
Einbezug einer BS

Der Hersteller prüft Sicherheit und
Leistungsfähigkeit in Eigenverantwortung

CE

CE nnnn

          Phase 3: Marktüberwachung
            post market (nach Markteintritt)

Die Aufgaben von Swissmedic – Lebenszyklus eines Medizinprodukts
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Besondere zusätzliche Verfahren bei: 

• bestimmten Produkten der Klasse III und IIb 

• Geweben oder Zellen menschlichen oder

tierischen Ursprungs oder deren Derivaten

• Stoffe oder Kombination von Stoffen, die vom        

   menschlichen Körper aufgenommen oder lokal     

   im Körper verteilt werden.

Produkte nach Risikoklassen

BS / bezeichnete Stelle Swissmedic Hersteller

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

  Phase 2: MarkteinführungPhase 1: Entwicklung bis Marktkonformität
pre market (vor Markteintritt)

Die verschiedenen Akteure im Prozess

Risikoklasse IIa 
z.B. OP-Handschuhe, Ultraschallgeräte

Risikoklasse III
 z.B. Hüftprothese, künstliches Herz, 
Herzschrittmacher 

Risikoklasse IIb
 z.B. Intraokularlinsen, Insulinpumpen

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

Produkte ohne medizinischen 
Verwendungszweck *
z.B. Kontaktlinsen ohne Sehkorrektur,
Geräte zur Tattoo- oder Haarentfernung

Risikoklasse I 
z.B. Rollstuhl

Inspektionen von Spitälern (Meldesystem, Wiederaufbereitung und Instandhaltung) und Firmen (for cause und Begleitung ausländischer Behörden)

Risikoklasse A
z.B. Probenbehältnisse, Laborautomaten

CE nnnn

Einbezug einer BS

Besondere zusätzliche Verfahren bei: 

• bestimmten Produkten der Klasse D

Risikoklasse B
z.B. Schwangerschaftstests

Risikoklasse C
z.B. Geräte zur Eigenanwendung von
Blutzuckermessungen, Brustkrebs-Test

Risikoklasse D
z.B. Sars-CoV-2-Test, Ebola-Test
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  Bezeichnung/ Bezeichnungserneuerung der BS
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Überwachung der BS


