
二类医疗器械如何分类界定

产品名称 二类医疗器械如何分类界定

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18673165738 18673165738

产品详情

二类医疗器械的分类界定主要依据产品的风险程度和用途来进行。根据《医疗器械

监督管理条例》和相关规定，二类医疗器械是指具有中度风险，需要严格控制管理

以保证其安全、有效的医疗器械。

具体来说，二类医疗器械的分类界定标准包括以下几个方面：

产品的安全性：二类医疗器械应当具有较好的安全性，其制造和使用过程应当相对安全，不会对患者造
成严重的危害。

产品的有效性：二类医疗器械应当具有一定的有效性，能够满足临床使用的需求，达到预期的治疗效果
。

产品的风险程度：相对于一类医疗器械而言，二类医疗器械的风险程度较高，需要在生产、经营、使用
等环节进行更加严格的管理和控制。

产品的用途：二类医疗器械的用途应当相对广泛，可以用于多种疾病的治疗和诊断，具有一定的市场需
求。

根据以上标准，国家对二类医疗器械实行分类管理，通常将其分为二级管理医疗器

械和二级加强管理医疗器械两个级别。其中，二级管理医疗器械是指具有中度风险



，需要加强控制管理的医疗器械；二级加强管理医疗器械是指具有较高风险，需要

采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

在具体的分类过程中，国家会根据产品的不同特点和风险程度进行分类管理。例如

，对于一些具有中度风险的医疗器械，如医用高频设备、医用光学器械等，会实行

备案制管理；而对于一些具有较高风险的医疗器械，如植入式心脏起搏器、植入式

人工晶状体等，则需要实行注册制管理。
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