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产品名称 墨西哥内窥镜细胞刷医疗器械产品分类标准有哪
些

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

在墨西哥，医疗器械的分类遵循由墨西哥联邦卫生风险管理局（COFEPRIS）制定的标准，该标准基于风

险程度将医疗器械分为四类：

1. 类别I：低风险器械。这类产品通常是那些对患者健康和安全风险较小的产品，例如手术手套、医用口

罩和一些基础的诊断设备。

2. 类别II：中等风险器械。这类产品比类别I的产品风险略高，需要更严格的控制措施。例如，一些类型

的内窥镜和非侵入性血压计。

3. 类别III：高风险器械。这类产品通常是侵入性的或维持生命的，对患者的健康和安全风险较高。例如

，心脏起搏器和植入式听力器。

4. 类别IV：较高风险器械。这类产品包括那些植入人体、支持或维持生命或具有潜在不兼容性的器械。

例如，人工关节和植入式药物输送系统。

内窥镜细胞刷作为一种用于内窥镜检查过程中采集细胞样本的工具，其具体分类取决于其设计、预期用

途和风险程度。通常，此类产品可能被归类为类别II或类别III，具体分类需要根据COFEPRIS的评估来确

定。制造商在进行产品注册时需要提供详细的产品信息和风险评估，以便COFEPRIS做出正确的分类决定
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