swissmedic

Les différents acteurs impliqués

. organisme désigné (OD) ‘ Swissmedic . Fabricant

Taches de Swissmedic - le cycle de vie d’un dispositif médical

Phase 1 : du développement a la conformité
(avant la mise sur le marché)

Produits par classe de risque

Classe de risque lla
p. ex. gants chirurgicaux,
appareils d‘échographie

e

ans correction de
uage ou d'épilation

Classes de risque Is / Im / Ir
p. ex. pansements stériles, pése-personnes mé-
dicaux, instruments chirurgicaux réutilisables

Classe de risque |
p. ex. fauteuil roulant, lunettes, lit d’hopital

Classe de risque A
p. ex. récipients pour échantillons,
automates de laboratoires

Classe de risque B
p. ex. tests de grossesse, tests de cholestérol

*Respecter le réglement d’exécution (UE) 2022/2347 de la commission du 1er décembre 2022, en ce qui concerne la reclassification de groupes de certains produits **CHRN = Swiss Single Registration Number ***Qrdonnance du 17 octobre 2001 sur les dispositifs médicaux (état au 1er aoGt 2020)
actifs n"ayant pas de destination médicale prévue.



