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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。

四、输液用无菌气体瓶（含无菌无毒无生物学危害气体）：用于代替输液器中的空气过滤器，气

体无治疗作用，作为II类医疗器械管理。

五、可重复使用活检器：与组织活检针配套使用，作为I类医疗器械管理。

六、可重复使用骨水泥枪：与骨水泥穿刺针配套使用，作为I类医疗器械管理。

七、穿刺细胞吸取器：用于对人体较浅表部位各种包块需进行细胞学检查时吸取细胞，作为II类

医疗器械管理。

八、牙科用砂粉：用于去除菌斑、色素及洁治后的残存细小牙石，作为II类医疗器械管理。

九、医用防辐射裙：用于防电磁波，作为I类医疗器械管理。

十、医用输液监控器：用于监控输液状态，当药液停止滴动或达到设定值时能发出提示，作为I类

医疗器械管理。

十一、数码显微镜：此产品是一种通用实验室设备，是CCD与光学显微镜相结合的产品，其采集的

显微影像可直接输入到电视机（本品不含）或电脑（本品不含）显示观察，在医疗上可用于观察鲜活

的血液细胞，如用于对疾病的诊断，作为II类医疗器械管理。

十二、起立床：此类产品为站立训练器械，用于腿部、脚部受损者进行站立练习，可以由训练者

自行控制，方便安全，不作为医疗器械管理。

十三、脚踏训练车：主要用于健身和康复，训练腿部肌肉和腿部关节的活动能力，增强腿部力量

，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

十四、步行踏板：主要用于健身和康复，训练腿部肌肉和腿部关节的活动能力，可以增强腿部力

量，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

十五、上肢训练器：主要用于健身和康复，训练上肢肌肉和肘部关节的活动能力，增强手臂力量

，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

十六、腕关节训练器：主要用于健身和康复，训练手部抓力和腕关节的活动能力，增强手腕力量

，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

十七、股四头肌训练器：主要用于健身和康复，训练腿部股四头肌和腿关节的活动，增强腿部肌

肉力量，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

十八、平行杠：属体育器材的一种，用于体育训练场和医院康复科步行康复训练，不作为医疗器

械管理。

十九、肋木：属体育器材的一种，也可用作康复器材，训练抓握能力，用于体育训练场和医院康

复科，不作为医疗器械管理。

二十、步行阶梯：主要作阶梯行走训练，是一种室内模拟阶梯，训练病人的上下楼的行走能力，

用于医院康复科，不作为医疗器械管理。

二十一、腰背训练器：主要用于健身和康复，做腰背部位的训练和康复用，对腰背部肌肉进行训

练，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

二十二、落地镜子：为普通衣镜，用于训练者在康复训练时观察自己的姿势是否标准，以便加以

纠正改进，不作为医疗器械管理。

二十三、手指训练台：属手指训练器材的一种，可以训练人的手指力量和抓握力量，用于医院康

复科，不作为医疗器械管理。

二十四、组合训练架：是将原用于体育健身的单个器材组合在一起，用于训练肩关节、腕关节、

手关节、足关节的力量和灵活性，或者进行直立训练，对胸部和腿部力量的加强也可以进行训练，用

于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

29

交
易

执
行

系
统

 [2
30401]H

SGC[C
S]2

0240011 第
 (2

) 包
 2024-1

2-1
2 08:05:46

兰
州

泰
和

虹
康

医
疗

科
技

有
限

公
司

 2024-1
2-1

2 08:05:46



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。

二十六、网架：此产品由钢丝编织而成，固定于墙上，用于悬吊病人的肢体，辅助治疗师的治疗

，用于医院的康复科, 不作为医疗器械管理。

二十七、足关节训练器：用以对足关节进行训练，使训练者足关节力量加强或者恢复，不但用于

运动员等的足关节加强训练，也可以供需要足关节康复训练的患者进行练习，不作为医疗器械管理。

二十八、上下肢训练器：用以对上肢和下肢肌肉进行训练，使训练者的肌肉力量得到加强或者恢

复，产品不但可以用于运动员等的肌肉力量训练，也可以用于需要进行肌肉力量康复的患者进行练习

，用于体育训练场和医院康复科，不作为医疗器械管理。

二十九、脚踏训练器：用于对脚部（及腿部）力量进行训练，使训练者下肢力量得到加强或者恢

复，用于体育训练场、医院康复科 ，不作为医疗器械管理。

三十、气动式手康复装置：此装置是通过空气压力自动地驱使手指及手腕活动，降低痉挛，帮助

恢复或训练手指功能，用于医院康复科，不作为医疗器械管理。

三十一、上下肢训练车：此产品为上肢、下肢肌肉力量训练器具。可以对手臂和腿部肌肉进行单

独训练，也可进行协调性训练，使训练者的肌肉力量得到加强或者恢复，用于运动员训练中心或医院

康复科，不作为医疗器械管理。

三十二、迷宫手眼协调装置：为训练手动能力和眼睛观察能力以及两者协调性的器具，原作为智

力游戏应用，可作为康复训练器具，用于儿童游戏场、医院康复科，不作为医疗器械管理。

三十三、手指量角器和关节量角器：此类产品为测量器具。手指量角器是测量手指伸曲角度的测

量器；关节量角器包括测量关节伸曲角度的测量器具和膝跳反射的打击槌等一套器具，不作为医疗器

械管理。

三十四、VVR肌力测定训练系统：为下肢肌力、肌耐力测定和训练的器具，可以按患者能力进行安

全的最大限度的训练，用于体育训练中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

三十五、WBI运动机能评价系统：此产品用于评定单位体重的最大肌力（WBI），是将肌力测定，

运动机能评价和训练等功能集合为一体的肌肉力量测定与训练系统，用于体育训练中心和医院康复科

，不作为医疗器械管理。

三十六、握力计：用于测定手指的握力、捏力及上肢的肌肉力量，用于体育训练中心、健身中心

和医院康复科，不作为医疗器械管理。

三十七、四肢肌力测定装置：用于测试和训练上肢和下肢的主肌肉群，可以测定四肢肌肉力量，

并可以使患者根据显示器的提示进行肌肉力量的训练，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械

管理。

三十八、体干等长肌力测定训练系统：用于测试和训练腰背部肌力，使用者可以根据显示器上提

示进行有效的训练，用于健身中心和医院康复科，不作为医疗器械管理。

三十九、下肢循环促进装置：通过气压方式对肢体进行按摩，用于运动队、疗养院和医院的康复

科等，不作为医疗器械管理。

四十、水浴槽：以温热、浮力、涡流、气泡按摩方式对身体各部位进行水疗，可以缓解肌肉紧张

，解除疲劳，改善血液循环，促进肢体运动功能。用于疗养院、美容中心、康体中心和医院的康复科

等，不作为医疗器械管理。

四十一、砂磨板：此产品是健身训练器械，桌面为0-45°的可调节倾斜角，用于手臂力量及肩关

节活动训练，可以由训练者自行按需选择负荷大小。木质材料，方便安全，用于医院康复科、老年活

动中心或健身中心等，不作为医疗器械管理。

四十二、套圈：此类产品为游戏和训练器具，可以在游戏中运动肩关节、肘关节、手关节和它们

的协调性，用于医院的康复科、儿童游戏室、老年活动中心或家庭等，不作为医疗器械管理。

四十三、木插板：此类产品为游戏和训练器，是将颜色不同的木条插入底座，可训练儿童和康复

者的色彩识别能力和手眼协调性，用于医院的康复科、儿童游戏室、老年活动中心或家庭等，不作为

医疗器械管理。

四十四、图插板：此类产品为游戏和训练器具，是根据动物结构拼图，是训练儿童和康复者的色

彩识别能力和手眼协调性的产品，用于医院的康复科、儿童游戏室、老年活动中心或家庭等，不作为

医疗器械管理。

四十五、手指训练砝码：此类产品为游戏性手指训练器具，可以在游戏中训练手指和视觉的协调

性，由小到大插入砝码，用于儿童游戏室、医院的康复科、老年活动中心及家庭等，不作为医疗器械

管理。

四十六、插钉：此类产品为游戏性手指训练器具，是在游戏中训练手眼的协调性，将钉插入孔中

，用于儿童游戏室、医院的康复科、老年活动中心或家庭等，不作为医疗器械管理。
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四十七、插棍：此类产品为游戏性手指训练器具。是通过插入小棍来训练手眼的协调性，用于儿

童游戏室、医院的康复科、老年活动中心或家庭等，不作为医疗器械管理。

四十八、插板：此类产品为游戏性手指训练器具。插板在训练手眼协调性的同时也训练人对图形

、形状的识别能力。用于儿童游戏室、医院的康复科、老年活动中心或家庭等，不作为医疗器械管理

。

四十九、动物造型豆袋：此产品为儿童玩具类，以动物造型制作的沙袋，供儿童游戏使用，也可

为一些康复病人运动用，用于家庭或医院的康复科，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。

五十一、石蜡浴槽：石蜡具有较强而持久的温热作用，可促进血液循环和炎症消散，缓解肌肉痉

挛，降低纤维组织的张力，增强其弹性。此产品是加热石蜡的装置，可用于体育场馆，供运动员使用

，也可以在医院用于患者的康复治疗，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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八、小微企业声明函

注：响应供应商及响应产品是小微企业的提供，否则无需提供

中小企业声明函（货物）

本公司（联合体）郑重声明，根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》（财库 ﹝2020﹞46 号）的规

定，本公司（联合体）参加（鹤岗市中医医院 ）的（项目名称：儿科、老年病、药剂科专项医疗设备采购）采

购活动，提供的货物全部由符合政策要求的中小企业制造。相关企业（含联合体中的中小 企业、签订分包意向

协议的中小企业）的具体情况如下：

1.（医用雾化机（中药）） ，属于（工业）行业 ；制造商为（河南省盛昌医疗器械有限公司） ，从业人

员15人，营业收入为135万元，资产总额为186万元，属于（小型企业）；

2.（医用超声雾化器） ，属于（工业）行业 ；制造商为（山西盈凯源生物科技有限公司） ，从业人员19

人，营业收入为142万元，资产总额为197万元，属于（小型企业）；

3.（艾灸仪），属于（工业）行业 ；制造商为（湖南心联医疗科技有限公司） ，从业人员16人，营业收

入为176万元，资产总额为206万元，属于（小型企业）；

4.（手法按摩床（儿童）、多功能护理人模型医用训练假人） ，属于（工业）行业 ；制造商为（常州市

钱璟康复股份有限公司） ，从业人员42人，营业收入为 3326万元，资产总额为1591万元，属于（小型企业）

；

5.（翻身护理床） ，属于（工业）行业 ；制造商为（衡水永兴医疗器械厂） ，从业人员23人，营业收入

为270万元，资产总额为183万元，属于（微型企业）；

6.（振动排痰系统） ，属于（工业）行业 ；制造商为（吉林省日成医用电子器材有限公司） ，从业人员

28人，营业收入为368万元，资产总额为426万元，属于（小型企业）；

7.（微波治疗机） ，属于（工业）行业；制造商为（深圳市兴汇科技有限公司），从业人员 42 人，营

业收入为 3326 万元，资产总额为 1591 万元，属于（小型企业）：

8.（心电机、监护仪） ，属于（工业）行业 ；制造商为（深圳邦健生物医疗设备股份有限公司） ，从业

人员49人，营业收入为4205万元，资产总额为4809万元，属于（小型企业）；

9.（吸痰机） ，属于（工业）行业 ；制造商为（江苏富林医疗设备有限公司） ，从业人员27人，营业收

入为567万元，资产总额为698万元，属于（小型企业）；

以上企业，不属于大企业的分支机构，不存在控股股东为大企业的情形，也不存在与大企业的负责人为同

一人的情形。 本企业对上述声明内容的真实性负责。如有虚假，将依法承担相应责任。

企业名称（盖章）：兰州泰和虹康医疗科技有限公司

日期：2024年12月 17日

从业人员、营业收入、资产总额填报上一年度数据，无上一年度数据的新成立企业可不填报
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九、残疾人福利性单位声明函

本单位郑重声明，根据《财政部 民政部 中国残疾人联合会关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕
141

号）的规定，本单位为符合条件的残疾人福利性单位，且本单位参加 单位的 目采购活动提供本单位制造的货物（由
本单

位承担工程/提供服务），或者提供其他残疾人福利性单位制造的货物（不包括使用非残疾人福利性单位注册商标的货物

）。 本单位对上述声明的真实性负责。如有虚假，将依法承担相应责任。

残疾人福利性单位（盖章）
：

日期： 年 月 日

我公司不属于残疾人福利性单位。
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