
有源类医疗器械 
分类目录及审评要求 

   



2002版分类目录 

• 对医疗器械监管和行业发展起到了积极的
推动作用 

• 目前已经不能适应形势发展的要求 

–缺乏产品描述和预期用途等界定产品的关键信

息 

–整体设计和层级设置显现出一定的不合理性，
产品归类存在交叉 

–已不能完全覆盖近年出现的新产品 
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《医疗器械分类目录》（2017） 
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• 新版目录特点 

–类似预期目的的产品在同一个子目录下，更便

于对比和确定类别 

–新的目录中对于同一作用原理（包括工作机理、

工作介质等）的产品，根据具体临床用途或者
专业科室被划分到了多个子目录中。 

–根据实际情况，增加了与有源设备配套的耗材

和附件/部件类产品。耗材和附件/部件类产品
与主机在同一个子目录中 
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• 新版目录结构 

–将2002版目录的43个子目录整合精简为22个子

目录； 

–将260个产品类别细化扩充为206个一级产品类

别和1157个二级产品类别； 

–增加了产品预期用途和产品描述； 

–在原1008个产品名称举例的基础上，扩充到

6609个典型产品名称举例 
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目录中增加的“产品描述”和“预期用途”是对一类产品共
性内容的基本描述，用于指导具体产品所属类别的综合判定 
 
列举的品名举例为符合《医疗器械通用名称命名规则》的规
范性、代表性名称 
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• 归类的优先原则 

–鉴于医疗器械产品的复杂性，对技术交叉或学

科交叉的产品，按以下优先顺序确定归属： 

• 第一，按照临床专科优先顺序； 

• 第二，多功能产品依次按照主要功能、高风险功能、
新功能优先顺序； 

• 第三，按照医疗器械管理的附件类产品，优先归属
整机所在子目录或者产品类别。 
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有源医疗器械相关目录 

 01 有源手术器械 

 04骨科手术器械 

 05 放射治疗器械 

 06 医用成像器械 

 07医用诊察和监护器械 

 08 呼吸、麻醉和急救器械 

 09 物理治疗器械 

 10 输血、透析和体外循环
器械 

 11 医疗器械消毒、灭菌器
械 

 

 

 12 有源植入器械 

 14注输、护理和防护器械 

 15 患者承载器械 

 16眼科器械 

 17口腔科器械 

 18妇产科、辅助生殖和避孕器
械 

 19 医用康复器械 

 20 中医器械 

 21 医用软件 

 



01 有源手术器械 

• 包括以手术治疗为目的，且与有源相关的医疗
器械。包括超声、激光、高频/射频、微波、
冷冻、冲击波、手术导航及控制系统、手术照
明设备、内窥镜手术用有源设备等医疗器械。

• 涉及骨科、眼科、口腔科、妇科等专科的超声、
激光、手术导航等医疗器械产品遵循专业优先
的原则不纳入本子目录中，同时涉及物理治疗
的超声、激光、高频等的医疗器械产品也不纳
入本子目录中。
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• 管理类别调整与规范 

–射频消融设备用灌注泵，通常用于降低消融区

域与患者接触部分的温度，与射频消融设备配

套使用。射频灌注泵在手术过程中不进入体内，

风险较小，管理类别由三类调整为二类。 

– LED手术照明灯，鉴于仅用于临床检查中提供光

源用及LED产品技术相对成熟，统一按照一类医

疗器械管理。 
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• 本子目录中的手术器械和“09物理治疗器械”容易

出现交叉问题 

– 比如：同一个品名举例名称“半导体激光治疗仪”，

由于产品的预期用途的不同，可以纳入不同的子目录

中。 

• 预期用途适用于对机体组织进行汽化、碳化、凝固，以达到手

术治疗目的的医疗器械纳入“01有源手术器械”子目录中。 

• 预期用途适用于皮肤浅表性病变、皮肤科的治疗或局部照射等

辅助治疗的医疗器械纳入“09物理治疗器械”子目录中。 
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• 其他情况问题 

–医用激光光纤与激光治疗仪配套应用，传输激

光器产生的能量，用于激光手术治疗。依据国

食药监械[2008]587号和国食药监械 [2012]361

号分类界定文件文规定，管理类别为二类，分

类编码6824。因此将医用激光光纤纳入“01有

源手术器械”子目录中。 

–与眼科设备配套传输照明光及治疗激光的光纤

产品在16 眼科器械中。 
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04骨科手术器械 

• 本子目录包括在骨科手术术中、术后及与
临床骨科相关的各类手术器械及相关辅助
器械，不包括在骨科手术后以康复为目的
的康复器具，也不包括用于颈椎、腰椎患
者减压牵引治疗及缓解椎间压力的牵引床
（椅）、牵引治疗仪、颈部牵引器、腰部
牵引器等类器械。 
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• 04-12骨科用有源器械-01骨科动力手术设备 

–电动胸骨锯、气动骨钻、电动骨组织加工装置等 

 

• 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。 
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05 放射治疗器械 

• 本子目录包括放射治疗类医疗器械。

• 删除了2002版6833中的“植入放射源”，该

产品纳入药品管理； 

• 2002版目录6833中“放射治疗准直装置”，

一直没有单独注册产品，此次将该类别删除，
未列入子目录中。
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• 类别调整及规范 

–   05-02-06光学定位引导系统 

•配合外照射设备，用于患者在放射治疗中的定位、追
踪和监测。此类产品验证放射治疗计划中定位的准确

性，进而影响放射治疗剂量的准确性，对于放射治疗
定位精准度影响较大，风险等级相对较高，本子目录
将光学定位引导系统统一规范为第三类医疗器械管理 
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06 医用成像器械 

• 本子目录包括医用成像类医疗器械，主要有X射线（CT）、超声、

放射性核素、核磁共振、光学等成像医疗器械。 

• 本子目录中的成像器械，主要用于诊断目的，不包括为放射治

疗提供定位的成像设备（放射治疗模拟系统、放射治疗用X射线

图像引导系统等产品纳入05放射治疗器械）。 

• 不包括眼科、妇产科等临床专科成像医疗器械（眼科超声诊断

设备、眼科内窥镜及附件等产品，纳入16眼科器械；妇科超声

诊断设备、妇科内窥镜及附件等产品纳入18妇产科、辅助生殖

和避孕器械）。 
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• 类别调整及规范 
– 06-05-14 胃肠道造影显像剂，管理类别由第三类
降为第二类 

– 06-08-06 胃肠超声显像粉，管理类别由第三类降
为第二类 

– 06-11-04 放射性核素扫描装置，管理类别由第三
类降为第二类 

– 06-13-06 带有LED光源的医用光学放大器具，管理
类别降为第一类 

– 06-16-03 内窥镜气囊控制器，管理类别由第三类
降为第二类 
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• 类别调整及规范 
– 具备一种以上的成像功能，并进行图像融合。设置
一级产品类别06-17组合功能融合成像器械 
• 单光子发射及X射线计算机断层成像系统（SPECT/CT） 

• 正电子发射及X射线计算机断层成像系统（PET/CT） 

• 正电子发射及磁共振成像系统（PET/MR） 

• 超声电子内窥镜等产品，。 

– 6831-3图像打印及后处理产品，原在6831医用X射
线附属设备及部件子目录下。本子目录设置一级产
品类别06-18图像显示、处理、传输及打印设备，
适用于所有医用成像器械。（不仅限于X射线影像
的打印，也包含了超声等诊断图像的打印）  
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07 医用诊察和监护器械 

• 本子目录包括医用诊察和监护器械及诊察和监护

过程中配套使用的医疗器械。 

• 不包括眼科器械、口腔科器械等临床专科使用的

诊察器械和医用成像器械。 
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•类别调整说明 

–本子目录中涉及的产品相对于2002版目录无产

品管理类别的调整。 

–对病人监护仪中具备呼吸麻醉监护的、有创方

法监护的和含关键生理参数监护的产品的管理类

别明确为第三类，其余产品规范为第二类。  
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•附件、耗材 

–本子目录中涉及的附件和耗材类产品较多，单独列出产

品描述和预期用途，主要参照行业标准中的定义和2012年

-2016年相关注册证信息确定管理类别和品名举例。 

•01有创血压传感器 

•02电生理标测导管 

•03体表电极 

•04脉搏血氧传感器 

•05心电导联线 

•06无创血压袖带 
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08 呼吸、麻醉和急救器械 

• 本子目录主要包括呼吸、麻醉和急救有关
的设备、器械，以及相关辅助器械，包括 
• 设备的上游产品，如供气系统相关设备； 

• 下游产品，如设备与患者之间连接用的管路、各种气
体导管和面罩等。 
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• 类别调整说明 

– 家用呼吸支持设备（非生命支持）：Ⅲ类降为Ⅱ类 

• 由于非生命支持，风险等级相对较低，所以本子目录将

家用呼吸支持设备（非生命支持）由Ⅲ类变为Ⅱ类 

– 与患者生命支持相关的呼吸设备管理类别为Ⅲ类，

不用于生命支持的归为Ⅱ类医疗器械管理。 
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• 麻醉器械 
– 本目录中的麻醉器械管理类别均为Ⅲ类 

• 01 麻醉机 
• 02 麻醉穿刺针 
• 03 吸入镇痛装置 
 

• 制氧机说明 
– 本目录中的医用制氧设备既可用于医疗机构，也可用
于家庭环境。医用制氧机并不有别于家用制氧机，是
相对于工业制氧机而言的。所有制取富氧空气或医用
氧气，用于人体吸入的制氧机均适用于本子目录。 

– 所有制氧设备均按Ⅱ类医疗器械管理。 
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09 物理治疗器械 

• 物理治疗器械指应用物理因子作用于人体，以提高

人体健康水平、预防和治疗疾病、促进病后机体康

复、延缓衰老等为预期用途的医疗器械。 

• 本子目录包括除手术和专科治疗设备（妇科、骨科

、口腔、康复、放射）以外的所有物理治疗器械。 

• 本子目录包括采用电、热、光、力、磁、声以及不

能归入以上范畴的其他物理治疗设备。 
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02 臭氧治
疗设备 

通常由主机、压力校正器、氧气连接管
等组成。设备产生设定浓度的臭氧，并
由特定容器采集注射至人体患处。 

用于单纯性腰椎间盘突出症的治疗，
缓解椎间盘突出引起的疼痛或用于

改善前列腺临床症状。 

臭氧治疗仪、医
用臭氧治疗仪 

Ⅲ 

通常由主机和冲洗、治疗组件组成。利
用设备产生的臭氧，用于人体腔道、粘
膜组织、皮肤、烧伤伤口的清洗、消毒、

抗炎治疗或浸泡治疗的设备。 

用于皮肤疾病、外科炎症的治疗。 医用臭氧治疗仪 Ⅱ 

• 类别调整及规范说明 

–臭氧治疗设备： 
• 普通的臭氧治疗设备一般不介入体内治疗，故属于
II类。 

• 目前，有部分缓解椎间盘突出引起的疼痛或用于改
善前列腺临床症状（不排除以后出现其他介入部位
）的产品其使用时需介入人体，故定为III类。 
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03低
中频
治疗
设备 

通常由主机和电极组成。电极置于体内对组织进行电
刺激。 

用于对炎症等进行辅助治疗。 
体内电子脉
冲治疗仪 

Ⅲ 

通常由主机和电极等附件组成。使用1kHz以下的低频
电流，通过电流流经人体组织，使人体发生电化学和/

或电生理反应。 

用于兴奋神经肌肉组织、镇
痛、消炎、促进局部血液循

环等。 

神经和肌肉
刺激器、低
频电疗仪、
低频治疗仪 

Ⅱ 

通常由主机和电极等附件组成。使用1kHz～100kHz

的中频电流，可通过低频调制或产生干扰波的方式流
经人体组织，使人体发生电化学和/或电生理反应。 

用于镇痛；改善局部血液循
环、促进炎症消散；软化瘢

痕、松解粘连等。 

中频电疗仪、
干扰电治疗

仪 

Ⅱ 

–低中频治疗设备： 

• 根据该产品的产品性能以及现行医疗器械分类规则
，该产品多数属于轻微损伤的能量治疗器械，故应
为II类 

• 如接触体内，对医疗效果有重要影响或可能造成严
重损伤，则保留为III类。 
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04强脉冲

光治疗设
备 

通常由孤光灯光源、光路系统、
滤光装置、控制装置、放电电容
和冷却系统等组成。通过可见波
段和部分近红外波段强脉冲或脉
冲串辐射照射体表，利用选择性
光热和光化学作用进行治疗。 

用于改善皮肤外观治疗、
血管性疾病、皮肤表浅
的色素性疾病及减少毛

发的治疗。 

强脉冲光治
疗仪 

Ⅱ 

–强脉冲光治疗设备： 

• 该类产品的注册情况，有按照III类注册，也有按照
II类注册 

• 现统一规范为第II类 
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05冲击波
治疗设备 

通常由高压电脉冲发生器、冲击
波发生器（波源）、水囊-耦合剂

声传播系统、水处理系统、控制
系统等组成；有的配有影像引导-

监视系统。 

用于治疗足底筋膜
炎、网球肘、肩周

炎等。 

体外冲击
波骨科治

疗仪 

Ⅱ 

–体外脉冲波骨科治疗仪这类产品的风险较低，

本身风险不大，风险在于医生使用该仪器时

对病人身体的全面评估能力，避免风险。因

此该类产品从III类降为II类。 

 

30 



• 关于产品描述 

–“治疗”作用均改为“辅助治疗”，症状“消

除”改为“缓解”，个别确有治愈或治疗作用

的则明示； 
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10 输血、透析和体外循环器械 

• 本子目录包括临床用于血液分离、处理、贮存、血液净化

及腹膜透析、心肺转流和体液处理等领域的医疗器械。 

• 本子目录主要涉及与血液处理相关的器械，包括2002版分

类目录中“6845体外循环及血液处理设备”的全部内容，

同时补充入原“6866医用高分子材料及制品”中与输血器

械相关的内容，并增加新出现的产品。 
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• 类别调整及规范说明 

–一次性使用碘液微型盖 从III类降为II类 

–其他产品的管理类别与2002版分类目录、以往

发布的发类界定文件和已有有效注册产品信息

保持一致 
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– 目前“体外循环套包”其主要组件有多种组合方式

，较为复杂，不易进行归类，暂不纳入本子目录； 

– “血液透析导管套包”主要组成为透析导管，将其

归入血液净化辅助器具中，归入本子目录； 

– “血液透析浓缩液集中供给设备”按国食药监械

[2012]271号文，不作为医疗器械管理。 
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11 医疗器械消毒灭菌器械 

• 本子目录包括非接触人体的、用于医疗器械消毒

灭菌的医疗器械 

• 不包括单一的化学消毒剂,也不包含“无源医疗器

械或部件+化学消毒剂”组合形式的专用消毒器械 
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• 类别调整及规范说明 

– 01-02煮沸消毒器根据《医疗器械分类规则》分类

判定表和分类界定文件，统一规范为II类管理； 

– 04-01紫外线消毒器根据《医疗器械分类规则》分

类判定表，统一规范为II类管理； 

– 05-01清洗消毒器根据《医疗器械分类规则》分类

判定表，统一规范为II类管理。 
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• 其他问题说明 

– 用于对空气和环境物表的消毒的紫外线管、紫外线
车等，不属于医疗器械（国食药监械[2009]582号
）；若该紫外线管、紫外线车可用于医疗器械的消
毒，仍归属医疗器械管理，且归入本子目录04-01 

– 应用红外发热对接种针（环）进行灭菌的灭菌接种
仪，由于处理的灭菌物品是接种针（环）,不属于
医疗器械 

– 用于存放消毒或灭菌处理后的医疗器械，保持其不
再受污染的医用干燥柜或医用保存柜，不具有消毒
灭菌功能，不属于医疗器械 
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– 手工清洗、消毒医疗器械（如内镜）用的刷子、喷

枪、槽等部件，或转用使用的存储盒等不属于医疗

器械 

– 仅具有清洗功能的按照I类管理（如超声波清洗机） 

– 具有消毒、灭菌功能的按照II类管理。 
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12 有源植入器械 

• 本子目录的范围包括由植入体和配合使用的体外部分
组成的有源植入器械系统 

 

• 有源植入式医疗器械可以是单个有源植入式医疗器械，
也可以是一组部件和附件构成的系统 

 

• 不是所有部件或附件都可以要求它被部分或整体地植
入人体内，但这些部件和附件会影响到植入体的安全 

– 相应的附件或配合实现功能的辅助设备按照优先原则与植入
体归在一个目录中 



• 类别调整及规范说明 

–本子目录中涉及的产品无产品管理类别的调整 

–植入体须作为III类管理，配合使用的体外部分

根据是否接触人体组织以及风险程度的高低划

分为II类、III类。 
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14注输、护理和防护器械 

• 本子目录大部分为无源器械，有源器械主
要为注射泵、输液泵、肠营养泵、胰岛素
泵、真空负压机等与注输相关的器械 

 

• 输注工作站：仅提供空间和电源功能的，
不具有报警等功能，不符合医疗器械定义，
不按照医疗器械管理。 
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• 根据预期作用的介质不同及风险分为不同
管理类别 
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01肠营养泵 
通常由肠营养泵主体、电源
组件组成。不包括肠营养器

和肠营养袋。 

与肠营养器和肠营养袋配合使用，
用于患者连续或间断喂饲营养。 

Ⅱ 

02胰岛素泵 
通常由壳体、调节控制部分、
传动部分、电源等组成。 

用于糖尿病患者皮下持续输注胰
岛素。 

Ⅲ 



15 患者承载器械 

• 本子目录包括具有患者承载、支撑和转运等功能的

器械。 

• 将仅有患者承载功能（可具有辅助诊断、治疗等功

能，但非其主要功能）的器械保留在此目录中。 

• 不包括具有承载功能的专科器械，例如口腔科、妇

产科、骨科、康复辅具中的承载器械。 
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• 类别调整及规范说明 

– 本子目录中，现有的有源器械Ⅱ类，无源器械Ⅰ类； 

– 考虑到液压传送装置有一定风险和不良事件报告，含

液压功能的承载器械按照II类医疗器械管理，不含液

压功能按照I类医疗器械管理。 

– 目前尚未有含有气压功能的患者承载器械，如有，则

最低按照II类医疗器械管理。 
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16眼科器械 

• 本子目录主要包括眼科诊察、手术、治疗、
防护所使用的各类眼科器械及相关辅助器
械 

• 不包括眼科康复训练类器械（归入19子目
录） 
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• 眼科用激光光纤。根据《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》（国食药监械〔2012〕271号），
明确“眼内照明光纤探头”分类界定为三类。从
光辐射角度上说，激光比其他非激光的危害更大，
本子目录将进入眼内进行治疗的眼科用激光光纤
的管理类别规范为第三类。 

 

• 试镜架通常由鼻托支架、左右镜框、左右耳挂组
成，用于视力检查时安装验光镜片。试镜架不符
合医疗器械定义，不作为医疗器械管理。 
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• 典型的眼科产品 
– 16-03视光设备和器具- 

• 01 验光设备和器具:视力筛选仪等 

• 02 视功能检查设备和器具：角膜曲率计、视觉电生理检
查仪 

• 03视觉治疗设备：弱视近视综合治疗仪、弱视治疗仪 

– 16-04眼科测量诊断设备和器具： 
• 01眼科激光诊断设备 

• 02眼压持续监测仪 

• 03眼科超声诊断设备 

• 04光学相干断层扫描仪 

• 。。 

 

 
47 



• 16-05眼科治疗和手术设备、辅助器具 
– 01眼科超声手术设备： 

• 眼科超声乳化手术系统、白内障超声乳化手术仪、眼科超声手术系
统、超声乳化手术仪 

– 02眼科激光治疗设备： 
• 用于屈光矫正、角膜切割、青光眼、白内障、或视网膜病变等眼科
疾病的手术治疗。 

• 准分子激光角膜屈光治疗机、飞秒激光眼科治疗机、Q开关掺钕钇铝
石榴石激光眼科治疗机 

– 03眼科内窥镜及附件：眼内窥镜 
– 04眼科冷冻治疗设备：眼科冷冻治疗仪 

– 05其他眼科治疗和手术设备：玻璃体切割器 

– 06眼科治疗和手术辅助器具： 
• 眼科激光光纤探针、眼科手术导航工作站 
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19 医用康复器械 

• 本子目录包括医用康复类医疗器械。主要有认知

言语视听障碍康复设备、运动康复训练器械、助

行器械、固定矫形器械。 
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• 类别调整及规范说明 

– 19-04-01肢体矫形器： 

• 2002版医疗器械分类目录中胸背部矫正装置作为I类

医疗器械管理。 

• 依据《医疗器械分类规则》和分类界定文件，本子

目录对具有矫形功能产品的管理类别规范为II类，

仅具有固定支撑功能产品的管理类别规范为I类。 
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20 中医器械 

• 包括基于中医医理的医疗器械，不包括纯
中医软件。 

• 分为中医诊断设备、中医治疗设备和中医
器具3个一级产品类别 
– 预期用途体现中医特点 

• 用于中医脉诊 

• 用于中医望诊 

• 用于对穴位进行探测及辅助诊断。 

• 用于经络穴位进行刺激 

• 用于微波针灸治疗 
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• 部分“磁疗贴” 、“磁疗器”产品，从治疗
原理及应用部分上仅作用于穴位，用于中医治
疗，原来按照“6826物理治疗器械” 管理，
现将其划分为20目录中的“中医器具”子目录 

 

• “穴位激光刺激设备”从治疗原理及应用部分
上仅作用于穴位，用于中医治疗，原来按照
“6824 医用激光仪器设备”管理，现将划分
为20目录中的“中医治疗设备”子目录 
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06穴位微
波刺激设

备 

通常由主机和微波辐射器组成，微波辐
射器尺寸适合作用于穴位（无创）。利
用微波对人体穴位进行刺激以产生类似

于针灸效果的设备。 

用于微波针灸治
疗。 

微波针灸治疗仪 III 

11穴位压
力刺激器

具 

通常由球状体和医用胶布组成。贴于人体
穴位处，通过外力仅起压力刺激作用。 

贴于人体穴位处，
进行外力刺激。

无创。 
穴位压力刺激贴 Ⅰ 

• 重点问题说明 
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20 医用软件 

– 本子目录包括医用独立软件领域医疗器械 

– 本子目录仅列出了独立软件，不包含软件组件。 

– 不存在I类产品 

– 独立软件：具有一个或者多个医疗目的，无需医疗
器械硬件即可完成自身预期目的，运行于通用计算
平台的软件 

– 医用软件按照预期用途分为辅助诊断类和治疗类，
按照处理对象，可以分为“影像”、“数据”、“
影像和数据”三种情况。 

– 03中医诊疗软件：独立软件，因此不分在20中医器
械中 
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• 重点问题说明 

–诊断功能软件 
• 风险程度依照其采用算法的风险程度、成熟程
度、公开程度等为判定依据，不依据处理对象
（如：癌症、恶性肿瘤等疾病的影像）为判定
依据。 

• 若诊断软件通过其算法，提供诊断参考或建议
，仅具有辅助诊断功能，不直接给出诊断结论
，做第II类医疗器械管理。 

• 若诊断软件通过其算法（例如，CAD，但骨密度
除外）对病变部位进行自动识别，并提供明确
的诊断提示，则做第III类医疗器械管理。 
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• 重点问题说明 

–医疗信息管理软件 

• 如果医疗信息管理软件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，不作
为医疗器械管理。 

• 如果医疗信息管理软件包含患者诊断、治疗数据和
影像，则依据软件处理对象（影像、数据）的不同
，将软件产品规范到21-2影像处理软件或者21-3数
据处理软件。均作为第二类医疗器械管理。 
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• 远程医疗会诊系统软件 
– 用于在不同医疗机构之间实现医学信息传输和会诊平
台功能。 

– 包含影像或者数据传输的远程医疗软件规范到21-02-
01医学影像存储与传输系统软件或者21-03-02医学影
像处理软件中。 

– 如果不包含医学图像或者数据，则不为医疗器械管理
。 

– 另外，由于目前没有相关的国家或者行业标准对于远
程传输的规定，因此不宜使用“远程”命名产品。 
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• 移动医疗软件 

–运行平台不同，其他的影像处理功能，数据处
理功能等与运行在通用平台上的软件风险程度
相当。 

–本子目录不体现“移动医疗软件”，依据软件
处理对象（影像、数据）的不同，将软件产品
规范到21-02影像处理软件或者21-03数据处理
软件。 

–如体外诊断类软件中包含计算机辅助诊断功能
，应归入决策支持软件。 
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• 导航软件 

–与导航设备关系密切，没有导航设备的参与，
导航软件无法实现预期用途。 

–目前注册产品“手术导航软件”中多数包含硬
件。本子目录中确定原则，手术导航包含硬件
的产品规范到“01有源手术器械”。 

–只有无硬件参与的“手术计划软件”可以作为
医用软件纳入本子目录。同时对品名举例进行
规范，删除“导航”字样，以避免混淆。 
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理解使用目录 
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从内窥镜及配合使用的器械分类 
理解新版目录 

• 2002版分类目录： 
– 内窥镜在6822医用光学器具仪器及内窥镜设备中 
– 内窥镜附件靠分类界定文件 
 

• 新版目录按照产品特点分在不同子目录中 
– 01有源手术器械 
– 02无源手术器械 

• 内窥镜下用无源手术器械在02无源手术器械目录中以二
级产品类别单独列出 

– 04骨科手术器械 
• 04-01-02骨科内窥镜用刀（无源）；06-01骨科内窥镜用
刮匙 
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– 06医用成像器械：成像用的内窥镜都在此类 
• 06-15内窥镜功能供给装置 

– 内窥镜用冷光源、内窥镜摄像系统、内窥镜送气装置、内窥
镜冲洗吸引器 

 

• 06-16内窥镜辅助用品 
– 包括很多是无源产品，但是不是手术器械，是辅助诊断的，
因此也分在06中 

– 内窥镜润滑剂、内窥镜先端帽、内窥镜咬口、套管 

 

• 06-14-02电凝切割内窥镜：通常由支撑内窥镜和手术电
极的手持操作部件、配套的内窥镜、手术电极和连接电
缆组成。 
– 由于电极与内窥镜组合在一起构成一个器械，因此并没有按
照高频设备的附件归类 
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• 16眼科内窥镜 
– 16-05-03眼科内窥镜及附件 

• 产品描述:通常由物镜系统和光学传/转像系统，含有或不含有
观察目镜系统构成观察光路的不可变形的内窥镜。可包含附件。
附件是配合内窥镜使用的配件或独立产品。 

• 预期用途:用于在眼部内窥镜检查中对症使用。 
• 品名举例:眼内窥镜 

 

• 18妇产科诊断器械 
– 18-03-03妇产科诊断器械 

• 电子阴道内窥镜、数码电子阴道内窥镜、无线可视阴道内窥镜、
无线可视子宫内窥镜、纤维阴道镜、宫腔电切内窥镜 

• 宫腔内窥镜 

 

虽然是成像产品，以上体现了临床专科优先的原则 
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从原6821中产品分类 
理解新版目录 

– 01有源手术器械：06冲击波手术设备 
– 01冲击波碎石机 

 

– 06医用成像器械： 06-13光学成像诊断设备
（6821-15光谱诊断设备） 

–  01红外热像仪 

– 02红外线乳腺诊断仪 

– 03光相干断层成像系统（非眼科） 

– 04手术显微镜（非眼科） 

– 05微循环 

– 显微镜 

– 06医用光学放大器具 
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– 07 医用诊察和监护器械 

• 07-03生理参数分析测量设备 

• 07-05电声学测量、分析设备 

• 07-10附件、耗材 

– 08呼吸、麻醉和急救器械 

• 08-03 急救设备-01体外除颤设备 

– 09物理治疗器械 

• 09-04力疗设备/器具-06气囊式体外反搏装置 
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– 12-01心脏节律管理设备 
• 01植入式心脏起搏器 

• 02植入式心律转复除颤器 

• 03 临时起搏器 

• 04植入式心脏起搏电极导线 

• 05植入式心脏除颤电极导线 

• 06临时起搏电极导线 

• 07植入式心脏事件监测设备 

• 09植入式电极导线移除工具 

• 10 起搏系统分析设备 

• 11 心脏节律管理程控设备 
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如何归类 

–按照新版目录可以找到具体归类的应直接归入

对应目录，例如： 

• 超声电子上消化道内窥镜 

– 06医用成像器械17组合功能融合成像器械04超声电子内
窥镜 

 

• 超声骨科手术仪、超声骨组织手术系统 

–  01 有源手术器械-01超声手术设备及附件01超声手术设备 

 

–无法找到对应目录的，根据产品预期用途、产
品描述按照优先顺序确定 
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• 医疗器械产品归类的优先原则 

–鉴于医疗器械产品的复杂性，对技术交叉或学

科交叉的产品，按以下优先顺序确定归属： 

• 第一，按照临床专科优先顺序； 

• 第二，多功能产品依次按照主要功能、高风险功能、
新功能优先顺序； 

• 第三，按照医疗器械管理的附件类产品，优先归属
整机所在子目录或者产品类别。 
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• 临床专科优先 

–考虑临床主要目的是什么 

• 05放射治疗器械-04超声影像引导系统 

–通常由超声系统主机、凸阵探头、床位指示器套
件、模体、工作站和服务器、软件等组成。可将
超声与CT图像配准融合，用于前列腺等图像引导
放射治疗的支持与补充。 

–没有列在06医用成像器械目录中 
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• 06 医用成像器械 

–按专科优先的原则，阴道显微镜等转到18妇产

科、辅助生殖和避孕器械子目录中；显微图像

分析系统等转到“22临床检验器械”子目录中。 

–按附件进入主机所在子目录的原则，将内窥镜

咬口归入06-16-07二级产品类别下。 
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• 09 物理治疗器械 
–与“01有源手术器械”子目录中，可能存在品
名举例相同或类似的情况，但依据整体目录框
架的设置宗旨，明确用于手术的设备放入“01
有源手术器械”子目录中，其余非专科设备放
入本子目录。例如： 
• 能产生组织变性坏死的超声治疗设备放入01子目录
中，其余放入本子目录； 

• “01有源手术器械”子目录中的“冷冻治疗仪”和
本子目录中的“低温治疗仪”通过预期用途（是否
手术目的）来确定在整个分类目录中的位置。 
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• 16眼科器械 
– -05-03眼科内窥镜及附件 

– 产品描述:通常由物镜系统和光学传/转像系统，含有或不含
有观察目镜系统构成观察光路的不可变形的内窥镜。可包含
附件。附件是配合内窥镜使用的配件或独立产品。 

– 预期用途:用于在眼部内窥镜检查中对症使用。 

– 品名举例:眼内窥镜 
 

• 18妇产科、辅助生殖和避孕器械 
– -03-03妇产科诊断器械 

– 电子阴道内窥镜、数码电子阴道内窥镜、无线可视阴道内窥
镜、无线可视子宫内窥镜、纤维阴道镜、宫腔电切内窥镜 
 

虽然是成像产品，以上体现了临床专科优先的原则 
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• 多功能产品 
–依次按照主要功能、高风险功能、新功能优先

顺序 

 

• 附件类产品 
–优先归属整机所在子目录或者产品类别 

 

 
 

 

 
73 



• 通过产品描述、预期用途的内容准确使
用新版分类目录
–相对于2002/2012版分类目录有了更多、更详细

的参考依据

–应根据分类目录灵活把握风险点，做出准确的

类别界定
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• 预期用途很重要 

–高频/射频用电极及导管：产品描述相同，预期

用途不同，分类不同 

–眼科激光光纤： 

• 与眼科激光设备配合使用，进入眼内传输激光能量，

用于激光治疗。Ⅲ类 

• 与眼科激光设备配合使用，不进入眼内传输

激光能量，用于激光治疗。Ⅱ类 
– 眼科激光光纤探针、治疗用激光光纤 
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• 产品描述很重要 

– 02计算机辅助诊断/分析软件 

• 通常由软件安装光盘（或者从网络下载安装程序）
组成。利用影像处理和/或数据处理技术，由计算机
软件对病变进行自动识别，对病变的性质等给出临
床诊断治疗依据和/或建议。Ⅲ类 

• 通常由软件安装光盘（或者从网络下载安装程序）
组成。对影像或者数据进行分析，给出临床参考值。
Ⅱ类 
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• 品名举例是参考 

–要基于命名规则确定产品名称 

–为自己的产品选择适合的名字，注意规范合理 
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• 例如:20 医用软件 

– “图像”或“影像” 

• 目前现有注册产品名称使用“图像”或“影像”进行命
名。影像既包含图像，又包含视频等内容，由于影像处
理比图像处理概念大，考虑到未来产品发展，本子目录
将所有“图像”和“影像”表述统一成“影像”。 

– “系统” 
• 由于翻译和中文用语等习惯问题，有些产品名称包含
“**system（系统）”，使得判定产品是否为独立软件
产生歧义。由于“21医用软件”的特殊性，若存在行业
特殊用语（如：TPS、PACS等行业内达成共识的产品名
称），则保留“**系统软件”的命名方法，否则删除产
品名称中的“系统”字样。 
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分类界定 
• 总局办公厅关于规范医疗器械产品分类有关工作的通知食药监

办械管〔2017〕127号（自2018年8月1日起实施）  
– 分类界定工作程序 

• 对于新研制的尚未列入《分类目录》或分类界定通知等文件的医疗器械，
通过总局医疗器械标准管理中心（以下简称标管中心）分类界定信息系
统提出分类界定申请 

• 新研制的尚未列入《分类目录》或分类界定通知等文件的医疗器械是指
未在我国境内上市的全新产品；或者与已上市产品相比，产品的技术原
理、结构组成、使用部位或技术特点、预期目的等发生了影响产品分类
的实质性变化，根据《分类目录》或分类界定通知等文件难以确定管理
类别的医疗器械。 

– 涉及类别确认的其他情况 
• 技术审评中发现产品未明确分类，总局审评中心的结合技术审评判定产

品类别，省局审评中心上报省局按分类界定程序办理 
• 日常监管、稽查、投诉举报中涉及产品类别确认的，所在地监督管理部

门根据实际情况作出判定或提出分类界定请示 
• 创新医疗器械按相关程序办理 
• 药械组合产品按相关程序办理 

– 分类目录调整 
• 标管中心维护分类目录数据库，对分类目录数据库进行调整 
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