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50 v. 106 Zertifizierungsdienstleistungen



Rollen, Uberwachung und Zertifizierung
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Akkreditierun
9 «benannte Stelle»

Konformitats- o Medizinprodukt-
bewertungsstelle/
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Grundlagen, Inhalte und Verfahren

QM-System flr
Medizinprodukte-
hersteller ISO
13485

RL 93/42/EWG
tber
Medizinprodukte »
Verordnung (EU)
2171745 Uber
Medizinprodukte

Priif-

Inhalte

Wirksames QMS

Sicherheit,
Wirksamkeit,
Leistungsfahigkeit
und Qualitat des
Medizinproduktes

Prif-
Verfahren

Jahrlich vor Ort

Konformitat des
QMS und der
Produkte

Risikoprodukte:
Konformitatsbewert
ungsstellen-Bericht
zum Entscheid Uber
erweiterte
Begutachtung an
EU-Stelle

Erneute

Prifung

Neue Produkte od.
Produktanderungen

Negativmeldungen
aus Marktuber-
wachung

Neue technische
Erkenntnisse

Nachweis der
Konformitat nicht
mehr gegeben

| 2

Verlust der
Legitimation zur
CE-Kennzeichnung
| 2

Inverkehrbringen
der Produkte
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Neue Richtlinie Vo (EU) 2017/745
» verscharfte Anforderungen
- Kriterien und Prozesse
- Qualifikation und Unabhangigkeit der Prifer
« Harmonisierung der Uberwachung und der
Konformitatsbewertung
« Konsolidierung der
Konformitatsbewertungsstellen

System zur Uberpriifung und Uberwachung optimiert

* Risikominimierung erzielt

» Vorfalle stammen aus der «alten» Welt

» Restrisiko (Langzeitverhalten; Stand der technischen
Erkenntnisse)

Zulassungssystematik ist zweckmassig,
harmonisiert und verlasslich

Schweizer Alleingang oder helvetisierte
Mechanismen sind eine schlechte Option
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