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第三批实施医疗器械唯一标识的产品有哪些，怎么实施医疗器械唯一标识

2021年1月1日，9大类69种第三类医疗器械第一批实施医疗器械唯一标识。2022年6月1日，其他第三类医
疗器械（含体外诊断试剂）第二批实施医疗器械唯一标识。为进一步贯彻落实《医疗器械监督管理条例
》《国务院办公厅关于印发治理高值医用耗材改革方案的通知》和国务院深化医药卫生体制改革有关重
点工作任务，决定将部分第二类医疗器械作为第三批品种实施医疗器械唯一标识，现就有关事项公告如
下：

一、品种范围

按照风险程度和监管需要，确定部分临床需求量较大的一次性使用产品、集中带量采购中选产品、医疗
美容相关产品等部分第二类医疗器械作为第三批医疗器械唯一标识实施品种，具体产品目录见附件。

二、进度安排

对列入第三批实施产品目录的医疗器械，注册人应当按照时限要求有序开展以下工作：

（一）唯一标识赋码

2024年6月1日起生产的医疗器械应当具有医疗器械唯一标识；此前已生产的第三批实施唯一标识的产品
可不具有唯一标识。生产日期以医疗器械标签为准。

（二）唯一标识注册系统提交

2024年6月1日起申请注册的，注册申请人应当在注册管理系统中提交其产品*小销售单元的产品标识；202
4年6月1日前已受理或者获准注册的，注册人应当在产品延续注册或者变更注册时，在注册管理系统中提



交其产品*小销售单元的产品标识。

产品标识不属于注册审查事项，产品标识的单独变化不属于注册变更范畴。

（三）唯一标识数据库提交

2024年6月1日起生产的医疗器械，在其上市销售前，注册人应当按照相关标准或者规范要求将*小销售单
元、更**别包装的产品标识和相关数据上传至医疗器械唯一标识数据库，确保数据真实、准确、完整、
可追溯。对于已在国家医保局医保医用耗材分类与代码数据库中维护信息的医疗器械，要在唯一标识数
据库中补充完善医保医用耗材分类与代码字段，同时在医保医用耗材分类与代码数据库维护中完善医疗
器械唯一标识相关信息，并确认与医疗器械唯一标识数据库数据的一致性。

当医疗器械*小销售单元产品标识相关数据发生变化时，注册人应当在产品上市销售前，在医疗器械唯一
标识数据库中进行变更，实现数据更新。医疗器械*小销售单元产品标识变化时，应当按照新增产品标识
在医疗器械唯一标识数据库上传数据。

附件：第三批实施医疗器械唯一标识的产品目录

一、01有源手术器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01超声手术设备及附件

03超声手术设备附件

II类部分

02激光手术设备及附件

02医用激光光纤

II

03高频/射频手术设备及附件

01高频手术设备

II类部分

03氩保护气凝设备



II

04高频/射频用电极及导管

II类部分

05射频消融设备用灌注泵

II

09内窥镜手术用有源

设备

01内窥镜手术用有源设备

II类部分

10其他手术设备

03电动吻合器

II类部分

04手术动力系统

II

 

二、02无源手术器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

13手术器械-吻（缝）合器械及材料

01吻合器（带钉）

II类部分

02吻合器（不带钉）

II类部分

03内窥镜用吻（缝）合器械

（不带钉）



II

04血管缝合装置

II类部分

07不可吸收缝合线

II

三、03神经和心血管手术器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

13神经和心血管手术器械-心血管介入器械

04导管消毒连接器

II

12穿刺针

II

14导管鞘

II

15扩张器

II

17球囊扩张导管用球囊充压装置

II

18连接阀

II

25延长管

II

 

四、04骨科手术器械



一级产品类别

二级产品类别

管理类别

07骨科用锥

01介入术用骨锥

II

12骨科用有源器械

01骨科动力手术设备

II

02配套工具

II类部分

13外固定及牵引器械

02外固定支架

II类部分

14基础通用辅助器械

01微创骨导引器

II

02骨水泥器械

II类部分

03植骨器械

II类部分

16关节外科辅助器械

01骨水泥定型模具

II类部分

17脊柱外科辅助器械

03注射推进装置



II类部分

04椎体成形导引系统

II

05纤维环缝合器械

II

06椎体后缘处理器

II

13脊柱手术通道器械

II

15配套工具

II类部分

18骨科其他手术器械

02颅骨矫形器械

II

五、06医用成像器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01 诊断X射线机

02 泌尿X射线机

II

04 口腔X射线机

II类部分

16内窥镜辅助用品

06 内窥镜用活检袋

II



07内窥镜咬口、套管

II类部分

 

六、07医用诊察和监护器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

10附件、耗材

03体表电极

II

04脉搏血氧传感器

II

05导电膏

II

 

七、08呼吸、麻醉和急救器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

05呼吸、麻醉、急救设备辅助装置

07雾化设备/雾化装置

II

06呼吸、麻醉用管路、面罩

03气管内插管/气管套管

II

04食道气管插管



II

05喉罩

II

06口咽/鼻咽通气道

II

07支气管堵塞器

II

08鼻氧管

II类部分

09呼吸道用吸引导管

（吸痰管）

II

 

八、09物理治疗器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

03光治疗设备

01激光治疗设备

II类部分

02光动力激光治疗设备

II类部分

04强脉冲光治疗设备

II

05红光治疗设备

II



06蓝光治疗设备

II

 

九、10输血、透析和体外循环器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

03血液净化及腹膜透析设备

06腹膜透析设备

II

04血液净化及腹膜透析器具

04腹膜透析器具

II类部分

 

十、12有源植入器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01心脏节律管理设备

10起搏系统分析设备

II

11心脏节律管理程控设备

II

12连接器套筒

II

02神经调控设备



07测试刺激器

II

08测试延伸导线

II

09神经调控程控设备

II

03辅助位听觉设备

02体外声音处理器

II

03辅助位听觉调控设备

II

04其他

01植入式心脏收缩力

调节设备

II类部分

十一、14注输、护理和防护器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01注射、穿刺器械

01注射泵

II类部分

04笔式注射器

II

07注射器辅助推动装置

II类部分



02血管内输液器械

01输液泵

II类部分

12药液用转移、配药器具

II

05非血管内导（插）管

02经鼻肠营养导管

II

03导尿管

II类部分

04直肠管（肛门管）

II类部分

05输尿管支架

II类部分

06引流导管

II

07扩张导管

II

08造影导管

II

09测压导管

II

06与非血管内导管配套用体外器械

01颅脑外引流收集装置

II

02胸腔引流装置



II

05负压引流海绵

II类部分

06负压引流封闭膜

II

12造口、疤痕护理用品

02疤痕修复材料

II

14医护人员防护用品

01防护口罩

II

02防护服

II

十二、16眼科器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

03视光设备和器具

03视觉治疗设备

II

04眼科测量诊断设备

和器具

01眼科激光诊断设备

II类部分

05眼科治疗和手术设备、辅助器具

04眼科冷冻治疗设备



II

06眼科治疗和手术辅助器具

II类部分

07眼科植入物及辅助器械

14义眼片

II类部分

15人工晶状体、人工玻璃体

植入器械

II类部分

16 囊袋张力环植入器械

II类部分

 

十三、18妇产科、辅助生殖和避孕器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01妇产科手术器械

05妇产科用扩张器、牵开器

II类部分

10子宫输卵管造影、输卵管

通液器械

II类部分

04妇产科治疗器械

02妇科假体器械

II类部分

07辅助生殖器械



01辅助生殖导管

II

02辅助生殖穿刺取卵/精针

II

03辅助生殖微型工具

II

 

十四、19医用康复器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01认知言语视听障碍康复设备

07助听器

II

十五、22临床检验器械

一级产品类别

二级产品类别

管理类别

01血液学分析设备

02血细胞分析仪器

II

11采样设备和器具

04静脉血样采血管

II
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