附件
《医疗器械分类目录》部分内容调整表

	序号
	《医疗器械分类目录》内容
	调整后《医疗器械分类目录》内容

	
	子目录
	一级产品类别
	二级产品类别
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别
	子
目
录
	一级产品类别
	二级产品类别
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	1
	01有源手术器械
	01超声手术设备及附件
	01超声手术设备
	通常由超声波发生器、手柄、工作尖和冲洗部分组成，利用压电效应或者磁致伸缩效应将电能转化为超声能，通过工作尖将超声振动作用于骨组织以达到切割和破碎目的。
	用于骨组织（包括牙齿）的切割和破碎。
	超声骨科手术仪、超声骨组织手术系统
	Ⅲ
	01有源手术器械
	01超声手术设备及附件
	01超声手术设备
	通常由超声波发生器、手柄、刀头和冲洗部分组成，利用压电效应或者磁致伸缩效应将电能转化为超声能，通过刀头将超声振动作用于骨组织以达到切割和破碎目的。
	无变化
	无变化
	无变化

	2
	01有源手术器械
	01超声手术设备及附件
	03超声手术设备附件
	通常与超声手术设备主机配合使用，附件的组成与原理依据超声手术设备的型式和功能。
	用于辅助实现超声手术设备功能。
	腔内前列腺高强度聚焦超声治疗仪用配件、软组织超声手术系统用附件-手柄，工作尖、软组织超声手术系统附件-导管组件、软组织超声手术系统附件-工作尖
	Ⅱ
	01有源手术器械
	01超声手术设备及附件
	03超声手术设备附件
	通常由手柄、波导杆、套管、组织垫等组成，手柄形状分为夹钳式、握式、剪式等。
	用于手术中对血管、软组织及器官进行切割、止血和血管闭合。配合超声软组织手术设备主机使用。
	超声切割止血刀头、超声软组织手术刀头、超声吸引手术刀头
	Ⅲ

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	通常由连接部位和治疗头组成。
	用于手术中骨组织（包括牙齿）的切割和破碎。配合超声骨组织手术设备主机使用。
	超声骨组织手术刀头、牙科超声治疗仪用刀头
	Ⅱ

	4
	01有源手术器械
	10其他手术设备
	02分离控制盒
	通常由机体、电池组、指示灯、解脱按钮和电缆组成。电缆与弹簧圈相连。
	用于介入手术中提供电量，解脱弹簧圈。
	弹簧圈分离控制盒、分离控制盒
	Ⅲ
	01有源手术器械
	10其他手术设备
	02分离控制盒
	无变化
	无变化
	无变化
	Ⅱ

	5
	01有源手术器械
	10其他手术设备
	无
	无
	无
	无
	无
	01有源手术器械
	10其他手术设备
	06乳腺旋切活检系统及附件
	通常由主机、真空系统、驱动手柄和脚踏开关组成。用于对患者影像学异常的乳腺组织，通过微创方式完全或部分切除，进行活检取样时使用。
	用于乳房病变组织旋切和取样，供临床使用。
	乳房活检与旋切系统、双向真空辅助乳房活检与旋切系统
	Ⅲ

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	通常由穿刺针主体、切割刀、组织标本收集盒、真空导管、冲洗导管和适配盒组成。
	用于对患者影像学检查异常的乳腺组织进行活检取样。配合乳腺活检旋切系统使用。
	乳房旋切穿刺针及配件
	Ⅲ

	7
	02无源手术器械
	13手术器械-吻（缝）合器械及材料
	01 吻合器
（带钉）
	无
	无
	无
	无
	02无源手术器械
	13手术器械-吻（缝）合器械及材料
	01 吻合器
（带钉）
	由吻合器和可吸收钉组成。可吸收钉采用可吸收材料制成。
	用于器官、组织的离断、切除和/或建立吻合。
	一次性可吸收钉皮内吻合器
	Ⅲ

	8
	02无源手术器械
	13手术器械-吻（缝）合器械及材料
	10粘堵剂
	通常由液体和粉剂组成，通过固化反应机械性地封堵血管或组织缝隙。无菌提供，一次性使用。
	用于血管重建时通过机械封闭方式辅助止血。也用于封堵组织上或组织间的缝隙。
	外科用封合剂、血管封堵剂、外科用止血封闭胶
	Ⅲ
	02无源手术器械
	13手术器械-吻（缝）合器械及材料
	10粘堵剂
	无变化
	无变化
	外科用封合剂、血管封堵剂、外科用止血封闭胶、医用可吸收硬脑膜封合胶
	无变化

	9
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	06球囊扩张导管
	通常由导管管体、球囊、不透射线标记、接头等结构组成。管体具有单腔或多腔结构。在靠近其末端处装有球囊。
	用于插入动脉或静脉，以扩张血管系统或某些植入物。
	冠状动脉球囊扩张导管、PTCA导管、PTA导管、PTCA球囊扩张导管、非顺应性PTCA球囊扩张导管、主动脉内球囊导管、快速交换球囊扩张导管
	Ⅲ
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	06球囊扩张导管
	无变化
	用于插入动脉或静脉，以扩张血管系统或某些植入物。或通过扩张的球囊，用于固定导引导管内的导丝，以实现导管的交换。
	冠状动脉球囊扩张导管、PTCA导管、PTA导管、PTCA球囊扩张导管、非顺应性PTCA球囊扩张导管、主动脉内球囊导管、快速交换球囊扩张导管、锚定球囊扩张导管
	无变化

	10
	
	
	
	通常由导管管体、球囊、不透射线标记、接头等结构组成。管体具有单腔或多腔结构。在靠近其末端处装有球囊。含有药物。
	用于插入动脉或静脉，以扩张血管系统或某些植入物。
	带药球囊扩张导管
	Ⅲ（药械组合产品）
	
	
	
	无变化
	无变化
	带药球囊扩张导管、紫杉醇涂层冠状动脉球囊扩张导管、紫杉醇涂层外周球囊扩张导管
	无变化

	11
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	13导引套管
	通常由管体、接头组成。
	与穿刺针配合使用，用于将导管或导丝插入。
	导引套管
	Ⅲ
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	13导引套管
	无变化
	无变化
	无变化
	Ⅱ

	12
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	14导管鞘
	通常由鞘管、接头组成，也可配备止血阀、侧管等结构，某些导管鞘设计为可撕开式。鞘管内腔一般较大。
	与扩张器配合使用，用于将导丝、导管等医疗器械插入血管。
	导管鞘、导引鞘、动脉鞘、静脉血管鞘、微穿刺血管鞘、撕开型血管鞘
	Ⅱ
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	14导管鞘
	无变化
	与扩张器配合使用，用于将导丝、导管等医疗器械插入血管。包括进入心腔的导管鞘。
	无变化
	无变化

	13
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	16导丝
	引导导管或扩张器插入血管并定位的柔性器械。
	用于引导导管或扩张器插入血管并定位。
	硬导丝、软头导丝、肾动脉导丝、微导丝、推送导丝、超滑导丝、导引导丝、造影导丝
	Ⅲ
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	16导丝
	引导导管等介入器械插入血管和/或定位的柔性器械。
	用于引导导管等介入器械插入血管和/或定位。
	无变化
	Ⅱ

	14
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	无
	无
	无
	无
	无
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	27脑血栓取出装置
	通常由支架型取出装置、推送杆、不透射线标记等组成。
	用于移除缺血性脑卒中患者颅内血管中的血栓，从而恢复血流。
	颅内取栓支架、颅内血栓取出装置
	Ⅲ

	15
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	无
	无
	无
	无
	无
	03神经和心血管手术器械
	13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	28房间隔穿刺鞘
	通常由导管鞘管、扩张器、导丝、带有穿刺功能的组件组成。无菌提供，一次性使用。
	用于经房间隔将各种心血管导管插入左侧心脏。
	房间隔穿刺鞘
	Ⅲ

	16
	04骨科手术器械
	14基础通用辅助器械
	06定位导向器械
	骨科手术配套基础工具。一般采用不锈钢材料、钛合金、铝合金或高分子材料制成。非无菌提供。
	用于定位、导向和保护。
	骨科定位器、骨科定位片、骨科钻孔瞄准器、骨科导向器、植入棒位置确定器、骨板试模、骨科定位杆、骨科定位架、导针
	Ⅰ
	04骨科手术器械
	14基础通用辅助器械
	06定位导向器械
	骨科手术配套基础工具。一般采用不锈钢材料、钛合金、铝合金或高分子材料制成。采用增材制造工艺加工制成。
	用于定位、导向和保护。
	增材制造骨板试模、增材制造骨科定位杆、增材制造骨科手术导板
	Ⅱ

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化

	17
	04骨科手术器械
	16关节外科辅助器械
	03定位、导向、测量器械
	关节手术配套手术工具。一般采用不锈钢材料或高分子材料制成。非无菌提供。
	用于关节手术中定位、探测、导向、评估或提供基准用；或用于关节置换手术中股骨远端截骨块的支撑及定位。
	关节假体试模、股骨假体试模、胫骨垫片试模、胫骨托试模、髌骨假体试模、膝关节组件试模、髋关节手术导板、膝关节手术导板、股骨测定导板、胫骨冲头导板、骨水泥型组配式胫骨冲头导板、股骨截骨导向板、髌骨截骨定位工具、膝关节间隙评估块、截骨板、髁间窝截骨模板、股骨远端截骨定位工具、胫骨截骨定位工具、股骨髓腔对线手柄套、股骨髓腔探棒、股骨定位装置支架
	Ⅰ
	04骨科手术器械
	16关节外科辅助器械
	03定位、导向、测量器械
	关节手术配套手术工具。一般采用不锈钢材料或高分子材料制成。采用增材制造工艺加工制成。
	用于关节手术中定位、探测、导向、评估或提供基准用；或用于关节置换手术中股骨远端截骨块的支撑及定位。
	增材制造关节假体试模
	Ⅱ

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化

	18
	04骨科手术器械
	17脊柱外科辅助器械
	01椎体成形器械
	通常为一可膨胀装置，可以是扩张球囊导管结构，或机械扩张方式，或金属网状袋等其他扩张膨胀结构。
	用于骨折的复位和/或在椎体松质骨内的形成可供填充物填充的空腔，恢复椎体高度。
	椎体扩张球囊导管、骨扩张器、椎体成形支撑系统、骨膨胀器、可膨胀骨成型器
	Ⅲ
	04骨科手术器械
	17脊柱外科辅助器械
	01椎体成形器械
	通常为金属网状袋等扩张膨胀装置，长期植入人体。
	用于骨折的复位和/或在椎体松质骨内的形成可供填充物填充的空腔，恢复椎体高度。
	可膨胀金属网状袋、可膨胀骨成型器
	Ⅲ

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	通常为一可膨胀装置，可以是扩张球囊导管结构，或机械扩张方式，或其他扩张膨胀结构。不包括长期植入人体器械。
	用于骨折的复位和/或在椎体松质骨内的形成可供填充物填充的空腔，恢复椎体高度。
	椎体扩张球囊导管、骨扩张器、椎体成形支撑系统、骨膨胀器、可膨胀骨成型器
	Ⅱ

	19
	04骨科手术器械
	17脊柱外科辅助器械
	08定位、导向、测量器械
	脊柱手术配套手术工具。一般采用不锈钢材料或高分子材料制成。非无菌提供。
	用于脊柱手术提供基准或定位。
	脊柱手术导板、椎间盘手术用定位器、脊柱微创手术定位器、脊柱手术定位器、脊柱手术导向器
	Ⅰ
	04骨科手术器械
	17脊柱外科辅助器械
	08定位、导向、测量器械
	脊柱手术配套手术工具。一般采用不锈钢材料或高分子材料制成。采用增材制造工艺加工制成。
	用于脊柱手术提供基准或定位。
	增材制造脊柱手术导板
	Ⅱ

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	无变化
	无变化
	无变化
	无变化

	20
	06医用成像器械
	05 X射线附属及辅助设备
	06防散射滤线栅
	通常由铅条、介质等组成。放置于影像接收面之前，以减少辐射到影像接收面上的散射辐射，从而改善X射线影像对比度的一种装置。
	配合X射线机使用，用于增加X射线影像的对比度。
	防散射滤线栅、乳腺防散射滤线栅
	Ⅱ
	06医用成像器械
	05 X射线附属及辅助设备
	06防散射滤线栅
	无变化
	无变化
	无变化
	I

	21
	06医用成像器械
	05 X射线附属及辅助设备
	07 X射线摄影暗盒
	承装X射线摄影胶片等的装置，带有滤线栅，按照不同应用分为不同尺寸。
	用于承装X射线摄影胶片。
	暗盒、X射线摄影暗盒
	Ⅱ
	06医用成像器械
	05 X射线附属及辅助设备
	07 X射线摄影暗盒
	无变化
	无变化
	无变化
	I

	22
	06医用成像器械
	13光学成像诊断设备
	03光相干断层成像系统（非眼科）
	通常由导管头端、成像窗、远端导管轴、近端导管轴、侧管接头、冲洗液注入口、鲁尔接头保护帽、外壳连接端口、保护帽、透镜、牵引丝、扭力传导管、镍钛合金管和光纤连接器组成。无菌提供，一次性使用。
	配合光学干涉断层成像系统使用，用于冠状动脉的成像。
	光学干涉断层成像系统成像导管
	Ⅲ
	06医用成像器械
	13光学成像诊断设备
	03光相干断层成像系统（非眼科）
	无变化
	无变化
	光学干涉断层成像系统成像导管、一次性使用血管内成像导管
	无变化

	23
	07医用诊察和监护
	03生理参数分析测量设备
	02心脏电生理标测设备
	通常由定位单元、电信号处理单元、工作站（含软件）、显示器、打印机、仪器车、操作台、连接线缆组成。由操作台、计算机（含软件）、打印机、显示器、隔离电源、生物信号前置放大器（含软件）及连接线缆组成。
	用于描记心脏活动时人体体表心电图、和心腔内的心电波形，可实时构建心脏电兴奋传导的三维图形，采集和分析心脏电活动，以供心脏电生理标测及定位等临床诊断或电生理研究用。
	电生理标测仪、多道电生理记录仪、电生理导航系统、
	Ⅲ
	07医用诊察和监护
	03生理参数分析测量设备
	02心脏电生理标测设备
	无变化
	无变化
	电生理标测仪、多道电生理记录仪、电生理导航系统、三维心脏电生理标测系统
	无变化

	24
	07医用诊察和监护
	04监护设备
	03动态血糖/葡萄糖监测设备
	通常由血糖记录器、信息提取器、感应葡萄糖探头、线缆和分析软件组成。持续监测皮下细胞间液的葡萄糖浓度并进行分析计算。
	用于连续监测患者血糖/葡萄糖水平。
	动态血糖连续监测系统、动态葡萄糖连续监测系统
	Ⅲ
	07医用诊察和监护
	04监护设备
	03动态血糖/葡萄糖监测设备
	无变化
	无变化
	动态血糖连续监测系统、动态葡萄糖连续监测系统、持续葡萄糖监测系统
	无变化

	25
	09物理治疗器械
	07 高频治疗设备
	03微波治疗设备
	通常由微波发生源、微波传输线缆和辐射器组成，利用工作频率0.3GHz-30GHz的微波辐射能量治疗疾病的设备。
	用于对肿瘤进行辅助治疗；
用于体表理疗和炎症性疾病，
可缓解疼痛、消除炎症、促进伤口愈合等。
	微波治疗机、
微波辅助治疗系统、
微波治疗仪
	Ⅲ
	09物理治疗器械
	07 高频治疗设备
	03微波治疗设备
	无变化
	用于对肿瘤进行辅助治疗。
	微波肿瘤热疗机
	Ⅲ

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	用于体表理疗和炎症性疾病，可缓解疼痛、消除炎症、促进伤口愈合等。（不用于肿瘤）
	微波治疗机、
微波辅助治疗系统、
微波治疗仪
	Ⅱ

	26
	10输血、透析和体外循环器械
	07 其他
	无
	无
	无
	无
	无
	10输血、透析和体外循环器械
	07 其他
	02 离体脏器机械灌注转运设备
	通常由控制和显示模块、监测模块、泵驱动模块、热交换模块、供氧模块、电源模块等组成。
	用于离体脏器（心脏、肾脏、肝脏、肺脏等）在保存、运输和最终植入患者阶段的常温机械灌注、低温机械灌注等。
	离体心脏机械灌注转运设备、离体肾脏机械灌注转运设备、离体肝脏机械灌注转运设备、离体肝脏机械灌注设备、离体肺脏机械灌注转运设备、离体肺脏机械灌注设备
	Ⅲ

	27
	13无源植入器械
	01骨接合植入物
	01单/多部件金属骨固定器械及附件
	通常由一个或多个金属部件（如板、钉板、刃板）及金属紧固装置（如螺钉、钉、螺栓、螺母、垫圈）组成。一般采用纯钛及钛合金、不锈钢、钴铬钼等材料制成。其中金属部件通过紧固装置固定就位。
	用于固定骨折之处，也可用于关节的融合及涉及截骨的外科手术等。可植入人体，也可穿过皮肤对骨骼系统施加拉力（牵引力）。
	金属锁定接骨板、金属非锁定接骨板、金属锁定接骨螺钉、金属非锁定接骨螺钉、金属股骨颈固定钉、金属接骨板钉系统、金属U型钉
	Ⅲ
	13无源植入器械
	01骨接合植入物
	01单/多部件金属骨固定器械及附件
	无变化
	无变化
	金属锁定接骨板、金属非锁定接骨板、金属锁定接骨螺钉、金属非锁定接骨螺钉、金属股骨颈固定钉、金属接骨板钉系统、金属U型钉、金属胸骨板
	无变化

	28
	13无源植入器械
	02运动损伤软组织修复重建及置换植入物
	01运动损伤软组织修复重建植入物
	通常为钩状、钉状、门型、板状植入物，或与可植入缝线共同使用。一般采用金属、高分子、复合材料等制成，附着在固定装置上的缝线分为可吸收，部分可吸收和不可吸收三大类。
	用于肩、足、踝、髋、膝、手、腕、肘、半月板、交叉韧带等部位的软组织重建和修复。
	带线锚钉、界面螺钉（干预螺钉）、门型钉、半月板缝合钉、带线固定板
	Ⅲ
	13无源植入器械
	02运动损伤软组织修复重建及置换植入物
	01运动损伤软组织修复重建植入物
	无变化
	无变化
	带线锚钉、界面螺钉（干预螺钉）、门型钉、半月板缝合钉、带线固定板、增材制造带线锚钉
	无变化

	29
	13无源植入器械
	03脊柱植入物
	04椎间融合器
	通常由单个或多个部件组成。一般采用金属、高分子或复合材料制成。可植入颈椎或腰骶的椎体间隙中或用于胸腰椎椎体置换及恢复椎体病变受损而丢失的高度。
	用于患有椎间盘退行性疾病、椎体滑脱、椎体不稳等病症的骨骼成熟患者，在一个或两个相邻椎体节段上进行融合。
	颈椎椎间融合器、胸腰椎椎间融合器
	Ⅲ
	13无源植入器械
	03脊柱植入物
	04椎间融合器
	无变化
	无变化
	颈椎椎间融合器、胸腰椎椎间融合器、增材制造椎间融合器、增材制造胸腰椎融合体
	无变化

	30
	13无源植入器械
	04关节置换植入物
	01髋关节假体
	通常由髋臼部件和股骨部件组成。一般采用钛合金、钴铬钼、不锈钢、超高分子量聚乙烯、陶瓷等材料制成。根据人体髋关节的形态、构造及功能设计，替换髋关节的一个或两个关节面，通过关节面的几何形状来限制其在一个或多个平面内的平移和旋转。
	用于外科手术植入人体，代替患病髋关节，达到缓解髋关节疼痛，恢复髋关节功能的目的。
	髋关节假体系统、髋关节假体、髋臼假体、髋关节股骨假体
	Ⅲ
	13无源植入器械
	04关节置换植入物
	01髋关节假体
	无变化
	无变化
	髋关节假体系统、髋关节假体、髋臼假体、髋关节股骨假体、增材制造锁定髋臼系统
	无变化

	31
	13无源植入器械
	04关节置换植入物
	02膝关节假体
	通常由股骨部件、胫骨部件和髌骨部件组成。一般采用钛合金、钴铬钼、超高分子量聚乙烯等材料制成。根据人体膝关节的形态、构造及功能设计，替代膝关节的一个、两个或三个间室的关节面。
	用于外科手术植入人体，代替患病膝关节，达到缓解膝关节疼痛，恢复膝关节功能的目的。
	膝关节假体系统、膝关节假体、膝关节股胫假体、膝关节髌股假体、膝关节髌股胫假体、膝关节股骨假体、膝关节髌骨假体、膝关节胫骨假体、单髁膝关节假体
	Ⅲ
	13无源植入器械
	04关节置换植入物
	02膝关节假体
	无变化
	无变化
	膝关节假体系统、膝关节假体、膝关节股胫假体、膝关节髌股假体、膝关节髌股胫假体、膝关节股骨假体、膝关节髌骨假体、膝关节胫骨假体、单髁膝关节假体、增材制造胫骨假体
	无变化

	32
	13无源植入器械
	06神经内/外科植入物
	06颅内支架系统
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属材料制成，可覆高分子材料制成的膜。经腔放置的植入物，扩张后通过提供一个机械性的支撑，以维持或恢复颅内血管的通畅性，或辅助弹簧圈治疗出血性病变。
	用于治疗颅内、颅底动脉血管狭窄或辅助弹簧圈治疗颅内动脉瘤等其他出血性病变。
	颅内支架
	Ⅲ
	13无源植入器械
	06神经内/外科植入物
	06颅内支架系统
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属材料制成，可覆高分子材料制成的膜。经腔内放置的植入物，扩张后通过提供一个机械性的支撑，以维持或恢复颅内血管的通畅性，或辅助弹簧圈治疗出血性病变。
	无变化
	无变化
	无变化

	33
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属材料制成，支架表面涂覆药物涂层。经腔内放置的植入物，扩张后通过提供一个机械性的支撑，以维持或恢复颅内血管的通畅性。
	用于颅内动脉、椎动脉等血管狭窄的扩张。
	颅内药物洗脱支架系统
	Ⅲ（药械组合产品）

	34
	13无源植入器械
	06神经内/外科植入物
	08颅内弹簧圈系统
	通常由弹簧圈和输送导丝组成。弹簧圈的绕丝一般采用铂钨、铂铱合金等金属材料制成，芯丝一般采用聚丙烯等高分子材料制成，部分弹簧圈表面可能含有聚酯纤维等高分子材料的纤毛。弹簧圈植入颅内可阻断异常血流。
	用于在神经颅内手术中治疗颅内动脉瘤及其他神经血管异常的栓塞。
	颅内弹簧圈
	Ⅲ
	13无源植入器械
	06神经内/外科植入物
	08颅内栓塞系统
	通常由植入物和输送导丝组成。植入物通常为弹簧圈或自膨式网状物。弹簧圈的绕丝一般采用铂钨、铂铱合金等金属材料制成，芯丝一般采用聚丙烯等高分子材料制成，部分弹簧圈表面可能含有聚酯纤维等高分子材料的纤毛。自膨式网状物一般采用镍钛合金、铂铱合金等材料制成。植入物植入颅内可阻断异常血流。
	无变化
	颅内弹簧圈、机械解脱颅内弹簧圈 、自膨式动脉瘤瘤内栓塞系统
	无变化

	35
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	01血管内假体
	通常由假体和/或输送系统组成。假体通常由移植物（覆膜）和支撑结构组成，移植物一般采用高分子材料制成。支撑结构一般采用金属材料制成，支撑结构通过缝合或嵌入的方式固定在移植物上。血管内假体一端可设计为锚定结构，以增强假体的固定能力。通过将血管内假体部分或全部置于血管管腔内，对患者的自体血管或人工血管进行修复、替换或者建立旁路血管通道。
	用于治疗动脉瘤、动脉夹层等血管病变。
	胸主动脉覆膜支架、腹主动脉覆膜支架、术中支架
	Ⅲ
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	01血管内假体
	无变化
	无变化
	胸主动脉覆膜支架、腹主动脉覆膜支架、术中支架、腹主动脉覆膜支架系统、分支型主动脉覆膜支架系统
	无变化

	36
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	02血管支架
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，其结构一般呈网架状。经腔放置的植入物扩张后通过提供机械性的支撑，以维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。支架可含或不含表面改性物质（不含药物），如涂层。为了某些特殊用途，支架可能有覆膜结构。
	用于治疗动脉粥样硬化、以及各种狭窄性、阻塞性或闭塞性等血管病变。
	冠状动脉支架、外周动脉支架、肝内门体静脉支架
	Ⅲ
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	02血管支架
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，其结构一般呈网架状。经腔内放置的植入物扩张后通过提供机械性的支撑，以维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。支架可含或不含表面改性物质（不含药物），如涂层。为了某些特殊用途，支架可能有覆膜结构。
	无变化
	冠状动脉支架、外周动脉支架、肝内门体静脉支架、球囊扩张血管内覆膜支架系统、生物可吸收冠状动脉支架系统
	无变化

	37
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	02血管支架
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，其结构一般呈网架状。经腔放置的植入物扩张后通过提供机械性的支撑，以维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。支架可含或不含表面改性物质，如涂层。为了某些特殊用途，支架可能有覆膜结构。含有药物成分。
	用于治疗动脉粥样硬化、以及各种狭窄性、阻塞性或闭塞性等血管病变。
	药物洗脱冠状动脉支架、药物洗脱外周动脉支架
	Ⅲ（药械组合产品）
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	02血管支架
	通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，其结构一般呈网架状。经腔内放置的植入物扩张后通过提供机械性的支撑，以维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。支架可含或不含表面改性物质，如涂层。为了某些特殊用途，支架可能有覆膜结构。含有药物成分。
	无变化
	药物洗脱冠状动脉支架、药物洗脱外周动脉支架、生物可吸收冠状动脉药物洗脱支架系统
	无变化

	38
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	06人工心脏瓣膜及瓣膜修复器械
	一般采用高分子材料、动物组织、金属材料制成，可含或不含表面改性物质。
	用于替代或修复天然心脏瓣膜（如主动脉瓣、二尖瓣、肺动脉瓣及三尖瓣）。
	外科生物心脏瓣膜、外科机械心脏瓣膜、经导管植入式心脏瓣膜、心脏瓣膜成形环
	Ⅲ
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	06人工心脏瓣膜及瓣膜修复器械
	无变化
	无变化
	外科生物心脏瓣膜、外科机械心脏瓣膜、经导管植入式心脏瓣膜、心脏瓣膜成形环、经导管心脏瓣膜修复器械系统、经导管植入式心脏瓣膜系统
	无变化

	39
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	07心脏封堵器
	通常由封堵器和/或输送系统组成。封堵器的网状或伞状结构一般采用金属材料制成，其余部分一般采用高分子材料制成，放置于心脏缺损、异常通路或特殊开口等处，并封堵该位置，达到阻止异常血流流通的目的。
	用于治疗先天性心房间隔缺损、心室间隔缺损和动脉导管未闭、卵圆孔未闭等疾病。
	房间隔缺损封堵器、室间隔缺损封堵器、动脉导管未闭封堵器、左心耳封堵器
	Ⅲ
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	07心脏封堵器
	无变化
	无变化
	房间隔缺损封堵器、室间隔缺损封堵器、动脉导管未闭封堵器、左心耳封堵器、左心耳封堵器系统
	无变化

	40
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	无
	无
	无
	无
	无
	13无源植入器械
	07心血管植入物
	09 心耳夹
	通常由心耳夹和输送系统组成。心耳夹通常由弹性环、内套管、夹臂管、PTFE热缩管、涤纶外套管和缝合线组成。输送系统通常由心耳夹固定架、连杆、控制线、手柄和推杆组成。
	用于通过合并同期心脏外科开胸手术或微创手术，对房颤患者的左心耳进行夹闭。
	左心耳夹闭系统
	Ⅲ

	41
	13无源植入器械
	10组织工程支架材料
	04神经修复材料
	通常由异种或同种异体的神经或肌腱组织经脱细胞处理后获得的细胞外基质制成。或者由人工合成高分子材料或天然高分子材料制成。不含活细胞成分。
	用于修复各种原因所致的外伤性神经缺损。
	脱细胞同种异体神经修复材料、脱细胞人工神经鞘管、聚乳酸人工神经管、神经套管
	Ⅲ
	13无源植入器械
	10组织工程支架材料
	04神经修复材料
	无变化
	无变化
	脱细胞同种异体神经修复材料、脱细胞人工神经鞘管、聚乳酸人工神经管、神经套管、周围神经修复植入物
	无变化

	42
	13无源植入器械
	11其他
	02漏斗胸成形系统
	通常由肋骨成形板、固定片、固定杆等部件组成。一般由纯钛、钛合金或不锈钢等材料制成。
	用于漏斗胸和其他胸骨畸形成形术中的内固定。
	漏斗胸成形系统、纵向胸廓成形人工钛肋系统
	Ⅲ
	13无源植入器械
	11其他
	02漏斗胸成形系统
	无变化
	无变化
	漏斗胸成形系统、纵向胸廓成形人工钛肋系统、增材制造漏斗胸矫形器
	无变化

	43
	14注输、护理和防护器械
	01-注射、穿刺器械
	08穿刺器械
	通常由穿刺针、穿刺器、保护套组成。
	用于对腰椎、血管、脑室进行穿刺，以采集人体样本、注射药物与气体等或作为其他器械进入体内的通道。
	脑室穿刺针、腰椎穿刺针
	Ⅲ
	14注输、护理和防护器械
	01-注射、穿刺器械
	08穿刺器械
	无变化
	用于对腰椎、脑室进行穿刺，以采集人体样本、注射药物与气体等或作为其他器械进入体内的通道。
	无变化
	无变化

	44
	14注输、护理和防护器械
	01-注射、穿刺器械
	08穿刺器械
	通常由穿刺针、穿刺器、保护套组成。
	用于对人体（不包括腰椎、血管、脑室）进行穿刺，以采集人体样本、注射药物与气体等或作为其他器械进入体内的通道。
	胸腔穿刺针、肾穿刺针、多用套管针、上颌窦穿刺针、肝脏活体组织快速穿刺针、肝脏活体组织穿刺针、经皮穿刺器械、环甲膜穿刺针、吸脂针、穿刺细胞吸取器、点刺针、经皮肝穿刺胆管造影针、气胸针、髂骨穿刺针
	Ⅱ
	14注输、护理和防护器械
	01-注射、穿刺器械
	08穿刺器械
	无变化
	用于对人体（不包括腰椎、脑室）进行穿刺，以采集人体样本、注射药物与气体等或作为其他器械进入体内的通道。
	无变化
	无变化

	45
	14注输、护理和防护器械
	14-医护人员防护用品
	01防护口罩
	由一种或多种对病毒气溶胶、含病毒液体等具有隔离作用的面料加工而成的口罩。在呼吸气流下仍对病毒气溶胶、含病毒液体等具有屏障作用，且摘下时，口罩的外表面不与人体接触。
	戴在医疗机构与病毒物料接触的人员面部，用于防止来自患者的病毒向医务人员传播。
	医用防护口罩
	Ⅱ
	14注输、护理和防护器械
	14-医护人员防护用品
	01防护口罩
	无变化
	戴在医疗机构与病毒物料接触的人员面部，用于防止来自患者的病原体向医务人员传播。
	无变化
	无变化

	46
	14注输、护理和防护器械
	14-医护人员防护用品
	02防护服
	由一种或多种对病毒气溶胶、含病毒液体等具有隔离作用的面料加工而成的衣服。脱下时，防护衣的外表面不与人体接触。
	用于医疗机构医护人员穿的职业防护衣。阻止来自患者的病毒随空气或液体向医务人员传播。
	医用防护服、一次性医用防护服
	Ⅱ
	14注输、护理和防护器械
	14-医护人员防护用品
	02防护服
	无变化
	用于医疗机构医护人员穿的职业防护衣。阻止来自患者的病原体随空气或液体向医务人员传播。
	无变化
	无变化

	47
	16眼科器械
	07眼科植入物及辅助器械
	无
	无
	无
	无
	无
	16眼科器械
	07眼科植入物及辅助器械
	17人工角膜
	通常由镜柱及支架等固定装置组成。采用高分子等材料制成。无菌提供。
	用于角膜移植手术难以成功的角膜盲患者，通过永久植入替代混浊或病变的角膜，发挥改善屈光介质作用。
	人工角膜
	Ⅲ

	48
	17口腔科器械
	04口腔治疗器具
	14口腔清洗器具
	对口腔进行冲洗的无源产品。无菌提供，一次性使用。
	用于去除口腔中的碎屑或杂物。
	一次性使用无菌口腔冲洗器、一次性使用无菌塑料冲洗针、一次性使用无菌牙科冲洗针
	Ⅱ
	17口腔科器械
	04口腔治疗器具
	14口腔清洗器具
	对口腔进行冲洗的无源产品。无菌提供，一次性使用。不含冲洗液。
	无变化
	无变化
	无变化

	49
	17口腔科器械
	04口腔治疗器具
	14口腔清洗器具
	对口腔进行冲洗的无源产品。非无菌提供。
	医疗机构口腔治疗时用于去除口腔中的碎屑或杂物。
	牙龈冲洗器、牙冠周冲洗器、口腔冲洗器、一次性使用口腔冲洗器、一次性使用塑料冲洗针、一次性使用牙科冲洗针
	Ⅰ
	17口腔科器械
	04口腔治疗器具
	14口腔清洗器具
	对口腔进行冲洗的无源产品。非无菌提供。不含冲洗液。
	无变化
	无变化
	无变化

	50
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	01-妇产科手术器械
	05妇产科用扩张器、牵开器
	通常是一系列不同规格的条/棒状器械。一般由高分子材料制成。无菌提供。
	用于机械扩张子宫颈、牵开会阴组织。
	一次性使用无菌宫颈扩张棒
	Ⅱ
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	01-妇产科手术器械
	05妇产科用扩张器、牵开器
	无变化
	用于机械扩张子宫颈、牵开阴道及会阴组织。
	无变化
	无变化

	51
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	01-妇产科手术器械
	05妇产科用扩张器、牵开器
	通常由硅橡胶导管、球囊和充盈接头组成，可有可调式针芯。一般由高分子材料制成。无菌提供。
	用于机械扩张子宫颈、牵开会阴组织。
	一次性无菌球囊宫颈扩张器
	Ⅱ
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	01-妇产科手术器械
	05妇产科用扩张器、牵开器
	无变化
	用于机械扩张子宫颈、牵开阴道及会阴组织。
	无变化
	无变化

	52
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	01-妇产科手术器械
	05妇产科用扩张器、牵开器
	通常是一系列不同规格的条/棒状器械，或由手柄装置、U型变幅杆、紧固装置和钩板组成。一般由黄铜或不锈钢材料制成。非无菌提供。
	用于机械扩张子宫颈、牵开会阴组织。
	子宫颈扩张器、阴道牵开器、会阴牵开器
	Ⅰ
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	01-妇产科手术器械
	05妇产科用扩张器、牵开器
	无变化
	用于机械扩张子宫颈、牵开阴道及会阴组织。
	无变化
	无变化

	53
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	04-妇产科治疗器械
	02 妇科假体器械
	通常由一种或多种聚合物编制而成的网状织物，或取自人类异体的片状或膜状组织。无菌提供。
	用于植入人体，加强和/或修补不完整的软组织缺陷，如阴道成型术、盆底修复术等。
	阴道补片、盆底补片
	Ⅲ
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	04-妇产科治疗器械
	02 妇科假体器械
	无变化
	无变化
	盆底修复系统、盆底修复补片
	无变化

	54
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	06-避孕节育器械
	01 宫内节育器及取放器械
	通常由铜以及支架材料组成，支架材料一般由硅橡胶、尼龙、聚乙烯、聚丙烯、不锈钢或记忆合金材料制成。外形有圆形、T形、V形、γ形及链条状等。含有吲哚美欣。无菌提供。
	用于放置于妇女子宫腔内起避孕作用。
	T形含铜含吲哚美欣宫内节育器、O形含铜含吲哚美欣宫内节育器、V形含铜含吲哚美欣宫内节育器、宫腔形含铜含吲哚美欣宫内节育器、固定式含铜含吲哚美欣宫内节育器、M形含铜含吲哚美欣宫内节育器
	Ⅲ（药械组合产品）
	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	06-避孕节育器械
	01 宫内节育器及取放器械
	通常由铜以及支架材料组成，支架材料一般由硅橡胶、尼龙、聚乙烯、聚丙烯、不锈钢或记忆合金材料制成。外形有圆形、T形、V形、γ形及链条状等。含有药物（例如吲哚美辛）。无菌提供。
	无变化
	ϒ形含铜含吲哚美辛宫内节育器、宫腔形含铜含吲哚美辛宫内节育器、固定式含铜含吲哚美辛宫内节育器
	无变化

	55
	21医用软件
	03数据处理软件
	02生理信号处理软件
	通常由软件安装光盘（或者从网络下载安装程序）组成。对采集到的脑电、心电、肌电等生理信号进行分析处理和/或传输。
	用于对脑电、心电、肌电等生理信号进行分析处理和/或传输。
	动态心电分析软件、心电工作站软件、心电数据管理软件
	Ⅱ
	21医用软件
	03数据处理软件
	02生理信号处理软件
	通常由软件安装光盘（或者从网络下载安装程序）组成。对采集到的脑电、心电、肌电等生理信号进行分析处理。
	用于对脑电、心电、肌电等生理信号进行分析处理。
	无变化
	无变化

	56
	21医用软件
	04决策支持软件
	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。
	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。
	乳腺X射线影像计算机辅助诊断软件、结肠计算机辅助诊断软件、肺部计算机辅助诊断软件、乳腺超声辅助诊断软件
	Ⅲ
	21医用软件
	04决策支持软件
	02计算机辅助诊断/分析软件
	无变化
	无变化
	乳腺X射线影像计算机辅助诊断软件、结肠计算机辅助诊断软件、肺部计算机辅助诊断软件、乳腺超声辅助诊断软件、肺结节CT影像辅助检测软件、糖尿病视网膜病变眼底图像辅助诊断软件、冠脉CT造影图像血管狭窄辅助分诊软件
	无变化

	57
	22临床检验器械
	15检验及其他辅助设备
	03自动加样系统
	通常主要由精密加样系统组成，可以包含传输系统、清洗系统、温育系统、混匀系统、软件系统等其他功能连接件。
	用于临床检验分析仪器分析前试剂或样本的精密加样。
	自动加样系统
	Ⅱ
	22临床检验器械
	15检验及其他辅助设备
	03自动加样系统
	通常主要由加样系统组成，可以包含传输系统、清洗系统、混匀系统、软件系统等其他功能连接件。
	用于临床检验分析仪器分析前试剂或样本的加样。
	无变化
	I

	58
	22临床检验器械
	05分子生物学分析设备
	03核酸扩增分析仪器
	通常由控制部件、温控部件、光电部件、传动部件、软件、电源部件等组成。原理一般为利用温度控制，为核酸的体外扩增提供适宜环境，采集和分析扩增过程中产生的光、电信号。
	与适配试剂配合使用，用于样本基因的核酸体外扩增与分析。
	核酸扩增检测分析仪、实时荧光定量PCR分析仪、全自动PCR分析系统、全自动荧光PCR分析仪、全自动核酸检测分析系统、实时定量PCR仪、恒温核酸扩增分析仪、实时荧光PCR分析仪
	Ⅲ
	22临床检验器械
	05分子生物学分析设备
	03核酸扩增分析仪器
	无变化
	无变化
	核酸扩增检测分析仪、实时荧光定量PCR分析仪、全自动PCR分析系统、全自动荧光PCR分析仪、全自动核酸检测分析系统、实时定量PCR仪、恒温核酸扩增分析仪、实时荧光PCR分析仪、恒温扩增微流控芯片核酸分析仪
	无变化
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