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Die Aufgaben von Swissmedic - Lebenszyklus eines Medizinprodukts

Bewilligung von Bezeichnung und Uberwachung + Meldepflicht fiir das Inverkehrbringen Exportzertifikate Materiovigilance Marktkontrolle Inspektionen
klinischen Versuchen der Konformitats- (Notifikationen gemass MepV Art. 6) (FSC) (MV) (MKM)
bewertungsstellen (KBS) - Ausnahmebewilligungen

PHASE 1: ENTWICKLUNG BIS MARKTKONFORMITAT PHASE 2: MARKT- PHASE 3: MARKTUBERWACHUNG
pre-market (vor Markteintritt) EINFUHRUNG post-market (nach Markteintritt)

Risikoklasse 111

RISIKOKLASSE Il b

RISIKOKLASSE Il a

RISIKOKLASSE Is/Im
z.B. s_terile Pflaster,

ebrauchsa

KLASSE 111

ines Protof

KLASSE Ilb

Produkt / Technologie

Priifung der technischen Machbarkeit

KLASSE lla

Konformitatserklérung (Declaration of Conformity)
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