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（以下附錄節錄自中華人民共和國深圳市市場監督管理局（深圳市知識產權局）的網站，全文

可參閱 

http://amr.sz.gov.cn/xxgk/qt/tzgg/content/post_8868459.html） 

 

附錄 

 

深圳市市场监督管理局 

关于推进医疗器械唯一标识有关工作的通知 

 

各医疗器械生产经营企业、医疗机构： 

根据国家药品监督管理局、国家卫生健康委、国家医疗保障局印发的《关于深入推进试

点做好第一批实施医疗器械唯一标识工作的公告》及《广东省进一步推进医疗器械唯一标识系

统全域试点工作方案》要求，现对我市医疗器械唯一标识系统推进工作要求如下： 

一、实施医疗器械唯一标识企业 

根据相关文件要求，本年度实施医疗器械唯一标识企业为两类：一是国家药监局公布的

第一批实施医疗器械唯一标识产品的生产企业，二是广东省药监局公布的质量信用 A 类医疗

器械生产企业。上述两类医疗器械生产企业必须于 2021 年 10 月 1 日前完成医疗器械唯一标识

数据库提交及产品赋码工作（具体名单见附件）。 

二、第三类医疗器械生产企业 

根据省局文件要求，我市将加快推进第三类产品唯一标识实施工作，鼓励相关企业提前

介入，争取在 2021 年 12 月底完成医疗器械唯一标识数据库提交工作。 

三、经营企业及医疗机构 

医疗器械经营企业要在经营活动中积极应用唯一标识，做好代码入库、出库，实现产品

在流通环节可追溯。医疗机构要在临床实践中积极应用唯一标识，实现产品在临床环节可追溯。 

请各相关单位严格按照文件要求，积极开展医疗器械唯一标识实施工作。后续我局将通

过“双随机”方式，对纳入实施名单的企业开展检查，对于未按要求实施医疗器械唯一标识的

企业将依法予以查处。 

 

附件：我市实施 UDI 企业名单 

 

深圳市市场监督管理局 
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附件： 

我市实施 UDI 企业名单 

序号 公司名称 备注 

1.  经纬医疗器材制造（深圳）有限公司 髋关节假体、膝关节假体 

2.  科睿驰（深圳）医疗科技发展有限公司 球囊扩张导管 

3.  深圳安科高技术股份有限公司 A 类企业 

4.  深圳安特医疗股份有限公司 A 类企业 

5.  深圳华大基因生物医学工程有限公司 A 类企业 

6.  深圳华腾生物医疗电子有限公司 A 类企业 

7.  深圳惠泰医疗器械股份有限公司 A 类企业 

8.  深圳开立生物医疗科技股份有限公司 A 类企业 

9.  深圳蓝韵生物工程有限公司 A 类企业 

10.  深圳蓝韵医学影像有限公司 A 类企业 

11.  深圳乐普智能医疗器械有限公司 A 类企业 

12.  深圳雷杜生命科学股份有限公司 A 类企业 

13.  深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司 A 类企业 

14.  深圳麦科田生命科学有限公司 A 类企业 

15.  深圳麦科田生物医疗技术股份有限公司 A 类企业 

16.  深圳麦普奇医疗科技有限公司 导丝 

17.  深圳普门科技股份有限公司 A 类企业 

18.  深圳圣诺医疗设备股份有限公司 A 类企业 

19.  深圳市艾克瑞电气有限公司 A 类企业 

20.  深圳市爱康生物科技有限公司 A 类企业 

21.  深圳市安健科技股份有限公司 A 类企业 

22.  深圳市博恩医疗器材有限公司 髋关节假体、膝关节假体 

23.  深圳市帝迈生物技术有限公司 A 类企业 

24.  深圳市国赛生物技术有限公司 A 类企业 

25.  深圳市金瑞凯利生物科技有限公司 球囊扩张导管、A 类企业 

26.  深圳市金悠然科技有限公司 A 类企业 

27.  深圳市凯思特医疗科技股份有限公司 造影导管 

28.  深圳市康泰健牙科器材有限公司 A 类企业 
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29.  深圳市科曼医疗设备有限公司 A 类企业 

30.  深圳市库珀科技发展有限公司 A 类企业 

31.  深圳市理邦精密仪器股份有限公司 A 类企业 

32.  深圳市普博科技有限公司 A 类企业 

33.  深圳市擎源医疗器械有限公司 球囊扩张导管、A 类企业 

34.  深圳市深图医学影像设备有限公司 A 类企业 

35.  深圳市顺美医疗股份有限公司  
造影导管、导引导丝、血液透析器具、

A 类企业 

36.  深圳市沃尔德外科医疗器械技术有限公司 硬脑（脊）膜补片 

37.  深圳市昕力医疗设备开发有限公司 导丝 

38.  深圳市新产业生物医学工程股份有限公司 A 类企业 

39.  深圳市信立泰生物医疗工程有限公司 球囊扩张导管 

40.  深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司 A 类企业 

41.  深圳市业聚实业有限公司 
造影导管、导引导丝、球囊扩张导管、

导丝 

42.  深圳市益心达医学新技术有限公司 
造影导管、中心静脉导管、球囊扩张导

管、导丝、血液透析器具、A 类企业 

43.  深圳市资福医疗技术有限公司 胶囊式内窥镜系统 

44.  深圳泰乐德医疗有限公司 A 类企业 

45.  深圳微点生物技术股份有限公司 A 类企业 

46.  伟康医疗产品（深圳）有限公司 A 类企业 

47.  先健科技（深圳）有限公司 
心脏封堵器装载器、植入式心脏起搏器、

A 类企业 

48.  洋紫荆牙科器材（深圳）有限公司 A 类企业 


