解读新《医疗器械分类目录》

新版目录与2002版目录相比，是有很大变化的：将43个子目录精简为22个；增加了产品预期用途和产品描述；产品名称举例则从原有的1008个，扩充到了66609个。对业内企业来说，焦点核心的还有：几十种医疗器械的管理类别降了，有从三类降为二类的，也有从二类降为一类的。也有部分产品是升类了的。还有的产品将不再作为医疗器械管理。

总体上而言，此次新版目录调整还是比较大的，我们从产品类别上的变化看懂新版医疗器械分类目录为此，

一、降类产品清单

1、射频消融设备用灌注泵，管理类别由第三类降为第二类。

2、发光二极管（LED）手术照明灯，由第二类降为第一类。

3、“全自动免疫分析仪”，包括“全自动酶联免疫分析仪”、“全自动化学发光免疫分析仪”、“全自动荧光免疫分析仪”，由第三类降为第二类。

4、微生物鉴定药敏分析仪器、微生物药敏培养监测仪器，由第三类降为第二类。

5、洗板机，由第二类降为第一类。

6、2002版分类目录的“6870-2诊断图象处理软件”中的X射线影像处理系统、核医学成像、医用磁共振成像系统等，统一降为第二类。

7、脱敏剂类产品，由第三类降为第二类。

8、银汞合金，由第三类降为第二类。

9、原2002版分类目录中有明确分类的洁牙工作尖和仅用于打磨、抛光的车针，由第二类降为第一类。

10、正畸弹簧，由第二类降为第一类。

11、种植体密封材料，由第三类降为第二类。

12、牙周塞治剂，由第三类降为第二类。

13、洁牙粉，由第三类降为第二类。

14、根管扩大液、根管清洗剂，由第三类降为第二类。

15、临时冠桥树脂，第三类降为第二类。

16、牙托梗，由第二类降为第一类。

17、一次性使用活检针，由第三类降为第二类。

18、足部隔离用品、隔离护罩，由第二类降为第一类。

19、接触胸腔、腹腔、脑室、腰椎、体内创面或体表真皮深层及其以下组织创面的引流导，由第三类降为第二类。

20、造口袋（含造口底盘）、造口护理用品、造口底盘、造口栓、防漏膏、造口护肤粉、造口皮肤保护剂等造口护理产品，由第二类降为第一类。

21、髂骨穿刺针，由第三类降为第二类。

22、用于非慢性创面、接触真皮深层及其以下组织且所含成分不可被人体吸收的医用敷料，由第三类降为第二类。

23、碘液保护帽，由第三类降为第二类。

24、胃肠X射线检查用品中的胃肠道造影显像剂，由第三类降为第二类。

25、胃肠超声显像粉，由第三类降为第二类。

26、放射性核素扫描装置，由第三类降为第二类。

27、内窥镜气囊控制器，由第三类降为第二类。

28、带有LED光源的医用光学放大器具，由第二类降为第一类。

29、接触椎间隙的非无菌提供的骨科重复使用手术器械，由第二类降为第一类。

30、开口用锥（如手锥），由第二类降为第一类。

31、手术操作中可能接触中枢神经系统的非无菌提供的骨科用凿、骨科用锉、骨科用铲、脊柱外科定位/导向/测量器械、脊柱外科开孔扩孔器械、脊柱外科神经根探子、脊柱外科植骨块嵌入器、脊柱外科椎弓根钉尾部切断器、脊柱手术通道器械、脊柱外科椎体复位器、骨科剥离保护器、骨科组织保护器具，由第二类降为第一类。

二、涉及分类调整和规范管理的产品还包括

1、髌骨爪，规范为第三类管理。

2、全自动血库系统，规范为第三类管理。

3、眼科用激光光纤，管理类别规范为第三类。

4、光学定位引导系统，统一规范为第三类医疗器械管理。

5、主动呼吸控制系统，调整为第三类医疗器械进行管理。

6、导管消毒连接器，按第三类医疗器械管理。

7、脑压板，由第一类调整为第二类。

8、心血管手术或脑外科手术冲吸器，规范为第二类管理。如脑吸引器由一类升为二类。

9、骨髓抽吸和活检系统电钻，规范为第二类管理。

10、与有源设备（如电动骨钻、电动骨锯、气动骨钻）连接使用的钻头、刀头、锯片、扩髓器、刨刀、磨头等配套工具，规范为第一类管理。

11、口腔科器械：

金属、陶瓷材料制成的固位桩，管理类别规范为第二类。

研磨材料，用于口内按第二类管理，用于口外按第一类管理。

义齿试用材料，如试色糊剂产品，管理类别规范为第一类。

咬合关系记录/检查材料，按第一类管理。

替代体，作为医疗器械管理，管理类别为一类。

12、诊断功能软件，若仅具有辅助诊断功能，不直接给出诊断结论，按照第二类医疗器械管理。若通过其算法（例如，CAD，骨密度除外）对病变部位进行自动识别，并提供明确的诊断提示，则其风险级别相对较高，按照第三类医疗器械管理。

13、含有酒精、碘酊或碘伏，且仅用于临床上对完整皮肤消毒的涂抹及吸液材料，按第二类医疗器械管理。

14、液压传送装置，含液压功能的承载器械按照第二类医疗器械管理，不含液压功能按照第一类医疗器械管理。

15、试镜架，不作为医疗器械管理。

16、注射器用活塞，不按照医疗器械管理。

17、输液瓶贴，不按照医疗器械管理。

18、输注工作站，不按照医疗器械管理。

19、含消毒剂（抗菌剂）阴道填塞产品，不按照医疗器械管理。

20、放射治疗患者床板，不单独按医疗器械管理。

21、医疗信息管理软件，如果仅仅是医院管理工具，管理内容是患者信息等非医疗诊断和/或治疗内容，不按照医疗器械管理。

22、远程医疗会诊系统软件，如果不包含医学图像或者数据，则不按照医疗器械管理。

23、与临床检验有关，但产品自身不具有医疗器械功能的产品，不按照医疗器械管理。如：移液器、移液管，普通反应杯、反应管、反应板，普通采样杯、采样管、样本收集器，在临床实验室用于检测前/后样本传输、加/去盖、条形码识别等功能的样本管理系统等。

这次医疗器械分类目录的修订，参考国际医疗器械分类实践，将部分

成熟的、安全可控的医疗器械，适当降低管理类，解决产品归类的交叉和矛盾；根据医疗器械的产品描述、预期用途、使用方法等因素来优化调整分类目录框架及结构。新《分类目录》实施将对注册、生产、经营、使用等各环节产生影响，为确保各方统一认识、平稳过渡、有序实施，总局还同步印发了《关于实施〈医疗器械分类目录〉有关事项的通告》，进一步明确新《分类目录》的总体要求、医疗器械注册和备案管理有关政策、医疗器械生产经营许可有关政策。对于注册管理，将采用自然过渡的方式实施新《分类目录》；对于上市后生产、经营监管，都采取新旧两套分类编码体系并行方式。新《分类目录》的框架结构更具逻辑性、科学性，内容更加合理，覆盖面更广，更切合临床实际，操作性和指导性。
