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关于牙龈炎冲洗器等产品分类界定的通知 

（国食药监械[2004]321 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）： 

 

  近期，我局陆续收到一些省级食品药品监督管理部门要求对部分产品进行分类界定的请示。为适应各地

对医疗器械监督管理工作的需要，现将牙龈炎冲洗器等产品的分类界定通知如下： 

 

  一、牙龈炎冲洗器：作为 I类医疗器械管理。 

 

  二、溶血剂、稀释液：与血细胞分析仪配套用，作为 II类医疗器械管理。 

 

  三、体外凝血诊断试剂：由组织凝血活酶和氯化钙组成，用于外源凝血功能的测定，作为 II 类医疗器

械管理。 

 

   二十五、床（移动式和升降式）、凳、桌：床、凳表面使用无害橡胶，为木制或钢制；桌子为木制、

喷塑或钢木材料，床也有升降式的，可便于使用者按需调节高度,床（移动式）、凳、桌底部均带有滑轮方便

移动，用于健身中心、娱乐中心、老人院、医院康复科，不作为医疗器械管理。 

 

  

  五十、手法按摩用床：此产品可根据按摩师的按摩需要改变被按摩者的体位，用于按摩师对客人或者康

复者进行按摩。用于健身中心、按摩中心或医院的康复科等处，不作为医疗器械管理。 

 

   五十二、热敷袋加热箱：用于加热热敷袋，其功能与普通电热锅相同，无压力，不作为医疗器械管理。 

 

  五十三、牙科手机专用清洗注油机：不作为医疗器械管理。 

 

  上述凡界定为医疗器械的产品，从 2004 年 12 月 1 日起执行调整后的类别。 

 

 

                           国家食品药品监督管理局 

                            二○○四年六月十日 
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