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E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_310188.htm 国家食品药品监督管

理局关于体外冲击波心血管治疗系统等产品分类界定的通知

（国食药监械[2007]71号）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

作需要，现将体外冲击波心血管治疗系统等68个产品的分类

界定通知如下： 一、体外冲击波心血管治疗系统。产品预期

用途：对患有冠状动脉疾病、局部缺血疾病病人心脏预先选

择的部位实施体外聚焦低强度冲击波治疗，持续提高缺血区

域的局部血流量。作为Ⅲ类医疗器械管理。 二、临时测位冠

桥。产品预期用途：全口种植牙的测位。通过选择适合病人

最佳咬合状态的临时冠桥，让病人咬合，根据咬合状态确定

种植体最佳位置。作为Ⅰ类医疗器械管理。 三、血沉移液管

。产品预期用途：与塑胶血沉管、血沉架配套使用。将移液

管插入管中，血液自动注满至0刻度线，将血沉管和移液管放

到血沉架上，垂直放置60－120分钟，读取血沉数据。作为Ⅰ

类医疗器械管理。 四、放疗定位热塑材料。产品预期用途：

放疗患者的定位及固定。作为Ⅰ类医疗器械管理。 五、退热

贴：由万织布、薄荷脑、对羟基苯甲酸、水、高分子物质（

包含甘油）组成。产品预期用途：借助水分、乙醇蒸发散热

，使发热患者得以物理降温。作为Ⅰ类医疗器械管理。 六、

负压可调式平衡吸乳器：由负压产生器、平衡导管、喇叭口

状乳托和带收缩口的柱状缓冲腔组成。产品预期用途：解决



哺乳期妇女的乳液淤积问题，避免因乳液淤积而导致的问题

，并对乳头凹陷有矫正作用。作为Ⅰ类医疗器械管理。 七、

膝关节手术工具：由假体试模、截骨定位工具、为膝关节系

统设计的骨科专用手术工具组成。产品预期用途：膝关节假

体植入。可重复使用，不接触血循环/中枢系统。作为Ⅰ类医

疗器械管理。 八、弯头多用加压内固定架用安装工具：由导

向套管、双头导向套管、加压螺栓丝攻、中孔钻、六角套筒

扳手、测量器、角度导向器、打入器、骨锤、麻花钻、导针

、标尺组成。产品预期用途：弯头多用加压内固定架的安装

固定。可重复使用，不接触血循环/中枢系统。作为Ⅰ类医疗

器械管理。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。
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