国家食品药品监督管理局关于吸入笑气镇痛装置等76个产品医疗器械分类界定的通知
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

为适应医疗器械监督管理工作的需要，国家食品药品监督管理局组织有关单位和专家对吸入笑气镇痛装置等产品的管理类别进行了界定，现通知如下：

一、作为Ⅲ类医疗器械管理的产品（9个）：
　　（一）吸入笑气镇痛装置：由主机、脉搏血氧指夹探头和液晶屏等组成。根据笑气镇痛的原理，调节吸入的笑、氧混合气的浓度。用于在口腔治疗和妇科人流及分娩时进行镇痛。分类编码：6854。
　　（二）超声骨手术设备：由主机、脚踏开关、机头等组成。采用40KHz的超声振荡，将关节置换植入物与表面长入的骨质及附着的骨水泥分离。用于取出置换植入物。分类编码：6823。
　　（三）体外无线充电器：由无线充电器和电源适配器组成。用于对植入体内配套的可充电神经刺激器进行经皮无线充电。分类编码：6821。
　　（四）眼内照明光纤探头：为一次性无菌器械。与眼科照明光源连接使用，可直接插入人眼，也可和套管针系统一起使用。用于眼内手术时传输照明光源发出的光，进行眼内照明。分类编码：6822。
　　（五）细胞分选仪：由计算机、永久性磁铁、蠕动泵、液体感受器和挤压阀等组成。用于从混合细胞群体中分选出特定的细胞亚群。不含细胞分选剂。分类编码：6821。
　　（六）脊柱探针：由尖端含传感器的探针和含电路的手柄等组成。通过测量和分析不同组织的电阻，检测并反馈探头尖端与软组织的接触情况。用于判断是否出现椎骨皮质穿孔。分类编码：6854
　　（七）热能手术系统：由主机和足控开关等组成。用于外科手术中不失血的封闭、切割粗大血管及腺体和软组织（如肝、脾等）。分类编码：6854。
　　（八）臭氧前列腺治疗仪：由超声雾化臭氧发生器、除臭装置、专用床、导管等组成。使用导管将臭氧通过男性尿道至前列腺部位进行治疗。用于改善前列腺临床症状。分类编码：6826。
　　（九）真空采血管脱盖机（含生物安全柜处理模块）：由传送装置、横移推进装置、定位推进装置、管盖夹持装置、揭盖装置和生物安全处理模块等组成。用于替代采血管的人工脱盖操作并具生物安全处理功能，以避免脱盖过程中产生的气溶胶对操作人员造成感染。分类编码：6840。

二、作为Ⅱ类医疗器械管理的产品（41个）：
　　（一）诊察器械专用电源及照度控制系统：由供电模块、诊察镜手柄扩展模块、耳罩架和手柄等组成。用于为指定型号的检眼镜、检耳镜、喉镜及皮肤镜提供工作电源和照度控制。分类编码：6820。
　　（二）认知矫正辅助软件：用于对精神分裂症患者认知缺陷进行矫正。分类编码：6870。
　　（三）红外观测相机：由红外CCD相机、激发光LED和光学滤光片等组成。用于采集示踪剂标记后的淋巴管/结或血管等的示踪图像信号，该信号可传输到视频监视器等外部设备，辅助判断淋巴结、静脉瘤的位置。不含示踪剂。分类编码：6821。
　　（四）MRI辅助刺激系统：由在控制室使用的计算机、操作员显示器、光纤介质转换器等部件，和在磁共振扫描室内使用的患者界面显示器、电源、光缆、按钮响应单元、耳机等部件组成。和指定型号的MRI系统配套使用。用于在大脑扫描时，通过播放文本、图片、幻灯片、声音、CD和DVD，向患者提供视觉、运动、听觉和语言任务。分类编码：6821。
　　（五）婴儿头部激光扫描系统：由摄像头架、扫描床、婴儿平台和配套软件等组成。用于婴儿头部的扫描，为婴儿颅骨矫形器的制作提供依据。分类编码：6824。
　　（六）术后胆管引流管：由螺旋部分、管身和尾部等组成。为一次性无菌器械。用于内窥镜胆道结石手术和内窥镜胆囊摘除术后进行胆汁引流。分类编码：6866。
　　（七）体外叩击刺激仪：由主机和叩击头等组成。用于叩击下肢长骨骨折病人的足跟，促进其骨折断端骨痂生长。分类编码：6826。
　　（八）过敏原半定量分析软件：内含标准曲线，配合普通扫描仪使用。用于对免疫印迹法和免疫层析法的过敏原特异性抗体和自身免疫抗体的反应试条进行半定量检测。分类编码：6870。
　　（九）全自动血库系统：由加样器、振荡器、离心机、判读仪和微机系统等组成。对血型的凝集反应进行凝集判别，确定血型。分类编码：6840。
　　（十）足跟保护器：由足跟翼盖、衬垫、软布内衬、聚氯乙烯磨砂搭扣、气腔和充气阀等组成。通过适应小腿部及足部轮廓，均匀承担压力，减少组织剪切和摩擦。用于预防和治疗褥疮，预防跖屈和足下垂。分类编码：6826。
　　（十一）足托：由L形夹板、鞋垫内衬、水垫、防旋转条、魔力贴、聚氯乙烯磨砂搭扣和安全粘脚板保护垫等组成。用于促进调整踝关节、膝盖和髋部，预防和治疗行动不便、外伤或其他疾病引起的足下垂、踝关节挛缩以及足跟褥疮。分类编码：6826。
　　（十二）显微镜荧光附件：由光源、荧光激发块、荧光专用物镜和电源适配器等组成。与普通光学显微镜连接，使普通光学显微镜具备荧光功能。分类编码：6822。
　　（十三）振动声桥调机数据库：用于导入振动声桥产品数据，对配套软件的功能进行更新，使其与指定型号的振动语音处理器匹配，从而实现对振动声桥的调试。分类编码：6870。
　　（十四）手术灯配用摄像系统：由摄像头、连接线和控制器等组成。安装在独立臂上使用。通过摄像头对手术过程进行摄像。分类编码：6854。
　　（十五）体液平衡监测仪：由主机、测量电极和电源适配器组成。用于测量人体小腿部电阻率，计算细胞外液含量，以监测血液透析者的水负荷状态的变化，评估其水平衡状态。分类编码：6821。
　　（十六）台式培养箱：由恒温系统、电子显示系统、左/右培养箱、一次性使用加湿瓶、连接软管等组成。使用时，温度控制在35～40℃，同时具备加湿、通气的功能。用于细胞培养。分类编码：6841。
　　（十七）植入式神经刺激器体外程控器：由掌上电脑、编程器和控制磁铁等组成。用于对植入体内配套的植入式神经刺激器进行经皮无线遥测和程控。分类编码：6821。
　　（十八）测试刺激器：通过调节测试刺激器输出一组电脉冲，对神经组织实施电刺激，通过观察患者的反应来判断电极头端位置的准确性。用于脑深部电刺激手术患者的术中测试。分类编码：6821。
　　（十九）患者用控制器：用于术后，患者对植入体内配套的植入式神经刺激器进行经皮无线遥测和医生授权范围内的程控。分类编码：6821。
（二十）人体淋巴荧光成像系统：由CCD探测器、镜头、激发光源、滤光片、成像腔和软件组成。使用时，将示踪剂注射在观测区域附近，随后被淋巴组织吸收，经激发光源照射后产生荧光。用于观察该区域的荧光强度动态分布，根据病变和正常淋巴组织的表现不同，辅助检测淋巴水肿疾病。不含示踪剂。分类编码：6821。
　　（二十一）干眼检测仪:由白光光源、CCD相机、控制系统、电脑和配套软件等组成。通过患者眼表泪膜干涉成像，用于诊断干眼程度。分类编码：6822。
　　（二十二）人工耳蜗调试软件：用于术中和术后检测和调试人工耳蜗植入体和人工耳蜗言语处理器。分类编码：6870。
　　（二十三）人体健康数据综合分析仪:由测量电极、主机、显示屏等组成。用于检测人体相关参数、辅助判断相关疾病是否在消耗或破坏身体内的蛋白或氨基酸。分类编码：6821。
　　（二十四）上肢和下肢主被动运动设备：由控制器、动力源等组成。用于防止肌肉、骨骼、神经萎缩恶化，促进患者血液循环、增强免疫力，预防褥疮。分类编码：6826。
　　（二十五）印迹法分析软件：用于将经平板扫描仪扫描获得的膜条信息保存为电子图片，识别膜条位置，鉴别条带特异性。分类编码：6870。
　　（二十六）输液信息采集系统：由带有红外通讯接口和电源的移动支架、集成软件组成。为输液泵/推注泵供电，并通过红外接口与指定型号的输液泵/推注泵进行数据通讯。用于采集输液泵/推注泵的数据，通过网络传输到中央工作站，并提示报警信息。分类编码：6854。
　　（二十七）一次性射频等离子手术电极：由工作电极、导联线和引流管等组成。为一次性无菌器械，与射频等离子手术治疗设备配套使用，不与内窥镜配合使用。用于传导射频能量。分类编码：6825。
　　（二十八）气管插管用导管光棒：由导管光棒和手柄等组成。用于气管插管时的指引光源。分类编码：6854。
　　（二十九）呼吸阀：由外壳、感应式膜片、宝塔头和软管组成。使用时，分别连接面罩和气源。用于通过感应病人自主呼吸，输送氧气或笑/氧混合气。分类编码：6854。
　　（三十）管路消毒机：由臭氧发生器、过氧化氢雾化装置、气泵、滤芯、臭氧检测装置和冷却风机等组成。用于对呼吸机、麻醉机管路内部回路进行消毒。分类编码：6857。
　　（三十一）心脑电检测用导电凝胶：通过皮肤预处理来增强EEG、ECG导电效果。分类编码：6821。
　　（三十二）负压伤口治疗仪：由主机、储液罐和电源等组成。用于吸除冲洗液、体液、伤口分泌物等，以加速伤口愈合。不含敷料。分类编码：6854。
　　（三十三）食道听诊器：由温度传感器、气囊、连接器和管体组成。使用时，将带有气囊的管体插入处于麻醉状态患者的食道，温度传感器的接口与监控仪相连以显示患者体温，连接器与听诊器相连以辅助医生听取患者的心音、肺音。用于监测麻醉状态患者的体温及心音、肺音。分类编码：6821。
　　（三十四）气压弹道式体外压力波疼痛治疗仪：由主机（内含空气压缩机）、控制手柄（内含撞击弹头）和治疗头组成。利用压缩空气产生的能量驱动治疗手柄内的撞击弹头，使弹头脉冲式冲击治疗头，利用二者的弹性碰撞产生压力波，经皮传导作用于疼痛部位。用于缓解肩周炎和网球肘引起的疼痛。分类编码：6826。
　　（三十五）人工耳蜗植入体阻抗测量仪：由主机、模拟器、连接主机和模拟器的连接线、连接主机和计算机的充电连接线组成。用于测量植入体的工作状态。分类编码：6821。
（三十六）人工耳蜗外部装置调试仪：由主机、连接人工耳蜗外部装置和主机的调试连接线、连接主机和计算机的充电连接线。用于调试测量人工耳蜗外部装置的参数，比如频率、载波、增益和能量参数。分类编码：6821。
　　（三十七）金属延长线：由延长线和固定鞘管组成。为一次性无菌器械。将待经皮取出的心脏电极或导管加以延长，以便后续取出操作。分类编码：6877。
　　（三十八）头皮冷却系统：由主机和冷却帽组成。将冷冻剂传送到冷却帽内的回路中对头皮进行冷却，并利用冷却帽上的传感器，监控并自动调节头皮的温度。用于冷却头皮，以预防因化疗而导致的脱发。分类编码：6858。
　　（三十九）全自动免疫印迹仪：由控制面板、显示屏、蠕动泵、吸液针、分液头、试剂瓶、废液瓶、吸液通道、废液通道、孵育板槽、电源线、数据线和软件等组成。用于免疫印记和杂交瘤印迹膜条实验程序，可完成基于免疫印迹原理的多种疾病的诊断实验或常规的生物测试，比如HIV确证试验、细菌感染检测、自身免疫性疾病检测、过敏原检测等。分类编码6840。
　　（四十）三维多功能牵引床：由床面、腰椎牵引杆、颈椎牵引杆、电脑操纵箱、床架、电机和熏蒸发生装置等组成。分为单纯牵引型和熏蒸复合牵引型两种。用于医院作牵引和熏蒸治疗。分类编码：6826。
　　（四十一）静电理疗膜：由医用脱敏胶、聚丙烯超细纤维滤材组成。主要用于缓解各种急慢性软组织损伤、肩周炎、关节炎、乳腺炎等引起的疼痛症状和慢性的腰背疼痛。分类编码：6826。 

三、作为Ⅰ类医疗器械管理的产品（3个）：
　　（一）肢体固定器：由聚酯纤维、PP板和铝支架等组成。用于上肢各关节的术后支撑和固定。分类编码：6864。
　　（二）微探针处理仪：由主机（含机械臂）、片匣、电压变压器、程序卡和裂解模块等组成。与阴道炎微生物检测试剂盒配套使用。用于在阴道炎微生物检测过程中，机械臂携带探针分析卡通过反应井中的一系列试剂，自动控制样本和试剂的混合以及培养时间。不含试剂盒。分类编码：6840。
　　（三）非接触式眼底广角观察镜：由镜体、悬挂装置、眼底镜、调焦杆等组成。用于眼后节手术，增大观察角度，在术后观察病人眼底。不含光源和电源。分类编码：6822。

四、不作为医疗器械管理的产品（20个）：
　　（一）诱导睡眠仪：由电源、控制器、磁场发生器等组成。使用时，置于枕下。用于加速入眠过程，提高睡眠质量。
　　（二）纱布计数与探测系统：由电子纱布和电子纱布统计装置两部分组成。使用无线射频识别电子标签技术，在纱布内部植入微型电子标签。用于手术前后纱布数量的统计和探测。
　　（三）自动血袋贴签机：由前操作台传输系统、血液品种和规格判别装置、标签生成打印粘贴装置、标签校验装置、电脑数控装置等组成。用于代替血液手工贴标方式，实现流水线的机器贴标签。
　　（四）载玻片自动进样机：由载玻片放置架和传送装置等组成。用于将载玻片自动放置在显微镜载物台上。该产品不包括显微镜。
（五）产前染色体非整倍体和基因缺失数据处理软件：用于为BACs-on-Beads化学产品提供数据处理，用于取代手工计算，不具备分析功能。
　　（六）安全标签打印系统:由显示器、控制器、主机和打印机等组成。用于打印不同颜色的标签，以区别管理药品或医疗器械。
　　（七）A、B浓缩液配液设备：由液罐、进水阀、排液阀、温度传感器、液位传感器、电机、搅拌器、紫外线灯管、显示模块和监控模块等组成。用于配制A、B浓缩液，具有消毒功能，配置好的浓缩液装入消毒后的储液桶中，再供透析机使用。
　　（八）血液透析用集中供液系统：由透析粉溶解搅拌器、浓缩液过滤器、浓缩液储存装置和管道等组成。用于配制A、B浓缩液，并通过管道直接输送给透析机使用。
　　（九）无菌制冰机：用于在心脏外科手术中快速制出无菌冰泥或冰屑，以便放置于心包腔内进行物理降温。
　　（十）液晶显示器：用于磁共振检测时，播放具有娱乐效果的影片，用以减低扫描过程中患者的焦虑感。
　　（十一）视频集成传输系统：由电脑和机电柜等组成。用于将医用视频集成和压缩，以方便传递、存储和记录。不具备诊断和治疗功能。
　　（十二）视频信息传递存储系统：由电脑、机电柜、服务器和软件等组成。用于将指定型号设备采集的医用视频集成显示、压缩后存储。仅用于教学和交流，不用于诊断和治疗目的。
　　（十三）脑电图帽：与脑电图机、脑电监护仪等设备以及脑电电极配合使用。用于固定脑电电极。不含脑电导联线及电极。
　　（十四）DICOM数据格式转换软件：用于将DICOM数据格式文件转换成标准的PostScript图像格式，以方便打印。不用于诊断、治疗、手术规划及其他相关医疗目的。
　　（十五）气压氧气舱：利用空气泵向舱内注入空气，使舱内气压上升，并保持氧浓度高于纳入体内的氧浓度。仅用于体能恢复和美容保健。
　　（十六）毛囊钻取机：由主机、脚踏控制开关、操作手机和环形取毛针组成。用于切割毛囊周围真皮层、抽取完整毛囊。
　　（十七）负压式隆胸系统：由圆形杯罩、微型处理器、传感器、真空压泵和传感器等组成。将杯罩分别戴在两边胸部。利用负压扩张及扩大女性乳房。
　　（十八）灌流器预冲机：由控制系统、蠕动泵、预冲液输液袋悬挂装置和灌流器固定支架等组成。通过单片机控制蠕动泵，以固定的流速带动输液袋中的预冲液流过灌流器，使其排出原有液体，同时单片机控制灌流器固定支架以固定频率和固定轨迹带动灌流器运动，使灌流器中的树脂发生翻腾现象，排出灌流器中大部分空气，完成预冲操作。用于以机械预冲灌流器代替人工手动预冲灌流器，规范摇晃灌流器的频次、幅度等预冲操作。
　　（十九）电子注射器连接器：由红外线窗口、USB接口组成。用于读取、存储、传输指定电子注射器内部的数据及信息。
　　（二十）终端氧气增压机：由无油气泵和电路控制装置组成。以移动和固定两种方式安装在手术室、ICU室、病房和高压氧舱室内。用于对医院中心供养系统分路提供的氧气进行增压和储存，以达到为医院用氧设备提供正常供氧压力的状态。 

五、其他（3个）：
　　（一）透析治疗用专用椅：用于调整包括背垫、坐垫、脚垫的位置，以方便患者在透析治疗进行当中的几个小时中寻找最适合的就医姿势。若为电动设备，作为II类医疗器械管理；若为手动设备，作为I类医疗器械管理。分类编码：6856。
　　（二）皮肤分析仪：用于将超声脉冲波导入皮肤，接收并显示来自皮肤的超声波回声，以分析皮层结构和皮肤胶原蛋白、观察皮层和皮下组织、对局部皮肤色素、水分流失等进行测量。若用于临床诊断等医疗目的，作为II类医疗器械管理。分类编码：6823。若不用于医疗目的，不作为医疗器械管理。
　　（三）牙胶尖切断器：由手柄（内装7号电池）、加热丝和加热丝固定头组成。用于切断牙胶尖。若插入口腔内使用，作为Ⅱ类医疗器械管理；若仅在体外使用，作为Ⅰ类医疗器械管理。分类编码：6855。
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