
对医疗器械审批的分类体系是怎样的？

产品名称 对医疗器械审批的分类体系是怎样的？

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 15111039595 15111039595

产品详情

印度尼西亚的医疗器械审批分类体系基于医疗器械的风险级别进行分类。根据该分类体系，医疗器械被
分为四类：1. Kelas I (Class I)：低风险医疗器械。这类器械通常是非侵入性、低风险的产品，比如体温计
、普通手术工具等。这些产品的审批流程相对简化。2. Kelas II (Class II)：中等风险医疗器械。这类器械
包括某些需要侵入人体但风险相对低的产品，例如血压计、X光机等。审批流程相对较复杂，需要提供
更多的安全和有效性数据。3. Kelas III (Class III)：高风险医疗器械。这类器械包括植入式医疗器械、心脏
起搏器等高风险产品。审批这类产品需要更多的临床试验数据和安全性评估。4. Kelas IV (Class IV)：非主
流医疗器械。这类器械包括一些新技术、新概念的医疗器械，审批流程相对较复杂，需要更全面的评估
和监管。在印度尼西亚，医疗器械的审批和监管由印度尼西亚食品药品监管局（BPOM）负责管理。根
据医疗器械的分类，申请人需要提交相应的材料和数据以进行审批。
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