
超声高频集成手术设备包含了超声与高频两类手术设备，该产品应该
如何进行分类？

产品名称 超声高频集成手术设备包含了超声与高频两类手
术设备，该产品应该如何进行分类？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

有源医疗器械中组合产品的情况很多，经常出现一个产品包含两个独立的功能模块，
且每个模块分属不同的分类子目录或分类编码的情况。产品类别应按二者管理类别较
高的判定。

对于分类编码，如该类产品已有明确界定，则应以界定文件为准。如无界定，申请人
可自行判定产品以哪个模块为主，并填写该模块的子目录或编码；如无法判断，可填
写任意一个模块的子目录或编码，不需要单独申请分类界定。

以超声高频集成手术设备为例，超声手术设备分类编码为01-01-01，高频手术设备分
类编码为01-03-01，二者均属于01子目录下的三类医疗器械，因此整体产品类别也为
三类。如产品主体功能为超声手术设备，则申报时可填写分类编码01-03-01，如无法
确定也可以填写01-00。
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