
[별표 5]

디지털의료기기 유형군(제4조, 제6조 및 제7조 관련)

1. 디지털의료기기 소프트웨어

번호 유형군

1 인공지능 및 머신러닝(AI/ML) 기능 포함

2 인공지능 및 머신러닝(AI/ML) 기능 미포함

2. 의료기기 하드웨어

번호 유형군

1 기계

2 기구

3 용품

4 치과재료

5 체외진단의료기기 기계

6 체외진단의료기기 시약


