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Risikomanagement – regulative Anforderungen 

Ñ Der Hersteller muss sämtliche Risiken berücksichtigen 

Ñ Es darf keine generelle Risiko-Akzeptanzgrenze verwendet werden 

Ñ Ein ALARP-Konzept in Bezug auf ökonomische Aspekte ist nicht 
zulässig 

Ñ Es muss für jedes Risiko eine Risiko-Nutzen-Analyse sowie eine 
Gesamt-Risiko-Nutzen-Analyse (Abwägung ALLER Risiken in 
Kombination gegen den Nutzen) vorgenommen werden 

Ñ Es gibt keine „akzeptable Stufe“, sofern weitere Wahlmöglichkeiten 
zur Risikoreduktion existieren 

17 

Quelle: DIN EN ISO 14971:2013-04, Anhang ZA, frei formuliert 
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Risikomanagement – IVD 

Ñ "Aus Gründen des Copyrights entfernt" 
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Regulatives Rahmenwerk: MDD 

Ñ Zweckbestimmung 
Ñ Hierfür müssen entsprechende Nachweise des Herstellers vorliegen. 

Aufgabe der benannten Stelle ist es u.a., diese bezüglich der 
Erfüllung der o.a. Anforderung zu bewerten 

19 
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Zweckbestimmung 

Ñ Zweckbestimmung ist die Verwendung, für die das Medizinprodukt in 
der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den 
Werbematerialien […] bestimmt ist. 
Ñ Vom Hersteller vorgegeben 
Ñ Wichtig für Klassifizierung und Anwendung 

20 



  09.04.2019 © Berlin Cert GmbH 
__________________________________________________________________________________________________

________ 

Zweckbestimmung 

Ñ Die Zweckbestimmung muss konsistent in der Technischen 
Dokumentation, dem Risikomanagement, der klinischen Bewertung 
und der Gebrauchsanweisung geführt werden 

Ñ Alle Elemente der Zweckbestimmung müssen sich auf die Definition 
eines Medizinprodukts rückführen lassen 

Ñ Alle Aspekte der Zweckbestimmung müssen in der klinischen 
Bewertung wissenschaftlich belegt werden, das sind u.a. 
Ñ Indikationen 
Ñ Kontraindikationen 
Ñ Leistungsversprechen 
Ñ Anwender 
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Regulatives Rahmenwerk: MDD 

Ñ Die Leistung und deren Konstanz muss durch die benannte Stelle 
bewertet werden 

Ñ Wie kann dies bei selbstlernenden Systemen funktionieren?! 

22 



  09.04.2019 © Berlin Cert GmbH 
__________________________________________________________________________________________________

________ 

Prüfung der technischen Dokumentation 
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… was noch? 
Ñ Bewertung der klinischen Bewertung 
Ñ Vorlage nach der MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 
Ñ Bewertung durch interne Klinikerin 
Ñ Hinzuziehen klinischer Fachexperten 

Ñ Planung und Durchführung von Audits 

Ñ Marktbeobachtung 
Ñ DIMDI-Meldungen 
Ñ BfArM-Meldungen 
Ñ Fachpresse 
Ñ Kundenrückmeldungen 
Ñ Meldungen aus dem Markt 

24 
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Herzlichen Dank für die Aufmerksamkeit! 

Berlin Cert 
Prüf- und Zertifizierstelle für Medizinprodukte GmbH 
Dovestrasse 6 
10587 Berlin 

Vertreten durch: 
Herrn Prof. Dr.-Ing. Jan Uwe Lieback 

Kontakt: 
Telefon: +49 (0) 30 / 314 – 25111 
Telefax: +49 (0) 30 / 314 – 23719 
E-Mail: info@berlincert.de / mtettke@berlincert.de  
Webseite: www.berlincert.de  
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https://i.redd.it/n1tb8phwr9v11.jpg, 08.04.2019 



  09.04.2019 © Berlin Cert GmbH 
__________________________________________________________________________________________________

________ 
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Liang et al: Evaluation and accurate diagnoses of pediatric diseases using artificial intelligence. Nature Medicine, 25, 433–438 (2019) 
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