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Die verschiedenen Akteure im Prozess

Die Aufgaben von Swissmedic — Lebenszyklus eines Medizinprodukts @ 5s/bezeichnete Stelle (@) Swissmedic O Hersteller

Phase 1: Entwicklung bis Marktkonformitat
pre market (vor Markteintritt)

Produkte nach Risikoklassen

Risikoklasse lla
z.B. OP-Handschuhe, Ultraschallgerate

medizinischen
weck*

ohne Sehkorrektur,
oder Haarentfernung

Risikoklasse Is / Im / Ir
z.B. sterile Pflaster, Patientenwaage,
wiederverwendbare chirurgische Instrumente

Risikoklasse |
z.B. Rollstuhl

Risikoklasse A
z.B. Probenbehaltnisse, Laborautomaten

Risikoklasse B
z.B. Schwangerschaftstests

*Durchflhrungsverordnung (EU) 2022/2347 vom 1. Dezember 2022 hinsichtlich der Neuklassifizierung von Gruppen bestimmter aktiver Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung beachten. ~ **CHRN = Swiss Single Registration Number  ***Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (Stand am 1. August 2020)




