
Coinvolgimento di un OD

Il fabbricante controlla sicurezza e prestazioni
sotto la propria responsabilità

CE
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         Fase 3: sorveglianza del mercato 
           post-market (dopo l’immissione sul mercato)

I compiti di Swissmedic – Il ciclo di vita di un dispositivo medico
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Altre procedure particolari per: 

• alcuni dispositivi delle classi III e IIb; 

• tessuti o cellule di origine umana o

animale o loro derivati;

• sostanza o combinazione di sostanze che

vengono assorbite dall’organismo o distribuite 

localmente nel corpo.

Prodotti per classi di rischio

OD / organismo designato Swissmedic Fabbricante

***Ordinanza relativa ai dispositivi medici del 17 ottobre 2001 (stato 1° agosto 2020)**CHRN = Swiss Single Registration Number*Considerare regolamento di esecuzione (UE) 2022/2347 della commissione del 1o dicembre 2022,  per quanto riguarda la riclassifi cazione di gruppi di determinati
prodotti attivi che non hanno una destinazione d’uso medica

  Fase 2: immissione in commercioFase 1: sviluppo fi no alla conformità per il mercato 
pre-market (prima dell’immissione sul mercato)

I diversi operatori nel processo

Classe di rischio IIa
p. es. guanti chirurgici, ecografi  a ultrasuoni

Classe di rischio III
 p. es. protesi d’anca, cuore artifi ciale, 
pacemaker 

Classe di rischio IIb
p. es. lenti intraoculari,
pompe per insulina

Classe di rischio Is / Im / Ir
p. es. cerotti sterili, bilancia pesa pazienti, 
strumenti chirurgici riutilizzabili

Dispositivi senza destinazione
d’uso medica*
p. es. lenti a contatto senza correzione visiva, 
apparecchi per l’eliminazione di tatuaggi o la 
depilazione

Classe di rischio I
p. es. sedia a rotelle

Ispezioni degli ospedali (sistema di notifi ca, ricondizionamento e manutenzione) e delle aziende («for cause» e accompagnamento autorità straniere)

Classe di rischio A
p. es. contenitori di campioni,
macchine da laboratorio

CE nnnn

Coinvolgimento di un OD

Altre procedure particolari per: 

• alcuni dispositivi della classe D

Classe di rischio B
p. es. test di gravidanza

Classe di rischio C
p. es. dispositivi per l’automisurazione della
glicemia e l’autodiagnosi del cancro al seno

Classe di rischio D
p. es. test per il Sars-CoV-2, test per l’ebola El
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Designazione/Rinnovo della designazione dell’OD 
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Sorveglianza degli OD


