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Problemstellung Losungskonzept Diagnosegerates in der Schweiz sowie der
Durch die alter werdende Bevdlkerung sowie eine Um die regulatorischen Anforderungen fir das Européischen Union anwendbar sind und somit fur
Veranderung der Freizeitaktivitdten nimmt die Diagnosegerat definieren zu kdnnen, wurde den Nachweis der Konformitat erfillt sein missen.
Inzidenz von dermatologischen Krankheiten, wie zunéchst eine Zweckbestimmung verfasst. Darauf
beispielsweise Hautkrebs, stetig zu. Aus diesem basierend konnte definiert werden, ob es sich um
Grund plant das Unternehmen Derungs Licht AG ein Medizinprodukt handelt und in welche
die Entwicklung eines Diagnosegerétes fiir Medizinprodukteklasse das Diagnosegerat Jill Scheidegger
dermatologisches Body Mapping, um eingeteilt wird. Die MDR, die MepV sowie einige
dermatologische Erkrankungen frithzeitig zu weitere Leitlinien wurden genutzt, um die Betreuer:
erkennen sowie Auffélligkeiten besser iberwachen regulatorischen Anforderungen an das Sandro D.i Labio
zu kdénnen. Beim geplanten Diagnosegerat soll die Produktdesign, die klinische Bewertung und das
optische Untersuchung der gesamten Haut mit der Konformitdtsbewertungsverfahren beziiglich des Expertin:
mikroskopischen Betrachtung einzelner Bereiche Diagnosegerates zu analysieren. Auch wurden Jennifer ba Silva
kombiniert werden. Auch soll das Gerét fir die maogliche Produktauslobungen fir das Marketing
Teledermatologie angewandt werden kénnen. erarbeitet.
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Diese Bachelor-Thesis untersucht die Ergebnisse DZ?SE;BS IﬁzﬁfiGner
regulatorischen Anforderungen an das geplante Es konnte gezeigt werden, dass es sich beim Hofmattstrasse 12
Diagnosegerat im Zusammenhang mit einer Diagnosegerat fur dermatologisches Body Mapping 9200 Gossau
Inverkehrbringung als Medizinprodukt auf den um ein Medizinprodukt der Klasse I handelt.
Markt in der Schweiz sowie in der Europdischen Mithilfe dieser Bachelor-Thesis konnte dem
Union. Unternehmen Derungs Licht AG ein guter Uberblick

verschafft werden, welche regulatorischen
Anforderungen fir eine Inverkehrbringung des

FH Zentralschweiz




