关于尿沉渣计数板等37种产品分类界定的通知
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::正文

	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。现将尿沉渣计数板等37种产品的分类界定通知如下：

　　一、尿沉渣计数板：作为II类医疗器械管理。

　　二、疗疝绷带：由棉布和弹性松紧带缝制而成，以松紧带弹力稳盖疝区，扶紧腹壁，使小肠不致坠入，达到治疝的目的，作为I类医疗器械管理。

　　三、戒毒治疗仪：作为II类医疗器械管理。

　　四、血浆融化仪：用于快速融化冰冻血浆，作为II类医疗器械管理。

　　五、咽鼓管导管：供喉鼻耳科作咽鼓管吹胀用，作为I类医疗器械管理

　　二十八、糖尿病饮食治疗监控仪：用于监控记录糖尿病人每月从食品中摄入的总热量，不作为医疗器械管理。

　　二十九、头戴式显示系统：由主机、头戴式显示器及遥控器构成，用于内窥镜、超声、显微镜等图象的显示，不作为医疗器械管理。

　　三十、消毒包装纸：用于手术器械的消毒包装，不作为医疗器械管理。


　　三十四、心（脑）电记录纸：不作为医疗器械管理。

　　三十五、氧气车：不作为医疗器械管理。

　　三十六、泡镊筒、灌肠桶：不作为医疗器械管理。

　　三十七、针管毁型器：用于销毁医用针管，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10月1日起执行调整的类别。


