
附件1
2025年陕西省医疗器械生产四级监管目录
	序号
	企业名称
	企业

分类
	辖区
	检查情况

	
	
	
	
	2024年
	2025年

	1
	西安中邦钛生物材料有限公司
	I、Ⅲ

植入
	西安
	全项目
	全项目

	2
	陕西艾尔肤组织工程有限公司
	Ⅲ植入
	西安
	全项目
	全项目

	3
	西安联尔科技有限公司
	I、Ⅱ、Ⅲ 体外诊断试剂
	西安
	全项目
	全项目

	4
	陕西龙康鑫医疗器械有限公司
	Ⅱ、Ⅲ无菌
	铜川
	全项目
	全项目

	5
	西安好博士医疗科技有限公司
	Ⅱ、Ⅲ有源
	西安
	全项目　
	全项目

	6
	三原富生医疗器械有限公司
	Ⅲ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	7
	陕西仁康药业有限公司
	Ⅱ、Ⅲ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	8
	西安外科医学科技有限公司
	I、Ⅱ、Ⅲ

无菌、有源
	西安
	全项目
	全项目

	9
	乐普医学电子仪器股份有限公司
	Ⅲ植入
	西咸
	全项目
	全项目

	10
	西安天隆科技有限公司
	Ⅱ、Ⅲ有源、I类体外诊断试剂
	西安
	全项目
	全项目

	11
	陕西佰傲再生医学有限公司
	I类、Ⅱ、Ⅲ

无菌植入
	西安
	全项目
	全项目

	12
	西安康拓医疗技术股份有限公司
	I、Ⅱ、Ⅲ

植入、无菌
	西安
	全项目
	全项目

	13
	西安眼得乐医疗科技有限公司
	Ⅱ、Ⅲ 植入
	西安
	全项目
	全项目

	14
	维度（西安）生物医疗科技有限公司
	I类、Ⅲ类植入
	西安
	全项目
	全项目

	15
	西安西京医疗用品有限公司
	I类、Ⅱ、Ⅲ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	16
	西安若朴科技有限公司
	I、II、Ⅲ类无菌
	西安
	全项目　
	全项目

	17
	西安大医集团股份有限公司
	Ⅱ、Ⅲ软件、有源
	西安
	全项目
	全项目

	18
	西安金磁纳米生物技术有限公司
	I、Ⅱ、Ⅲ 体外诊断试剂
	西安
	全项目
	全项目

	19
	西安大医秦创装备有限公司
	Ⅲ有源
	西安
	全项目
	全项目

	20
	西安方向医疗技术有限公司
	Ⅲ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	21
	西安高通医学发展有限公司
	Ⅲ无菌、有源
	西安
	全项目
	全项目

	22
	西安科诗美光学科技有限公司
	Ⅲ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	23
	西安灭菌消毒设备制造公司
	Ⅱ、Ⅲ有源
	西安
	全项目
	全项目

	24
	陕西瑞一医疗科技有限公司
	Ⅱ、Ⅲ无菌 

植入
	西安
	全项目
	全项目

	25
	西安铂力特增材技术股份有限公司
	Ⅲ无源
	西安
	全项目
	全项目

	26
	西安维康实业有限公司
	Ⅱ、Ⅲ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	27
	陕西天宇长安健康产业集团有限公司
	I、Ⅱ、Ⅲ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	28
	中核承影（西安）医疗设备有限公司
	Ⅲ有源
	西咸
	
	全项目

	29
	西安铭朗医疗设备有限公司
	Ⅲ有源
	西安
	全项目
	全项目

	30
	西安佰奥莱博生物科技有限公司
	I、Ⅲ有源
	西安
	全项目
	全项目

	31
	西安蝾螈生物技术有限公司
	Ⅲ植入
	西安
	
	全项目

	32
	陕西杏旭康达医疗科技有限公司
	Ⅲ无菌
	西安
	
	全项目

	33
	陕西福蔻光学有限公司
	Ⅲ无菌
	咸阳
	
	全项目

	34
	西安英特文医疗器械有限公司
	Ⅲ有源
	西安
	
	全项目

	35
	西安中安易胜医疗科技有限公司
	Ⅲ有源
	西咸
	
	全项目

	36
	西安蓝极医疗电子科技有限公司
	Ⅱ、Ⅲ
	西安
	全项目
	全项目

	37
	陕西正源科技发展有限责任公司
	Ⅲ 无菌、有源
	西安
	全项目
	全项目

	38
	西安一体医疗科技有限公司
	Ⅲ 有源
	西安
	全项目
	全项目

	39
	西安瑞新康达医疗科技有限公司
	Ⅲ 有源
	西安
	全项目
	全项目

	40
	西安远鸿科技有限责任公司
	Ⅲ 有源
	西安
	全项目
	全项目

	41
	西安莱赛元康医疗器械有限公司
	III类无源
	西安
	全项目
	全项目

	42
	陕西瑞盛生物科技有限公司
	Ⅲ无菌、植入
	西安
	全项目
	全项目

	43
	西安通标医疗器械有限公司
	Ⅲ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	44
	西安量极医疗设备有限公司
	I、Ⅲ有源
	西安
	全项目
	全项目

	45
	西安蓝港数字医疗科技股份有限公司
	Ⅱ、Ⅲ有源
	咸阳
	全项目
	全项目

	46
	陕西金正医疗科技有限公司
	I、Ⅲ 有源
	咸阳
	全项目
	全项目

	47
	陕西佰美基因股份有限公司
	Ⅲ 体外诊断试剂
	西咸
	全项目
	全项目

	48
	陕西智宇寰宸医疗器械有限公司
	I、Ⅱ、Ⅲ无菌
	安康
	全项目
	全项目

	49
	杨凌安帝源生物科技有限公司
	Ⅱ、Ⅲ无菌
	杨凌
	全项目
	全项目

	50
	陕西华明普泰医疗设备有限公司
	Ⅲ有源
	宝鸡
	全项目
	全项目

	51
	陕西鑫带路电子科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	52
	西安宝树灸医疗器械有限公司
	Ⅱ类无源
	西安
	全项目
	全项目

	53
	陕西聚仁谷医疗器械有限公司
	Ⅱ类无源
	西安
	全项目
	全项目

	54
	华渠熵旋科技（西安）

有限责任公司
	Ⅱ类有源
	西安
	全项目
	全项目

	55
	陕西飞秒医疗设备有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	全项目
	全项目

	56
	西安康泰健牙科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	全项目
	全项目

	57
	西安归素生物科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	58
	西安德诺海思医疗科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	59
	西安隆特姆医疗科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	60
	西安博和医疗科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	61
	西安苏茂医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	全项目

	62
	陕西科迪健康产业有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	全项目

	63
	西安京工医疗科技有限公司
	I、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	64
	西安良升生物科技有限公司
	I、Ⅱ体外诊断试剂
	西安
	全项目
	全项目

	65
	西安乐析医疗科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	66
	陕西华鹏医疗器械有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	67
	西安市新希望医疗器械有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	全项目

	68
	宝鸡高盛医疗用品有限公司
	I类、Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	69
	西安美佳家医疗科技有限责任公司
	I、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	70
	陕西康荣信智慧医学系统股份有限公司
	Ⅱ有源
	咸阳
	全项目
	全项目


备注：“全项目”是指按照《医疗器械生产质量管理规范》及相应附录，对监管对象开展的覆盖全部适用项目的检查。对委托生产的医疗器械注册人/备案人开展的全项目检查，应当包括对受托生产企业相应生产活动的检查。
2025年陕西省医疗器械生产三级监管目录

	序号
	企业名称
	企业分类
	辖区
	检查情况

	
	
	
	
	2024年
	2025年

	1
	陕西邦盛医疗器材有限责任公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	2
	陕西阳光生物工程股份有限公司
	Ⅱ体外诊断试剂
	西安
	全项目
	监督检查

	3
	西安依朵生物科技有限公司
	Ⅱ体外诊断剂
	西安
	全项目
	监督检查

	4
	陕西科邦生物科技有限公司
	Ⅱ体外诊断试剂
	西安
	全项目
	监督检查

	5
	陕西裕泽毅医疗科技有限公司
	Ⅱ 体外诊断试剂、软件
	西安
	全项目
	监督检查

	6
	西安凯棣医疗器械有限责任公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	7
	陕西富源医用塑料有限公司
	I类、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	8
	陕西巨子生物技术有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	9
	西安汇智医疗集团有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	10
	陕西福泰医疗科技有限公司
	I类、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	11
	陕西京典生物科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	12
	陕西众邦药业科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	13
	西安惠普生物科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	全项目

	14
	陕西洁伦医药生物有限公司
	I、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	15
	陕西正吉药业有限公司
	I、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	16
	陕西脉元生物科技有限公司
	Ⅱ 体外诊断试剂
	西安
	全项目
	全项目

	17
	西安亮剑科技有限公司
	I、Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	18
	陕西慧康生物科技有限责任公司
	Ⅱ无菌
	西安
	全项目
	监督检查

	19
	陕西诺奕生物医药科技有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	20
	陕西嘉盛科技开发有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	21
	西安明视科技研究所
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	全项目

	22
	西安金佰润医疗器械有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	23
	西安集智医疗器械科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	24
	西安华亚电子有限责任公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	25
	西安爱乐电子科技有限责任公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	全项目

	26
	西安麦德凯智能科技有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	27
	西安同瑞医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	28
	西安容大医疗器械有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	29
	西安南山松医疗康复器械有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	30
	西安德吉医疗设备有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	31
	西安三才电子科技有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	32
	西安医心演绎医疗科技有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	33
	中航创世机器人（西安）有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	34
	西安科悦医疗技术有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	35
	西安力邦医疗电子有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	36
	陕西巴赫曼健康产品有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	37
	西安维安实业有限公司
	I、Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	38
	西安信点医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	39
	陕西康康盛世电子科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	40
	陕西视健电子科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	41
	西安岐奥丰医疗器械有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	42
	陕西奥通科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	全项目

	43
	陕西莫格医用设备有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	44
	陕西维克特测控仪器有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	全项目

	45
	西安辰方思创科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	46
	西安维塑智能科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	全项目
	监督检查

	47
	陕西富氧医疗科技有限公司
	Ⅱ 类
	西安
	
	全项目

	48
	陕西西蜀新创医疗科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	49
	陕西坤佑医疗科技有限公司
	I、Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	50
	西安诺德雅科技有限责任公司
	Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	51
	西安裕杰康复辅具有限公司
	I、Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	52
	西安真我三维科技有限公司
	I、Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	53
	科华（西安）生物工程有限公司
	II类
	西安
	
	全项目

	54
	西安赛德欧医疗研究院有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	55
	陕西华鹏医疗器械有限公司
	Ⅱ无菌
	西安
	
	全项目

	56
	西安四腾环境科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	57
	西安百瑞医疗设备有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	58
	亿航（西安）医疗科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	全项目

	59
	西安朴若医疗科技有限公司
	Ⅱ类
	西咸
	
	全项目

	60
	西安博睿康宁生物医学中心有限公司
	I、Ⅱ

IVD
	西咸
	
	全项目

	61
	陕西佰奥盛德生物医学科技有限公司
	I、Ⅱ无源
	西咸
	
	全项目

	62
	陕西澳美娅生物科技有限公司
	Ⅱ无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	63
	西安乐思医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西咸
	全项目
	监督检查

	64
	西安润玉医疗科技有限公司
	I类、Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	65
	宝鸡三源医疗科技发展有限公司
	Ⅱ有源
	宝鸡
	监督检查
	全项目

	66
	宝鸡市德尔医疗器械制造有限责任公司
	I、Ⅱ无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	67
	西北机器有限公司
	Ⅱ有源
	宝鸡
	全项目
	监督检查

	68
	陕西海德康医疗器械有限责任公司
	I、Ⅱ无菌
	宝鸡
	
	全项目

	69
	陕西微光视创医疗科技有限责任公司
	Ⅱ类
	宝鸡
	
	全项目

	70
	陕西天润药械有限公司
	Ⅱ无菌
	咸阳
	全项目
	监督检查

	71
	西诺医疗器械集团有限公司
	I、Ⅱ有源
	咸阳
	全项目
	监督检查

	72
	陕西达索生物医药有限公司
	Ⅱ无源
	咸阳
	全项目
	监督检查

	73
	西安申兰生物医学工程有限公司
	Ⅱ无菌
	咸阳
	全项目
	监督检查

	74
	西安航天恒星医疗设备有限公司
	Ⅱ 有源
	西安
	全项目
	监督检查

	75
	陕西登珂医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	咸阳
	全项目
	监督检查

	76
	咸阳瑞升福诺医疗器械有限公司
	I、Ⅱ有源
	咸阳
	全项目
	监督检查

	77
	陕西璟鹏生物医药科技有限公司
	I类、Ⅱ类
	咸阳
	
	全项目

	78
	陕西德康莆医疗科技有限公司
	I、II无菌
	渭南
	全项目
	监督检查

	79
	陕西赫喆医疗科技有限公司
	Ⅱ无菌
	渭南
	全项目
	监督检查

	80
	西安巨绅医药科技有限公司
	I、Ⅱ无菌
	渭南
	全项目
	监督检查

	81
	陕西汉泰医药有限公司
	I、Ⅱ类
	汉中
	
	全项目

	82
	陕西恒创鸿宇医疗科技有限公司
	Ⅱ类
	安康
	
	全项目

	83
	西安三八妇乐健康产业有限公司
	I、Ⅱ无菌
	杨凌
	全项目
	监督检查

	84
	陕西为一生药业有限公司
	I、Ⅱ无源
	杨凌
	全项目
	监督检查

	85
	陕西三立矿业（集团）健邦医疗科技有限公司
	Ⅱ无菌
	延安
	全项目
	监督检查

	86
	陕西恩倍康生物科技有限公司
	I、Ⅱ类
	韩城
	
	全项目


备注：1.本表中“全项目”是指按照《医疗器械生产质量管理规范》及相应附录，对监管对象开展的覆盖全部适用项目的检查。对委托生产的医疗器械注册人/备案人开展的全项目检查，应当包括对受托生产企业相应生产活动的检查；

2.“监督检查”原则上指非“全项目”检查，但在检查过程中发现存在问题需要进行“全项目”检查时，则按“全项目”检查。

2025年陕西省医疗器械生产三级监管目录

（口罩/防护服）
	序号
	企业名称
	企业分类
	辖区
	检查情况

	
	
	
	
	2024年
	2025年

	1
	西安住邦无纺布制品有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	2
	陕西医药控股集团医疗科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	3
	西安五环非织造材料有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	4
	陕西艾诺美医药有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	5
	陕西金兰服装有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	6
	西安伟创医疗科技有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	7
	西安比亚迪电子有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	8
	西安利君方圆医疗器械有限责任公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	9
	陕西吉米服饰有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	10
	陕西双夏医疗用品有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	11
	陕西鑫久生物制品制造有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	12
	陕西优邦生物制品制造有限责任公司
	I、Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	13
	陕西远光高科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	西安
	全项目
	全项目

	14
	陕西供销医药医疗器械设备有限公司
	Ⅱ  无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	15
	陕西一方平康制药有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	16
	陕西大志药业有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	17
	五〇五药业有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	18
	陕西康乐实业有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	19
	陕西益康龄医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	20
	陕西润之宸实业有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	21
	陕西宏基药业有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	
	全项目

	22
	陕西吉玫时装有限公司
	Ⅱ 无菌
	西咸
	全项目
	全项目

	23
	宝鸡泰达康医疗科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	24
	宝鸡九州豪风医疗科技有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	25
	扶风县泰乐康医疗科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	26
	宝鸡国栋通茂高科技开发股份有限公司
	Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	27
	陕西雷诺贝尔铝业有限公司
	Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	28
	陕西丝依路美科技有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	宝鸡
	全项目
	全项目

	29
	陕西瑞特威医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目　

	31
	陕西一沣实业有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	32
	陕西咸阳杜克普服装有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	33
	陕西咸阳五〇五医药保健总公司
	Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	34
	陕西博森生物制药股份集团有限公司
	Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	35
	陕西泽上堂药业有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	36
	陕西特帅特实业有限公司
	Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	37
	陕西济世美衣医疗器械有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	38
	陕西康鹏健医用卫材有限公司
	Ⅱ  无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	39
	咸阳雅尔艾服装有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	咸阳
	全项目
	全项目

	40
	富平元厚医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	渭南
	全项目
	全项目

	41
	陕西保羅兰服饰有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	渭南
	全项目
	全项目

	42
	陕西华晟可诺医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	渭南
	全项目
	全项目

	43
	陕西吉而品药物研究院有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	渭南
	全项目
	全项目

	44
	陕西曼德里夫医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	榆林
	全项目
	全项目

	45
	榆林羊老大品牌服饰运营有限责任公司
	Ⅱ 无菌
	榆林
	全项目
	全项目

	46
	榆林市久牧羊服饰有限责任公司
	Ⅱ 无菌
	榆林
	全项目
	全项目

	47
	陕西广福生物医药科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	榆林
	全项目
	全项目

	48
	榆林新天赐医疗科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	榆林
	全项目
	全项目

	49
	靖边县卫宜医护用品制造有限公司
	Ⅱ 无菌
	榆林
	全项目
	全项目

	50
	汉中宇龙实业有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	汉中
	全项目
	全项目

	51
	汉中居业医用卫材科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	汉中
	全项目
	全项目

	52
	汉中泰丹医疗用品有限公司
	Ⅱ 无菌
	汉中
	全项目
	全项目

	53
	陕西天医科技有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	汉中
	全项目
	全项目

	54
	安康金格丽医疗科技有限公司
	Ⅱ 无菌
	安康
	全项目
	全项目

	55
	安康鑫海康实业发展有限责任公司
	Ⅱ 无菌
	安康
	全项目
	全项目

	56
	陕西宁源康泰医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	安康
	全项目
	全项目

	57
	安康德瑞成医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	安康
	全项目
	全项目

	58
	安康祥泰鑫丰源医疗器械科技有限公司
	I、Ⅱ 无菌
	安康
	全项目
	全项目

	59
	陕西沭畅医疗器械有限公司
	Ⅱ 无菌
	商洛
	全项目
	全项目

	60
	陕西东瑞泰医疗器械科技有限责任公司
	Ⅱ 无菌
	商洛
	全项目
	全项目

	61
	商洛康利华医疗用品有限公司
	Ⅱ 无菌
	商洛
	全项目
	全项目


备注：“全项目”是指按照《医疗器械生产质量管理规范》及相应附录，对监管对象开展的覆盖全部适用项目的检查。对委托生产的医疗器械注册人/备案人开展的全项目检查，应当包括对受托生产企业相应生产活动的检查。

2025年陕西省医疗器械生产二级监管目录

	序号
	企业名称
	企业分类
	辖区
	检查情况

	
	
	
	
	2024年
	2025年

	1
	陕西大秦齿科医疗有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	2
	陕西达圣克医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	3
	陕西广众齿科科技技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	4
	西安康美源齿科科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	5
	西安恒久未来医疗科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	6
	西安品瑞齿科研制开发有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	7
	西安唐盛医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	8
	西安奥若斯齿科新技术开发有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	9
	西安丽康科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	10
	西安华冠齿科用品有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	11
	西安新定远精密齿研有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	12
	西安致美齿科技术发展有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	13
	陕西丹特威齿科技术发展有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	14
	西安五洲精密齿研有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	15
	西安市帕菲克精密义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	16
	陕西前进齿科新技术开发有限公司
	I类、Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	17
	陕西定远齿科技术有限公司
	I类

Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	18
	陕西今时牙科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	19
	陕西起点齿科数控有限公司
	I类、Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	20
	西安成诚活动义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	21
	西安多美冠义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	22
	西安光远齿科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	23
	西安金典义齿制作有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	24
	西安精益齿科技术中心有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	25
	西安科美齿科有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	26
	西安美原齿科器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	27
	西安悦冠义齿研制开发有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	28
	西安君阁义齿技术发展有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	29
	陕西派瑞义齿医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	30
	西安泽康义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	31
	西安超创义齿医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	32
	西安德立义齿制造有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	33
	西安九洲生物材料有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	34
	西安翼展电子科技有限公司
	Ⅱ软件
	西安
	监督检查
	

	35
	易联云影信息科技（西安）有限公司
	I类、Ⅱ软件
	西安
	监督检查
	

	36
	西安索立德脑控医疗科技有限公司
	I类、Ⅱ软件
	西安
	监督检查
	

	37
	西安瑞影科谷智能科技有限责任公司
	Ⅱ软件
	西安
	监督检查
	

	38
	西安吉尔嘉口腔技术有限责任公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	39
	西安华天牙科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	40
	西安盈谷网络科技有限公司
	Ⅱ软件
	西安
	监督检查
	

	41
	陕西公众智能科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	42
	西安施罗斯健康科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	43
	陕西恒远生物科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	44
	陕西沐石医疗技术有限公司
	I、Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	45
	西安海业医疗设备有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	46
	西安艾睿晨医疗科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	47
	西安富德医疗电子有限公司
	I类、Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	48
	西安博奥假肢医疗用品开发有限公司
	I类、Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	49
	西安好思达康复器具有限公司
	I类、Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	50
	陕西福音假肢有限责任公司
	I类

Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	51
	陕西精典口腔器材有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	52
	西安明仁药业有限公司
	I类、Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	53
	西安中美康生物科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	54
	西安众智朋诚医药科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	55
	西安伊蔓蒂电子科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	56
	汉中金华汉医疗器械有限公司

（营业执照地汉中）
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	57
	西安大颐智能科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	58
	西安臻泰智能科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	59
	西安力邦康迈德医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	60
	陕西瑞一医疗科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	61
	西安艾尔菲生物科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	62
	陕西艾诺美瑞申医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	

	63
	西安维塑智能科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	64
	西安明天仪器有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	

	65
	西安中科长青医疗科技研究院

有限公司
	I类、Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	66
	西安金昌誉医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	

	67
	西安中盛凯新技术发展有限责任公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	68
	西安迅猛龙医疗科技有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	监督检查
	

	69
	西安臻卓义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	70
	陕西世康医疗科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	
	监督检查

	71
	西安医品鸿冠牙科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	
	监督检查

	72
	西安名匠牙科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	
	监督检查

	73
	旭然医疗科技（陕西）有限公司
	Ⅱ无源
	西安
	
	监督检查

	74
	陕西奥若斯医疗科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	
	监督检查

	75
	陕西立安诚医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	76
	陕西绮美然医疗科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	77
	西安微笑起源医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	西安
	监督检查
	

	78
	陕西舒馫医疗器械科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	79
	西安同惠日昇生物科技有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	80
	西安永科航空机电器械有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	81
	西安登峰数字义齿制作有限公司
	Ⅱ 无源
	西安
	
	监督检查

	82
	西安市恒惠科技有限公司
	Ⅱ 无源
	西安
	
	监督检查

	83
	西安洁馫医疗技术有限公司
	I类、Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	84
	陕西向东医疗设备有限公司
	I类、Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	85
	西安鸿福科技发展有限责任公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	86
	西安蓝茗医疗科技有限公司
	I类、Ⅱ有源
	西安
	监督检查
	

	87
	其麦艾润（西安）生命科学有限公司
	Ⅱ 无源
	西安
	全项目
	

	88
	陕西协合共享健康科技股份有限公司
	Ⅱ有源
	西安
	
	监督检查

	89
	西安康美源义齿科技有限公司
	I类、Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	90
	西安中钛金属有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	91
	西安钧博朗电子科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	92
	神州医疗科技（西安）有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	93
	西安巴斯光年软件科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	94
	陕西智盛齿科研发科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	95
	西安埃博兰特口腔医疗科技有限公司
	I类

Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	96
	陕西优泰齿科技术有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	97
	西安德盛康泰医疗有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	98
	西安旦影医疗科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	99
	西安和华瑞博科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	100
	陕西云齿医疗科技有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	101
	西安昱嘉医疗器械制造有限公司
	Ⅱ类
	西安
	
	监督检查

	102
	江波医疗科技（西安）有限公司
	Ⅱ 类
	西安
	
	监督检查

	103
	西安瑞祥义齿制作有限公司
	Ⅱ义齿
	西咸
	监督检查
	

	104
	西安博恩生物科技有限公司
	I类、Ⅱ无源
	西咸
	监督检查
	

	105
	西安海虹假肢矫形器有限公司
	I类、Ⅱ无源
	西咸
	监督检查
	

	106
	路海成通（西安）医疗技术开发

有限公司
	Ⅱ无源
	西咸
	监督检查
	

	107
	西安口乐医疗科技有限公司
	Ⅱ义齿
	西咸
	监督检查
	

	108
	陕西指间印象口腔医疗有限公司
	Ⅱ义齿
	西咸
	监督检查
	

	109
	西安新蔚蓝齿科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	西咸
	监督检查
	

	110
	陕西新容康医疗器械有限公司
	Ⅱ有源
	西咸
	监督检查
	

	111
	西安瑞迪姆医疗科技有限责任公司
	Ⅱ有源
	西咸
	监督检查
	

	112
	陕西秒康医疗科技有限公司
	Ⅱ有源
	西咸
	监督检查
	

	113
	西安悦芽医疗器械有限公司
	Ⅱ类
	西咸
	
	监督检查

	114
	宝鸡钛莱康高新金属材料有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	115
	宝鸡斌达义齿制作有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	116
	宝鸡康嘉齿科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	117
	宝鸡阳光齿研有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	118
	陕西华兴齿科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	119
	陕西精益齿科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	120
	宝鸡唯美齿科技术有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	121
	陕西天泽星辰医疗器械有限公司
	Ⅱ义齿
	宝鸡
	
	监督检查

	123
	宝鸡市双峰气体有限公司
	Ⅱ 无源
	宝鸡
	监督检查
	监督检查

	124
	陕西森生氧疗科技有限公司
	Ⅱ 无源
	宝鸡
	监督检查
	

	125
	西安兴为信息科技有限公司
	Ⅱ有源
	咸阳
	
	监督检查

	126
	陕西恒新齿研医疗器械有限公司
	Ⅱ类
	宝鸡
	
	监督检查

	127
	西咸新区聚鑫医疗器械有限公司
	Ⅱ有源
	咸阳
	监督检查
	

	128
	咸阳正格医疗器械有限公司
	I类、Ⅱ有源
	咸阳
	监督检查
	　

	129
	陕西亚鑫义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	咸阳
	
	监督检查

	130
	咸阳美乐义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	咸阳
	
	监督检查

	131
	咸阳中信义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	咸阳
	
	监督检查

	132
	陕西禾盟数字化科技有限公司
	I类

Ⅱ义齿
	咸阳
	
	监督检查

	133
	陕西省医疗仪器厂
	Ⅱ无源
	咸阳
	监督检查
	　

	134
	铜川明珠义齿研制有限公司
	Ⅱ义齿
	铜川
	
	监督检查

	135
	陕西海斯诺生物制药有限公司
	Ⅱ无源
	铜川
	
	监督检查

	136
	陕西渭南神州德信医学成像技术

有限公司
	Ⅱ有源
	渭南
	监督检查
	

	137
	陕西鑫聚源医疗设备有限公司
	I类

Ⅱ有源
	渭南
	
	监督检查

	138
	陕西马克医疗科技有限公司
	Ⅱ无源
	渭南
	
	监督检查

	139
	渭南超兴齿研有限公司
	Ⅱ义齿
	渭南
	
	监督检查

	140
	陕西秦晋皓齿医疗管理有限公司
	Ⅱ类
	渭南
	
	监督检查

	141
	陕西铂爵铭冠医疗器械有限公司
	Ⅱ类
	渭南
	
	监督检查

	142
	延安千硕口腔医疗有限公司
	Ⅱ义齿
	延安
	
	监督检查

	143
	陕西奕莱茂义齿技术有限公司
	Ⅱ义齿
	榆林
	
	监督检查

	144
	榆林市雅洁义齿制作有限公司
	Ⅱ义齿
	榆林
	
	监督检查

	145
	榆林致美义齿有限公司
	Ⅱ义齿
	榆林
	
	监督检查

	146
	榆林市榆阳区鸿峰义齿有限责任公司
	Ⅱ义齿
	榆林
	
	监督检查

	147
	陕西悦齿炫医疗科技有限公司
	Ⅱ义齿
	榆林
	监督检查
	

	148
	汉中秦航精密机电有限公司
	I类

Ⅱ无源
	汉中
	
	监督检查

	149
	陕西瀚瑞医疗科技有限公司
	Ⅱ无源
	汉中
	监督检查
	

	150
	陕西浚涛智慧医疗器械有限公司
	Ⅱ有源
	汉中
	监督检查
	

	151
	陕西乾坤唯美明珠医疗器械科技

有限公司
	Ⅱ义齿
	安康
	
	监督检查

	152
	陕西安康美康医疗设备有限公司
	Ⅱ无源
	安康
	监督检查
	

	153
	安康启宸医疗设备有限公司
	I类

Ⅱ有源
	安康
	监督检查
	

	154
	陕西吾方医疗科技有限公司
	Ⅱ无源
	杨凌
	监督检查
	





