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产品详情

医疗器械的分类和判定标准的制定是一个严谨而复杂的过程，它涉及多个层面和因

素，旨在确保医疗器械的安全性和有效性。以下是这一制定过程的大致概述：

首先，医疗器械的分类主要基于其功能、用途、技术原理等特征。根据这些特征，

医疗器械被初步归类为大类别，如诊断器械、治疗器械等。随后，在初步分类的基

础上，进行更细化的分类，考虑具体特征和性能，将医疗器械划分到相应的小类别

中。

其次，制定医疗器械分类的界定标准至关重要。这些标准可能包括技术特征、适用

范围、风险等级等方面的要求。这些标准不仅有助于明确不同类别医疗器械的分类

依据，还为后续的判定工作提供了基础。

在分类和判定标准的制定过程中，专家意见起着关键作用。相关领域的专家可以凭

借其经验和知识，辅助确定医疗器械的分类和判定标准。他们的意见能够确保标准

的科学性和合理性。



此外，医疗器械标准制修订程序也是制定分类和判定标准的重要环节。这包括标准

立项、起草、征求意见、技术审查、批准发布、复审和废止等步骤。国家食品药品

监督管理总局等相关部门在这一过程中发挥着关键作用，负责审核和批准医疗器械

标准。

风险等级是判定医疗器械类别的重要因素之一。医疗器械根据风险等级分为三类：

类是风险较低的常规医疗器械；第二类是具有一定风险，需要专人看护管控的器械

；第三类则是用于维持病人生命的高风险器械，这些器械大多需要进入人体，因此

隐藏的风险较高。

后，有源和无源医疗器械的分类也是基于其工作原理和使用方式。有源医疗器械依

靠电能或其他能源工作，而无源医疗器械则不依赖外部能源。

综上所述，医疗器械的分类和判定标准的制定是一个综合考量多个因素的过程，涉

及多个环节和部门，以确保医疗器械的安全性和有效性。这一过程需要遵循科学、

严谨的原则，确保医疗器械的分类和判定标准能够适应不断变化的医疗技术和市场

环境。
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