附录：医疗器械生产企业分类分级监督管理目录指南
	监管级别
	企业类别
	产品类型

	四

级
	《国家重点监管医疗器械产品目录》涉及的生产企业和质量管理体系运行状况差、存在较大产品质量安全隐患的生产企业
	一次性使用无菌医疗器械

	
	
	填充材料

	
	
	植入性医疗器械

	
	
	同种异体医疗器械

	
	
	动物源医疗器械

	
	
	体外循环及血液处理医疗器械

	
	
	手术防粘连类医疗器械及其它

	
	
	其他根据不良事件监测、风险监测和监督抽验情况发现有严重问题的产品

	三

级
	《省级重点监管医疗器械产品目录》涉及的生产企业和质量管理体系运行状况较差、存在产品质量安全隐患的生产企业
	除《国家重点监管医疗器械目录》以外的其他第三类产品

	
	
	其他根据不良事件监测、风险监测和监督抽验情况发现有较严重问题的产品

	二

级
	除《国家重点监管医疗器械产品目录》和《省级重点监管医疗器械产品目录》以外的第二类医疗器械涉及的生产企业
	

	一

级
	除《国家重点监管医疗器械产品目录》和《省级重点监管医疗器械产品目录》以外的第一类医疗器械涉及的生产企业
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