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医疗器械生产概述



医疗器械定义
医疗器械是指用于预防、诊断、缓解、治疗或辅助人体疾病的设备、器具、材

料或其他物品，包括各种仪器、器具、试剂、植入物、体外试剂及软件等。

医疗器械分类
根据风险程度和使用情况，医疗器械通常分为三类，即一类、二类和三类，其

中三类医疗器械风险程度最高。

医疗器械的定义与分类
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