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4_BA_8E_E4_B8_80_E6_c80_302393.htm 关于一次性可注射针

刀等产品分类界定的通知 国食药监械[2007]597号 各省、自治

区、直辖市食品药品监督治理局（药品监督治理局）： 为适

应医疗器械监督治理工作的需要，国家局组织有关专家对一

次性可注射针刀等61种产品进行了分类界定。现通知如下： 

一、一次性可注射针刀（不含药）：由气囊、手柄、针刀体

三部分组成。气囊采用一次性输液管材料，可吸取和储存少

量利多卡因麻醉液；手柄采用一次性注射器材料；针刀体采

用不锈钢材料。气囊中吸取少量的利多卡因麻醉药液做患处

皮内或皮下的麻醉，然后再做针刀治疗。作为Ⅲ类医疗器械

治理。分类编码6815。 二、同种异体材料（不含活细胞）：

由从健康遗体捐赠者身体上取得的组织，经过清理、系统加

工及灭菌后制成。用于患者的骨质、关节、肌腱等损伤部位

的外科修复。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编码6846。 三、

异种脱细胞基质敷料：主要成分为去细胞动物（不包括人）

的皮肤，用于创面的覆盖、维持创面正常的微环境。作为Ⅲ

类医疗器械治理。分类编码6864。 四、胶原蛋白海绵：主要

成分为胶原蛋白，用于伤口止血、创面的覆盖。作为Ⅲ类医

疗器械治理。分类编码6864。 五、胃肠动力标记物胶囊：为

口服含银环标记物的胶囊，进入胃后在胃液条件下融化，标

记物分散于胃内，随蠕动进入胃肠道内。根据标记物不透X

线原理，通过透视或摄片，在一定时间内观察残留在胃肠道

内的标记物分布情况并计数，从而对胃肠功能性紊乱等疾病



进行诊断或疗效评估。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编

码6831。 六、测痛仪：由主机、治疗床、针灸针组成。根据

氧自由基致痛原理，测出疼痛阈值后进行治疗。作为Ⅲ类医

疗器械治理。分类编码6821。 七、脑卒中治疗仪：利用中频

电脉冲刺激小脑顶核部位，治疗脑卒中。作为Ⅲ类医疗器械

治理。分类编码6826。 八、一次性使用鞘组：由筋膜扩张器

和可剥开鞘组成，为一次性使用高分子产品，不包含导丝及

穿刺器械。用于经皮肾穿刺进行尿道上端或肾结石取石，或

通过该产品进行肾造瘘，在腹膜外穿刺和扩张建立一个到达

结石部位的通道，配合输尿管镜进行取石或碎石。作为Ⅲ类

医疗器械治理。分类编码6866。 九、聚苯乙烯伤口愈合材料

：为液体形式，其主要成分是聚苯乙烯纳米颗粒，带有静电

，可以激发伤口处细胞的活力，促进伤口的愈合。作为Ⅲ类

医疗器械治理。分类编码6864。 十、一次性使用液状敷料：

用于下肢静脉溃疡、手术伤口、植皮区等，减轻伤口的机械

损伤，创造湿性闭合环境，加速伤口愈合，使组织再生和修

复过程能顺利进行，有效防止伤口感染。主要成分为粘性材

料和水胶体（羟甲基纤维素钠，CMC）以及人造弹性体。作

为Ⅲ类医疗器械治理。分类编码6864。 十一、90Sr/90Y皮科

敷贴器：放射性核素治疗设备，由活性层、银底、金窗、保

护层组成。用于治疗皮肤疾病。作为Ⅲ类医疗器械治理。分

类编码6833。 十二、一次性使用腔内带囊电极导管：与腔道

介入治疗仪产品配套使用。由双囊硅胶导尿管改装而成，内

置电极及连接线。通过电极导管腔道内电极直接在病灶区域

内加热治疗，也可用作药物灌注治疗。为一次性使用介入器

材。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编码6866。 十三、导航脑



刺激系统：使用短脉冲磁场刺激大脑皮层中确定的点，然后

用脑电波来测量某个部位或者整个大脑皮层如何反应这种刺

激，从而辅助诊断脑部疾病。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类

编码6821。十四、大蒜呼吸器：分为主容器、驱动器、过滤

器、预热器、出气嘴等部分。通过设备使大蒜的有益成分大

蒜素等挥发出来，供人体吸入。用于杀死多种病毒。作为Ⅲ

类医疗器械治理。分类编码6826。 十五、透明质酸伤口加速

愈合喷剂敷料：主要成分为透明质酸。用于皮肤伤口愈合缓

慢时敷用，加速伤口的愈合。用于结疤前的伤口治疗及皮肤

损伤的治疗。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编码6864。 十六

、人源性胶原蛋白填充剂：将胶原蛋白注射于表浅乳突层皮

肤，改善软组织轮廓缺陷，例如皱纹和痤疮疤痕。作为Ⅲ类

医疗器械治理。分类编码6846。 十七、无创心肌缺血治疗仪

：由箱体、显示设备、输入设备、主控电路板和治疗电极线

、一次性电极片组成。用于缓解因心肌缺血引起的心绞痛，

增加心肌供血，降低心肌耗氧量，实现对心脑等重要器官的

保护，防治其缺血性病变。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编

码6826。 十八、高分子口腔脱敏含漱液：由天然高分子化合

物、生物胶、新鲜水果提取物、氯化锶、钙、氟化物，天然

香料等组成。通过天然高分子化合物在牙齿表面形成紧密的

生物膜，防止牙齿过敏及抑制细菌生长。作为Ⅲ类医疗器械

治理。分类编码6863。 十九、内窥镜用防雾液：属于一次性

使用无菌产品，涂于内窥镜表面，防止内窥镜手术过程中因

温度变化而出现雾珠现象。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编

码6822。 二十、激光除毛机：用于去除人体毛发。如为强激

光，作为Ⅲ类医疗器械治理；如为弱激光，作为Ⅱ类医疗器



械治理。分类编码6824。 二十一、偏头痛防治仪：由箱体、

显示设备、输入设备、主控电路板和治疗电极线、一次性电

极片组成。用于治疗偏头痛。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类

编码6826。 二十二、纤维根管桩：材质为复合树脂加强型玻

璃纤维，用于冠或桥修复时使用。作用部位是位于牙胶尖与

修复体（冠、桥）之间、仅与部分牙体组织、牙胶尖和修复

体接触。作为Ⅲ类医疗器械治理。分类编码6863。 二十三、

眼底光学相干层析成像检测仪：用于对患者视网膜、视黄斑

、视乳头进行检查。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6822

。 二十四、牙周袋深度探测和评估用探针：由探针、手柄、

脚控、软件以及USB连接线组成，用于牙周袋深度探测和评

估。接触部位为口腔粘膜，与患者接触时间小于24小时。作

为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6855。 二十五、清洗消毒干

燥器：用于手术器械、麻醉器械等医疗器械的清洗、消毒和

干燥。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6857。 二十六、脂

肪钳：用于测量人体脂肪厚度。由塑料和尼龙制成，不含电

源。不作为医疗器械治理。 二十七、医用无菌液体石蜡无纺

布：由非织造布和液状石蜡制成，为一次性使用产品。用于

患者检查部位表面及器械表面的润滑。作为Ⅱ类医疗器械治

理。分类编码6864。 二十八、一次性使用无菌内窥镜套管：

用于内窥镜手术中，保护内窥镜镜头。作为Ⅱ类医疗器械治

理。分类编码6866。 二十九、桡动脉充气止血绷带：由膨胀

球囊、可调型锁扣、充气管路、单向阀四部分构成，用于经

皮介入术后，对患者的桡动脉穿刺部位进行临时性压迫止血

。为一次性使用无菌产品。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编

码6866。 三十、子宫探针：用于探测子宫宫腔的方向和深度



，通过子宫颈口进出宫腔。材质为聚丙烯。作为Ⅱ类医疗器

械治理。分类编码6866。 三十一、立体定向放射手术和放射

治疗用硬件：主要包括直线加速器配套硬件、头环（或头架

）、面膜系统、头颈系统及这些装置各自的零件。进行立体

定向放射外科手术和放射治疗过程中，与直线加速器配合使

用，对患者进行固定和定位，为放射外科手术和放射治疗提

供质量保证。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6833。 三十

二、人工晶体植入系统：包括折叠夹、鞘和鞘保护块、人工

晶体推注器。其中折叠夹为一次性无菌产品，鞘和鞘保护块

为一次性产品，人工晶体推注器为可重复使用产品。用于人

工晶体的折叠和辅助植入。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编

码6804。 三十三、洗耳机系统：由主机、水压调节器、手柄/

软管、通风器、耳帽、开关转换器组成。是一种水压清洗设

备，通过机械原理对水压进行控制清洗耳朵。该产品为无源

产品。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6854。 三十四、肌

肉干扰刺激治疗系统：由主机、治疗线、电极、海绵、固定

绷带、电源线等组成，电极短暂接触人体表皮。用于治疗神

经、关节、肌肉的各种疼痛。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类

编码6826。 三十五、龟头保护套：由ABS塑料制成。用于包

皮环切术中使用电刀时对龟头的保护，手术中将其套在龟头

上，用电刀切割包皮时避免损伤龟头。一次性无菌产品。作

为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6866。 三十六、手指血氧计

：是一种便携、可提供快速血氧饱和度、脉搏速率、脉搏强

度测量的设备。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6840。 三

十七、电动植皮刀：用于烧伤整形过程中皮肤移植用。由植

皮刀本体、马达－变速器、操纵－电源箱组成。植皮刀由不



锈钢制成。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6816。 三十八

、内腔清洗器：供内窥镜手术中作内腔冲洗和吸引用，保证

手术视野清楚，及时将血块、污物清洗干净，防止手术污染

和术后粘连。作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6854。 三十

九、脑电、睡眠、诱发电位检测系统：用于监测、采集、记

录和处理中枢神经系统产生的生物电信号（比如脑电、睡眠

、诱发电位等），作为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6821。 

四十、封闭吸痰装置（不含生理盐水）：用于成人与儿童插

管患者的气管内/气管切开插管吸引，为一次性使用产品。作

为Ⅱ类医疗器械治理。分类编码6866。 四十一、牙科技工室

用铸造根管桩：是由塑料制成的预成根管桩，作为蜡型用于

技工室制作铸造金属根管桩，不与患者接触。作为Ⅰ类医疗

器械治理。分类编码6863。 四十二、喉镜配合用头灯：与喉

镜配合使用，当操作人员使用喉镜时，用于照明，使其能清

楚观察并操作。作为Ⅰ类医疗器械治理。分类编码6820。 四

十三、激光防护眼镜：用于医务人员和患者进行激光设备诊

断或治疗过程中，防止激光辐射对人体的伤害。由玻璃或塑

料镜片加入吸收剂制成。作为Ⅰ类医疗器械治理。 四十四、

生物镀金玻片：裸玻片不作为医疗器械治理；其他修饰玻片

按照《体外诊断试剂注册治理办法》相关要求划分产品类别

。 四十五、透析机用数据库软件：用于病人数据的存储，对

诊断、治疗不产生任何影响。该系统与Nexadia显示器软件之

间可进行双向数据传输。不作为医疗器械治理。 四十六、配

药工作台：用于医院在输液配药中局部空气净化、药液加温

及药液澄明度检查。不作为医疗器械治理。 四十七、手术器

械清洁剂：用于消毒前清洁可重复使用器械。不作为医疗器



械治理。 四十八、X射线校验设备：主要包括V型导轨（用于

放倒XRS射线源以便射线源和校验工具对接）、X型导轨（放

置XRS射线源）、光电二极管阵列（PDA）（校验射线的放

射各向同性）、外部辐射监视器（ERM）及适配器（用于校

验射线剂量）、探头调节/电离室支架（PAICH）（用于调节

射线源的探头，使探头与射线源内部的加速器等保持在一条

线上）、IC电离室（用于校验射线剂量）、剂量仪（剂量测

试仪）。上述产品仅用于专用设备的自校。不作为医疗器械

治理。 四十九、生物能量治疗仪：由主机、控制调节器、报

警装置、空气过滤器、输气管和贮水瓶组成。通过光学作用

，激活空气中氧气。用于术后病人的康复。不作为医疗器械

治理。 五十、采血混合仪：用于采血过程中，将采血袋内血

液与抗凝剂混匀。不接触血液，具有监测血液采集过程、在

显示屏上显示采血时间、在血液流量异常和采血结束时发出

警报的功能。不作为医疗器械治理。 五十一、胎儿环境声采

集系统：通过传感器从体外采集孕妇的心跳声、腹腔内声音

，通过计算机声卡采集到计算机中进行分析和处理，从而还

原成胎儿环境声的系统。并刻录成CD加以保存作为纪念。胎

儿环境声包括：母亲心跳声、胃蠕动声、子宫和脐带的血流

声、羊水涌动声、肠鸣音及说话的声音。不作为医疗器械治

理。 五十二、医用放射核素提取、测定、分装机器人：为机

电一体化产品，由计算机控制，实现对医用放射性核素的自

动提取、测定、分装。不作为医疗器械治理。 五十三、电生

理检测系统用车架：带有电源插线板的金属和复合木板的放

置架，对仪器起到支撑和方便移动的作用。不作为医疗器械

治理。 五十四、空气气体减压计：对空气压力进行调解的装



置。为大中型气体焊接、切割及加热而设计。适合于工业制

造、实验室使用。不作为医疗器械治理。 五十五、废物处理

系统：对手术中产生的医用废气废液进行回收处理，为装在

压缩容器内的液体处理及烟雾抽吸系统。不作为医疗器械治

理。 五十六、透析机用Nexadia显示器软件：用于对病人数据

进行存储，并可根据治疗数据提供图表，但不具有诊断治疗

功能。不作为医疗器械治理。 五十七、医疗健康信息平台：

用于创建、治理和回顾病人临床资料。不具备临床诊断设备

的信息采集功能。不作为医疗器械治理。 五十八、病人卡片

：即病人的身份确认卡片，类似于IC卡式身份证，仅存储病

人的身份确认信息。卡片插入硬件后，系统会根据卡片里的

身份确认信息找到该病人的相关信息。不作为医疗器械治理

。 五十九、速冻机：快速制冷设备，应用于需要低温保存的

各个领域。不作为医疗器械治理。 六十、妇科乳液：有效成

分为白千层萜品醇油、冰岛地衣、透明质酸、库拉索芦荟、

金盏花等。作为阴道清洁剂使用，具有抗菌、抗微生物和生

理消炎的作用。不作为医疗器械治理。 六十一、送药车：用

于药品、器械的运输。不作为医疗器械治理。 国家食品药品

监督治理局 二○○七年九月二十六日 100Test 下载频道开通，

各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


