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제목 캐나다-코로나19 관련 사용을 위한 승인된 의료기기 목록
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 캐나다 보건부(Health Canada)에서는 48시간 주기로 `코로나19 관련 사용을 

위한 승인된 의료기기 목록`을 업데이트하고 있으며, 코로나19 관련 1)승인된 

테스트 기기 목록과 2)테스트 기기 이외의 승인된 의료기기 목록을 별도 

웹페이지에서 공개하고 있다.

 캐나다에서는 의료기기를 4가지 등급으로 구분하고 있으며, Class Ⅰ은 가장 

낮은 위험도의 의료기기, Class Ⅳ는 가장 높은 위험도의 의료기기로 구분하고 

있다. 기기에 대한 적절한 분류를 결정하기 위해 제조업체는 의료기기 규정에서 

의료기기 분류 규칙을 참조해야 한다. 예를 들어 Class Ⅰ과 Ⅳ에 해당하는 

의료기기는 아래와 같다.

  • Class Ⅰ : 마스크, 호흡기, 가운, 안면 보호대

  • Class Ⅱ : 적외선 온도계, 장갑, 개인보호장비(PPE), 오염제거장치, 주사기

  • Class Ⅲ : 인공호흡기

  • Class Ⅳ : SARS-CoV-2 테스트 장치
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