
附件2

产品信息变更公布表
序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 产品名称 规格 型号 单位 注册证号 生产企业 备注

1
产品名称变

更
产品名称：安全型密闭式

静脉留置针
产品名称：一次性使用静

脉留置针
TY21904091

安全型密闭式静
脉留置针

英全欣安全型密闭式静脉
留置针W PUR 14G-24G

4251127-03、4251128-03
、4251129-03、4251130-

03、4251131-03、
4251132-03、4251133-03
、4251134-03、4251135-

03、4251136-03、
4251137-03

支
国械注进

20143145406

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

2
产品名称变

更
产品名称：医用检查垫 产品名称：医用垫单 TY21311589 医用检查垫 60cm*60m 60cm*60m 卷

粤中械备
20160015号

中山市智达合众医
疗器械有限公司

3
产品名称变

更
产品名称：医用检查垫 产品名称：医用垫单 TY21405524 医用检查垫 60cm*100m 60cm*100m 卷

粤中械备
20160015号

中山市智达合众医
疗器械有限公司

4
产品名称变

更
产品名称：医用检查垫 产品名称：医用垫单 TY21304525 医用检查垫 60cm*80m 60cm*80m 卷

粤中械备
20160015号

中山市智达合众医
疗器械有限公司

5
产品名称变

更
产品名称：外周血栓抽吸

导管套装
产品名称：外周血栓抽吸

导管
HCB2205154

外周血栓抽吸导
管套装

AC8FA、AC9FA、AC10FA
、AC12FA

AC8FA、AC9FA、AC10FA
、AC12FA

盒
国械注准

20213030880
北京先瑞达医疗科

技有限公司

6
产品名称变

更
产品名称：外周血栓抽吸

导管套装
产品名称：外周血栓抽吸

导管
HCB2205155

外周血栓抽吸导
管套装

AC8FC、AC8FD、AC8FE、
AC9FC、AC9FD、AC9FE、

AC10FC、AC12FC

AC8FC、AC8FD、AC8FE、
AC9FC、AC9FD、AC9FE、

AC10FC、AC12FC
盒

国械注准
20213030880

北京先瑞达医疗科
技有限公司

7
产品名称变

更
产品名称：外周血栓抽吸

导管套装
产品名称：外周血栓抽吸

导管
SCW0003965

2
外周血栓抽吸导

管套装
AC8FB、AC9FB、AC10FB

、AC12FB
AC8FB、AC9FB、AC10FB

、AC12FB
盒

国械注准
20213030880

北京先瑞达医疗科
技有限公司

8
产品名称变

更
产品名称：外周血栓抽吸

导管套装
产品名称：外周血栓抽吸

导管
SCW0004341

0
外周血栓抽吸导

管套装

AC4FA、AC4FB、AC4FC、
AC4FD、AC4FE、AC5FA、
AC5FB、AC5FC、AC5FD、
AC5FE、AC6FA、AC6FB、
AC6FC、AC6FD、AC6FE、
AC7FA、AC7FB、AC7FC、

AC7FD、AC7FE

AC4FA、AC4FB、AC4FC、
AC4FD、AC4FE、AC5FA、
AC5FB、AC5FC、AC5FD、
AC5FE、AC6FA、AC6FB、
AC6FC、AC6FD、AC6FE、
AC7FA、AC7FB、AC7FC、

AC7FD、AC7FE

盒
国械注准

20213030880
北京先瑞达医疗科

技有限公司

9
产品名称变

更
产品名称：取栓装置 产品名称：颅内取栓支架

GHW000246
52

取栓装置
TD-320、TD-420、TD-430
、TD-440、TD-620、TD-

630

TD-320、TD-420、TD-430
、TD-440、TD-620、TD-

630
根

国械注准
20213030337

心凯诺医疗科技
（上海）有限公司

10
产品名称变

更

产品名称：丙型肝炎病毒
抗体诊断试剂盒（双抗原

夹心酶联免疫法）

产品名称：丙型肝炎病毒
抗体诊断试剂盒（酶联免

疫法）
TY21203256

丙型肝炎病毒抗
体诊断试剂盒

（双抗原夹心酶
联免疫法）

96人份/盒 96人份/盒 盒
国药准字

S20130002
北京万泰生物药业

股份有限公司

11
产品名称变

更
产品名称：一次性弧型切

割吻（缝）合器
产品名称：一次性弧型切

割吻合器
TY20102578

一次性弧型切割
吻（缝）合器

PYHX-45 PYHX-45 把
苏械注准

20182020036
普瑞斯星（常州）
医疗器械有限公司

12
产品名称变

更
产品名称：带连管、带旋
阀药物安全型三通三联板

产品名称：三通联板 TY21204642
带连管、带旋阀
药物安全型三通

三联板

药物安全型三通三联板带
180cm连管及近端旋阀 - 3

色
16611C 个

国械注进
20143144829

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

13
产品名称变

更
产品名称：带连管药物安

全型三通三联板
产品名称：三通联板 TY21204643

带连管药物安全
型三通三联板

药物安全型三通三联板带
150cm连管 - 蓝

16615C 个
国械注进

20143144829

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG



14
产品名称变

更
产品名称：带连管、带旋
阀药物安全型三通三联板

产品名称：三通联板 TY21204641
带连管、带旋阀
药物安全型三通

三联板

药物安全型三通三联板带
150cm连管及近端旋阀 - 蓝

16610C 个
国械注进

20143144829

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

15
产品名称变

更
产品名称：Y型连接器套

装
产品名称：Y型连接器

GHW000178
67

Y型连接器套装 YCK111 YCK111 套
国械注准

20153030651
上海康德莱医疗器

械股份有限公司

16
产品名称变

更

产品名称：一次性使用流
量设定微调式输液器及管
路150cm管路,带无针接口

产品名称：一次性使用流
量设定微调式输液器及管

路
TY21204655

一次性使用流量
设定微调式输液
器及管路150cm
管路,带无针接

口

一次性使用流量设定微调
式输液器及管路150cm管

路，带无针接口
4061276 支

国械注进
20153140489

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

17
产品名称变

更

产品名称：一次性使用流
量设定微调式输液器及管

路PRML.180CM LL

产品名称：一次性使用流
量设定微调式输液器及管

路
TY21324619

一次性使用流量
设定微调式输液

器及管路
PRML.180CM LL

一次性使用流量设定微调
式输液器及管路
PRML.180CM LL

4061284 个
国械注进

20153140489

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

18
产品名称变

更

产品名称：一次性使用流
量设定微调式输液器及管

路W/O IV SET 54CM

产品名称：一次性使用流
量设定微调式输液器及管

路
TY21324620

一次性使用流量
设定微调式输液
器及管路W/O IV 

SET 54CM

一次性使用流量设定微调
式输液器及管路W/O IV 

SET 54CM
4061306 支

国械注进
20153140489

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

19
产品名称变

更
产品名称：带延长管耐药

三通
产品名称：耐药三通 TY21204650

带延长管耐药三
通

耐药三通，蓝色，带25cm
延长管

16520C 个
国械注进

20153140055

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

20
产品名称变

更
产品名称：带延长管耐药

三通
产品名称：耐药三通 TY21204648

带延长管耐药三
通

耐药三通，蓝色，带10cm
延长管

16500C 个
国械注进

20153140055

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

21
产品名称变

更
产品名称：加长型耐药三

通
产品名称：耐药三通 TY21204651 加长型耐药三通

耐药三通，蓝色，带50cm
延长管

16540C 个
国械注进

20153140055

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

22
产品名称变

更
产品名称：特长型耐药三

通
产品名称：耐药三通 TY21204652 特长型耐药三通

耐药三通，蓝色，带75cm
延长管

16551C 个
国械注进

20153140055

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

23
产品名称变

更
产品名称：带延长管耐药

三通
产品名称：耐药三通 TY21331060

带延长管耐药三
通

耐药三通，白色，带10cm
延长管

16501C 个
国械注进

20153140055

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

24
产品名称变

更
产品名称：特殊型耐药三

通
产品名称：耐药三通 TY21204653 特殊型耐药三通

耐药三通，蓝色，带100cm
延长管

16560C 个
国械注进

20153140055

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

25
产品名称变

更
产品名称：引流管 CH.12

产品名称：伤口负压引流
瓶系统及附件

TY21204788 引流管 CH.12 Redon引流管 CH.12 U2111200 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

26
产品名称变

更
产品名称：引流管 CH.12

产品名称：伤口负压引流
瓶系统及附件

TY21204791 引流管 CH.16 Redon引流管 CH.16 U2111600 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

27
产品名称变

更
产品名称：引流管 CH.12

产品名称：伤口负压引流
瓶系统及附件

TY21204790 引流管 CH.14 Redon引流管 CH.14 U2111400 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG



28
产品名称变

更
产品名称：引流管 CH.10

产品名称：伤口负压引流
瓶系统及附件

TY21204789 引流管 CH.10 Redon引流管 CH.10 U2111000 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

29
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶套装600ml CH12
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204793

伤口负压引流瓶
套装600ml CH12

Drainobag600 5523427 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

30
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶套装600ml CH16
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204795

伤口负压引流瓶
套装600ml CH16

Drainobag 600 5523460 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

31
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶套装150ml CH6
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204796

伤口负压引流瓶
套装150ml CH6

Drainobag 150 5523800 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

32
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶套装150ml CH8
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204797

伤口负压引流瓶
套装150ml CH8

Drainobag150 5523850 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

33
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶300ml 病房替换装
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204798

伤口负压引流瓶
300ml 病房替换

装
Drainobag300 5522340 包

国械注进
20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

34
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶600ml 病房替换装
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204799

伤口负压引流瓶
600ml 病房替换

装
Drainobag600 5523648 包

国械注进
20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

35
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶套装600ml CH10
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204792

伤口负压引流瓶
套装600ml CH10

Drainobag600 5523400 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

36
产品名称变

更
产品名称：伤口负压引流

瓶套装600ml CH14
产品名称：伤口负压引流

瓶系统及附件
TY21204794

伤口负压引流瓶
套装600ml CH14

Drainobag600 5523443 包
国械注进

20163142806

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

37
产品名称变

更

产品名称：α1-微球蛋白
检测测定试剂盒（胶乳增

强免疫比浊法）

产品名称：α1-微球蛋白
测定试剂盒（胶乳增强免

疫比浊法）
TY21229226

α1-微球蛋白检
测测定试剂盒

（胶乳增强免疫
比浊法）

R1：2×30ml R2：2×10m 通用 盒
沪械注准

20172400327
上海执诚生物科技

有限公司

38

产品名称、
规格、型号
、生产企业

变更

产品名称：造影导丝（商
品名：InQwire）；规

格：无；型号：
IQ35F260S、IQ38F260S、
IQ35F260B、IQ35F260J3

、IQ38F260J3、
IQR35F260J3、
IQR35F260S、
IQR38F260J3、
IQR38F260S、

IQ35F260BC；生产企
业：美国麦瑞通医疗设备

有限公司

产品名称：造影导丝；规
格：

IQ35F260S;IQ38F260S;IQ
R35F260S;IQ35F260B;IQ3
5F260J3;IQ38F260J3;IQR3

5F260J3；型号：
IQ35F260S;IQ38F260S;IQ
R35F260S;IQ35F260B;IQ3
5F260J3;IQ38F260J3;IQR3
5F260J3；生产企业：美

国麦瑞通医疗设备有限公
司Merit Medical Systems, 

Inc

CN00003731
造影导丝（商品
名：InQwire）

 

IQ35F260S、IQ38F260S、
IQ35F260B、IQ35F260J3、
IQ38F260J3、IQR35F260J3

、IQR35F260S、
IQR38F260J3、IQR38F260S

、IQ35F260BC

根
国械注进

20193031842
美国麦瑞通医疗设

备有限公司



39
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：医用无菌敷
料；规格：Ⅱ型透明伤口
敷料 6cm*7cm；型号：Ⅱ
型透明伤口敷料 B0607A-

3

产品名称：一次性医用无
菌敷贴；规格：Ⅱ型医用
聚氨酯敷贴 6cm*7cm；型
号：Ⅱ型医用聚氨酯敷贴 

B0607A-3

TY21224787 医用无菌敷料
Ⅱ型透明伤口敷料 

6cm*7cm
Ⅱ型透明伤口敷料 

B0607A-3
片

鲁械注准
20172140554

山东东华医疗科技
有限公司

40
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：微创扩张引流
套件（5扩1拔不带针不带

导丝）；规格：5.3mm
（F16）-7.6mm

（F24）；型号：5.3mm
（F16）-7.6mm（F24）

产品名称：微创扩张引流
套件；规格：2.6mm(F8)

、4.6mm(F14)、
5.3mm(F16)、6.0mm(F18)
、6.6mm(F20)；型号：

5KQD

TY21326601
微创扩张引流套
件（5扩1拔不带

针不带导丝）

5.3mm（F16）-7.6mm
（F24）

5.3mm（F16）-7.6mm
（F24）

套
苏械注准

20142030607
张家港市华美医疗

器械有限公司

41
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：微创扩张引流
套件（3扩1拔）；规格：

F16-F20；规格：F16-
F20

产品名称：微创扩张引流
套件；规格：4.0mm(F12)

、6.0mm(F18)、
6.6mm(F20)；型号：

2KJYDSZ

TY21325833
微创扩张引流套

件（3扩1拔）
F16-F20 F16-F20 套

苏械注准
20142030607

张家港市华美医疗
器械有限公司

42
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：安全型动静脉
留置针 不含DEHP；规
格：动全康 安全型动静
脉留置针 14G-24G；型

号：4251890-03、
4252500-03、4252519-03
、4252527-03、4252535-

03、4252543-03、
4252551-03、4252560-03
、4252578-03、4252586-

03、4252594-03、
4254503-03、4254511-03
、4254538-03、4254546-

03、4254554-03、
4254562-03、4254570-03

、4254597-03

产品名称：动静脉留置
针；规格：安全型动静脉

留置针 带翼 G24 X 
19MM；安全型动静脉留
置针 无翼 G18X32MM；

安全型动静脉留置针 14G 
无翼 32MM；安全型动静
脉留置针－无翼 G14 × 
50MM；安全型动静脉留

置针－无翼 G16 × 
32MM；安全型动静脉留
置针 带翼 G20X32MM；
安全型动静脉留置针 带

翼18GX45MM；安全型动
静脉留置针-无翼 

G22X25MM；安全型动静
脉留置针 带翼 G22 X 

25MM；安全型动静脉留
置针 - 无翼G20X45MM；
安全型动静脉留置针 带
翼 G18 X 32MM；安全型

动静脉留置针 带翼 
20G×25mm；安全型动静

脉留置针 无翼 
G20X32MM；安全型动静
脉留置针－无翼 G16 × 
50MM；安全型动静脉留

置针－无翼20G，

TY21904094
安全型动静脉留
置针 不含DEHP

动全康 安全型动静脉留置
针 14G-24G

4251890-03、4252500-03
、4252519-03、4252527-

03、4252535-03、
4252543-03、4252551-03
、4252560-03、4252578-

03、4252586-03、
4252594-03、4254503-03
、4254511-03、4254538-

03、4254546-03、
4254554-03、4254562-03
、4254570-03、4254597-

03

支
国械注进

20143145611

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

43
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：颅脑外引流系
统（A+C+D单腔）；型

号：颅脑外引流系统
（A+C+D单腔）

产品名称：体外引流套
件；规格：颅脑外引流套
件（A＋C＋D单腔）；型
号：颅脑外引流套件（A

＋C＋D单腔）

TY21224752 体外引流系统
颅脑外引流系统（A+C+D

单腔）
颅脑外引流系统（A+C+D

单腔）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司



44
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：颅脑外引流系
统（A+C+D双腔）；型

号：颅脑外引流系统
（A+C+D双腔）

产品名称：体外引流套
件；规格：颅脑外引流套
件（A＋C＋D双腔）；型
号：颅脑外引流套件（A

＋C＋D双腔）

TY21224753 体外引流系统
颅脑外引流系统（A+C+D

双腔）
颅脑外引流系统（A+C+D

双腔）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

45
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：颅脑外引流系
统（A+C双腔）；型号：
颅脑外引流系统（A+C双

腔）

产品名称：体外引流套
件；规格：颅脑外引流套

件（A＋C双腔）；型
号：颅脑外引流套件（A

＋C双腔）

TY21224754 体外引流系统
颅脑外引流系统（A+C双

腔）
颅脑外引流系统（A+C双

腔）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

46
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：颅脑外引流系
统（A+C单腔）；型号：
颅脑外引流系统（A+C单

腔）

产品名称：体外引流套
件；规格：颅脑外引流套

件（A＋C单腔）；型
号：颅脑外引流套件（A

＋C单腔）

TY21224755 体外引流系统
颅脑外引流系统（A+C单

腔）
颅脑外引流系统（A+C单

腔）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

47
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：腰大池持续外

引流系统（B+C导丝
型）；型号：腰大池持续

外引流系统（B+C导丝
型）

产品名称：体外引流套
件；规格：腰大池持续外

引流套件（B＋C导丝
型）；型号：腰大池持续
外引流套件（B＋C导丝

型）

TY21224758 体外引流系统
腰大池持续外引流系统

（B+C导丝型）
腰大池持续外引流系统

（B+C导丝型）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

48
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：腰大池持续外

引流系统（B+C导管
型）；型号：腰大池持续

外引流系统（B+C导管
型）

产品名称：体外引流套
件；规格：腰大池持续外

引流套件（B＋C导管
型）；型号：腰大池持续
外引流套件（B＋C导管

型）

TY21224759 体外引流系统
腰大池持续外引流系统

（B+C导管型）
腰大池持续外引流系统

（B+C导管型）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

49
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：腰大池持续外

引流系统（B+C+D导丝
型）；型号：腰大池持续
外引流系统（B+C+D导丝

型）

产品名称：体外引流套
件；规格：腰大池持续外
引流套件（B＋C＋D导丝
型）；型号：腰大池持续
外引流套件（B＋C＋D导

丝型）

TY21224757 体外引流系统
腰大池持续外引流系统

（B+C+D导丝型）
腰大池持续外引流系统

（B+C+D导丝型）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

50
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：体外引流系
统；规格：腰大池持续外

引流系统（B+C+D导管
型）；型号：腰大池持续
外引流系统（B+C+D导管

型）

产品名称：体外引流套
件；规格：腰大池持续外
引流套件（B＋C＋D导管
型）；型号：腰大池持续
外引流套件（B＋C＋D导

管型）

TY21224756 体外引流系统
腰大池持续外引流系统

（B+C+D导管型）
腰大池持续外引流系统

（B+C+D导管型）
套

国械注准
20163140674

山东大正医疗器械
股份有限公司

51
产品名称、
规格、注册

证号变更

产品名称：一次性使用输
液过滤器 赛律福；规

格：一次性使用输液过滤
器 赛律福；注册证号：
国械注进20173661233

产品名称：一次性使用输
液过滤器；规格：

4099303；注册证号：国
械注进20173141233

TY21324590
一次性使用输液
过滤器 赛律福

一次性使用输液过滤器 赛
律福

4099303 支
国械注进

20173661233

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG



52
产品名称、

规格变更

产品名称：直型接骨板；
规格：板厚6.0，板宽

17.5，
5/6/7/8/9/10/11/12/14/16孔

产品名称：金属直型接骨
板（直型接骨板）；规

格：
5/6/7/8/9/10/11/12/14/16孔

TY21101783 直型接骨板
板厚6.0，板宽17.5，

5/6/7/8/9/10/11/12/14/16孔
ZSQ06 块

国械注准
20173130713

上海三友医疗器械
股份有限公司

53
产品名称、

规格变更

产品名称：抗感染中心静
脉导管 双腔；规格：抗
感染中心静脉导管 双腔

产品名称：一次性使用中
心静脉导管包；规格：抗
感染中心静脉导管 双腔

720

TY21315196
抗感染中心静脉

导管 双腔
抗感染中心静脉导管 双腔 4161211P 根

国械注进
20153032561

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

54
产品名称、

规格变更

产品名称：安全型静脉留
置针14G-24G不含

DEHP；规格：英全康 安
全型静脉留置针，PUR 

14G-24G；

产品名称：一次性使用静
脉留置针；规格：英全康

安全型静脉留置针,带
翼,PUR 22G, 0.9X25MM；
英全康安全型静脉留置

针,带翼,PUR 14G, 
2.2X50MM；英全康安全
型静脉留置针,带翼,PUR 
20G, 1.1X32MM；英全康

安全型静脉留置针,带
翼,PUR 20G, 1.1X25MM；
英全康安全型静脉留置
针,带翼,PUR TW 24G, 

0.7X14MM；英全康安全
型静脉留置针,带翼,PUR 
24G, 0.7X19MM；英全康

安全型静脉留置针,带
翼,PUR 18G, 1.3X32MM；
英全康安全型静脉留置

针,带翼,PUR 18G, 
1.3X45MM；英全康安全
型静脉留置针,带翼,PUR 
16G, 1.7X50MM；Safety 

不带柄翼，导管有效长度 
16G,外径长度 

1.7X50MM；Safety 不带柄
翼，导管有效长度 16G,
外径长度 1.7X32MM；

TY21904092
安全型静脉留置
针14G-24G不含

DEHP

英全康 安全型静脉留置
针，PUR 14G-24G

4251601-03、4251607-03
、4251614-03、4251628-

03、4251644-03、
4251652-03、4251679-03
、4251687-03、4251695-

03、4251709-03、
4251717-03、4253523-03
、4253540-03、4253566-

03、4253574-03、
4253590-03、4253604-03
、4253612-03、4253639-

03

支
国械注进

20153140417

贝朗梅尔松根股份
有限公司B. Braun 

Melsungen AG

55

产品名称、
境外产品一
级代理企业
、产品名称
、生产企业

变更

产品名称：一次性使用无
菌光纤；境外产品一级代
理企业：科医人医疗激光
设备贸易（北京）有限公
司；生产企业：Lumenis 

Ltd.

产品名称：无菌医用激光
光纤；境外产品一级代理
企业：波科国际医疗贸易
（上海）有限公司；生产

企业：科医人有限公司 
Lumenis Limited

TY21328670
一次性使用无菌

光纤
SlimLine EZ 200 SlimLine EZ 200 根

国械注进
20162010812

Lumenis Ltd.
同步暂停

TY21328671、
TY21328674

56

产品名称、
境外产品一
级代理企业
、产品名称
、生产企业

变更

产品名称：一次性使用无
菌光纤；境外产品一级代
理企业：科医人医疗激光
设备贸易（北京）有限公
司；生产企业：Lumenis 

Ltd.

产品名称：无菌医用激光
光纤；境外产品一级代理
企业：波科国际医疗贸易
（上海）有限公司；生产

企业：科医人有限公司 
Lumenis Limited

TY21328672
一次性使用无菌

光纤
SlimLine EZ 550 SlimLine EZ 550 根

国械注进
20162010812

Lumenis Ltd.



57

产品名称、
生产企业、
注册证号变

更

产品名称：保护伞专用导
引导丝（商品

名:BareWire）；生产企
业：美国Abbott 

Vascular；注册证号：国
械注进20183771545

产品名称：保护伞专用导
引导丝 BareWire Filter 

Delivery Wires；生产企
业：雅培心血管Abbott 

Vascular；注册证号：国
械注进20183031545

CN00002102
保护伞专用导引

导丝（商品
名:BareWire）

长度190CM/直径为0.014''
（约0.36MM）

22439-19；22440-19；
22440-31；22441-19

根
国械注进

20183771545
美国Abbott 

Vascular

58
产品名称、
型号、注册

证号变更

产品名称：一次性使用双
J导管；型号：1.45mm

（F4）；1.6mm（F5）；
2.0mm（F6）；2.3mm

（F7）；2.7mm（F8）；
注册证号：苏械注准

20172662308

产品名称：一次性使用J
型导管；型号：双J 型；

注册证号：苏械注准
20172142308

TY21326454
一次性使用双J

导管

1.45mm（F4）；1.6mm
（F5）；2.0mm（F6）；

2.3mm（F7）；2.7mm
（F8）

1.45mm（F4）；1.6mm
（F5）；2.0mm（F6）；

2.3mm（F7）；2.7mm
（F8）

根
苏械注准

20172662308
镇江市许布医疗器

械有限公司

59
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

HCB2012032
一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

3B-35×100 ⅢA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

60
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000449
32

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

3A-70×150 ⅠA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

61
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000448
58

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

3D-70×70 ⅣC 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

62
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000448
91

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

4E-70×150 ⅢA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

63
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000449
53

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

3A-180×250 ⅠA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

64
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000449
72

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

4E-70×150 IIA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

65
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000333
34

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

4E-50×150 ⅢA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司



66
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性多通道
单孔腹腔镜穿刺器；注册

证号：闽械注准
20172660242

产品名称：一次性多通道
单孔腔镜穿刺器；注册证

号：闽械注准
20172020242

GHW000333
47

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

3E-50×150 ⅢA 套
闽械注准

20172660242
施爱德（厦门）医

疗器材有限公司

67
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：白细胞分化抗
原CD56检测试剂（流式
细胞仪法-PE）；注册证

号：国械注准
20173400057

产品名称：CD56检测试
剂（流式细胞仪法）；注

册证号：苏苏械备
20210758号

TY21320295

白细胞分化抗原
CD56检测试剂

（流式细胞仪法
-PE）

50检测人份 50检测人份 盒
国械注准

20173400057
碧迪快速诊断产品
（苏州）有限公司

68
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：白细胞分化抗
原CD8检测试剂（流式细
胞仪法-PerCP）；注册证

号：国械注准
20163401572

产品名称：CD8检测试剂
（流式细胞仪法）；注册
证号：苏苏械备20210582

号

TY21205112

白细胞分化抗原
CD8检测试剂

（流式细胞仪法
-PerCP）

100检测人份 100检测人份 盒
国械注准

20163401572
碧迪快速诊断产品
（苏州）有限公司

69
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：白细胞分化抗
原CD16检测试剂（流式
细胞仪法-PE）；注册证

号：国械注准
20173400061

产品名称：CD16检测试
剂（流式细胞仪法）；注

册证号：苏苏械备
20210756号

TY21320293

白细胞分化抗原
CD16检测试剂

（流式细胞仪法
-PE）

100检测人份 100检测人份 盒
国械注准

20173400061
碧迪快速诊断产品
（苏州）有限公司

70
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：白细胞分化抗
原CD71检测试剂（流式
细胞仪法-FITC）；注册

证号：国械注准
20173400003

产品名称：CD71检测试
剂（流式细胞仪法）；注

册证号：苏苏械备
20210759号

TY21320297

白细胞分化抗原
CD71检测试剂

（流式细胞仪法
-FITC）

100检测人份 100检测人份 盒
国械注准

20173400003
碧迪快速诊断产品
（苏州）有限公司

71
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：HLA-DR检测
试剂（流式细胞仪法-

APC）；注册证号：国械
注准20163401569

产品名称：HLA-DR检测
试剂（流式细胞仪法）；

注册证号：苏苏械备
20210584号

TY21320308
HLA-DR检测试
剂（流式细胞仪

法-APC）
100检测人份 100检测人份 盒

国械注准
20163401569

碧迪快速诊断产品
（苏州）有限公司

72
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：白细胞分化抗
原CD11b检测试剂（流式
细胞仪法-APC）；注册

证号：国械注准
20163401570

产品名称：CD11b检测试
剂（流式细胞仪法）；注

册证号：苏苏械备
20210583号

TY21320312

白细胞分化抗原
CD11b检测试剂
（流式细胞仪法

-APC）

100检测人份 100检测人份 盒
国械注准

20163401570
碧迪快速诊断产品
（苏州）有限公司

73
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：聚乙二醇液体
敷料；注册证号：豫械注

准20172640824

产品名称：液体敷料；注
册证号：豫械注准

20172140824
TY21304183

聚乙二醇液体敷
料

II型：20g/瓶 II型：20g/瓶 瓶
豫械注准

20172640824
郑州和雅医疗器械

有限公司

74
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100011 硫酸钙 5ml颗粒 600-30-005 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司

75
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100015 硫酸钙 5ml粉剂、3ml水 620-005 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司



76
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100016 硫酸钙 10ml粉剂、6ml水 620-010 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司

77
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100013 硫酸钙 5ml粉剂 600-005 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司

78
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100014 硫酸钙 10ml粉剂 600-010 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司

79
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100018 硫酸钙 1.5ml颗粒 600-30-s1 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司

80
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：硫酸钙；注册
证号：国械注进

20173466999

产品名称：硫酸钙人工
骨；注册证号：国械注进

20173136999
TY21100017 硫酸钙 5ml粉剂、3ml水 640-005 盒

国械注进
20173466999

Biocomposites Ltd 
英国百赛公司

81
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：经外周插管的
中心静脉导管套件及附

件；注册证号：国械注进
20173771671

产品名称：经外周插管的
中心静脉导管；注册证

号：国械注进
20173031671

TY20124265
经外周插管的中
心静脉导管套件

及附件
7617405 7617405 套

国械注进
20173771671

Bard Access 
System,Inc.

82
规格、生产
企业、注册

证号变更

规格：7812400；生产企
业：Bard Access 

System,Inc.；注册证号：
国械注进20173771671

规格：Groshong NXT 
ClearVue 4Fr 单腔连接件
更换件；生产企业：巴德
血管通道系统公司 Bard 

Access Systems,Inc.；注册
证号：国械注进

20173031671

TY20124257
经外周插管的中
心静脉导管套件

及附件
7812400 7812400 套

国械注进
20173771671

Bard Access 
System,Inc.



83
规格、型号
、生产企业

变更

规格：无；型号：
IQ35F150S、IQ38F150S、

IQ35F150NLT、
IQ35F150NLLT、

IQ35F150NLLLT、
IQ35F150B、IQ38F150B

、 IQ35F150BST、
IQ38F150BST、
IQ35F150J1O5、

IQ35F150J3、IQ38F150J3
、IQ35F150J3F、

IQ38F150J3F、
IQ35F150J6、IQ38F150J6

、IQ35F150J15、
IQ38F150J15、

IQ35F150J1O5RS、
IQ38F150J1O5RS、

IQ35F150J3S、
IQ35F150J3SHD、

IQR35F150B、
IQR35F150BST、
IQR35F150J3、 

IQR35F150J3F、
IQR38F150J3F、
IQR38F150J3、

IQR35F150J15、
IQR35F150J1O5、
IQR35F150J3S、 

规格：
IQ35F150S;IQ38F150S;IQ3
5F150NLT;IQ35F150NLLT
;IQ35F150NLLLT;IQ35F15
0B;IQ38F150B;IQ35F150B
ST;IQ38F150BST;IQ35F15
0J1O5;IQ35F150J3;IQ38F1
50J3;IQ35F150J3F;IQ38F1
50J3F;IQ35F150J6;IQ38F1
50J6;IQ35F150J15;IQ38F1
50J15;IQ35F150J1O5RS;IQ
38F150J1O5RS;IQ35F150J
3S;IQ35F150J3SHD;IQR35
F150B;IQR35F150BST;IQ
R35F150J3;IQR35F150J3F
;IQR38F150J3F;IQR38F15
0J3;IQR35F150J15;IQR35
F150J1O5;IQR35F150J3S;I
Q38F150J3S;IQR35F150S;I
Q35F150J1O5S;IQ38F150
BC;IQ35F150BC;IQR35F1
50J6;IQ35F180J15;IQ35F1
80BST;IQ35F180J3;IQ38F1
80J3F;IQ35F180J1O5RS;I
QR35F180J3F;IQ35F180B
C;IQ35F180J3F;IQ35F180J

3S;IQ35F180B；型号：
IQ35F150S;IQ38F150S;IQ3

CN00003710 造影导丝  

IQ35F150S、IQ38F150S、
IQ35F150NLT、

IQ35F150NLLT、
IQ35F150NLLLT、

IQ35F150B、IQ38F150B、 
IQ35F150BST、
IQ38F150BST、
IQ35F150J1O5、

IQ35F150J3、IQ38F150J3、
IQ35F150J3F、IQ38F150J3F
、IQ35F150J6、IQ38F150J6

、IQ35F150J15、
IQ38F150J15、

IQ35F150J1O5RS、
IQ38F150J1O5RS、

IQ35F150J3S、
IQ35F150J3SHD、

IQR35F150B、
IQR35F150BST、
IQR35F150J3、 

IQR35F150J3F、
IQR38F150J3F、
IQR38F150J3、

IQR35F150J15、
IQR35F150J1O5、
IQR35F150J3S、 

IQ38F150J3S、IQR35F150S
、IQR38F150J6、

根
国械注进

20193031842
美国麦瑞通医疗设

备有限公司

84
规格、型号
、注册证号

变更

规格：80ml、80ml、70ml
、90ml；型号：PCB-1、
PCB-2、PCB-3、PCB-

4；注册证号：苏械注准
20172122527

规格：PCB型、A型、B型
、C型；型号：1、2、3、
4；注册证号：苏械注准

20172182527

TY21212323
一次性使用宫颈

球囊导管
80ml、80ml、70ml、90ml

PCB-1、PCB-2、PCB-3、
PCB-4

支
苏械注准

20172122527
江苏奥博金医药科

技有限公司

85
规格、型号
、注册证号

变更

规格：CBI+PCA-M100
（2.0ml/h、3.0ml/h、

4.0ml/h） 机械自控，容
量100ml，流量分别为

2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量

0.5ml/次；优质出口型，
采用进口材料药囊，防逆
流阀；型号：CBI+PCA-
M100（2.0ml/h、3.0ml/h
、4.0ml/h） 机械自控，
容量100ml，流量分别为

2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量

0.5ml/次；优质出口型，
采用进口材料药囊，防逆
流阀；注册证号：国械注

准20173544442

规格：2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；型号：CBI＋

PCA-M100；注册证号：
国械注准20173144442

TY21328598
一次性使用输注

泵

CBI+PCA-M100（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械自
控，容量100ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量0.5ml/
次；优质出口型，采用进

口材料药囊，防逆流阀

CBI+PCA-M100（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械自
控，容量100ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量0.5ml/
次；优质出口型，采用进

口材料药囊，防逆流阀

只
国械注准

20173544442
常州生物医学工程

有限公司



86
规格、型号
、注册证号

变更

规格：CBI-M200
（2.0ml/h、3.0ml/h、

4.0ml/h） 机械持续，容
量200ml，流量分别为

2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀，吸塑包装；型号：
CBI-M200（2.0ml/h、

3.0ml/h、4.0ml/h） 机械
持续，容量200ml，流量

分别为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀，吸塑包装；注册证
号：国械注准
20173544442

规格：2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；型号：CBI-

M200；注册证号：国械
注准20173144442

TY21328599
一次性使用输注

泵

CBI-M200（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械持
续，容量200ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀，吸塑包装

CBI-M200（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械持
续，容量200ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀，吸塑包装

只
国械注准

20173544442
常州生物医学工程

有限公司

87
规格、型号
、注册证号

变更

规格：CBI+PCA-M200
（2.0ml/h、3.0ml/h、

4.0ml/h） 机械自控，容
量200ml，流量分别为

2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量

0.5ml/次；优质出口型，
采用进口材料药囊，防逆
流阀，吸塑包装；型号：
CBI+PCA-M200（2.0ml/h
、3.0ml/h、4.0ml/h） 机
械自控，容量200ml，流

量分别为2.0ml/h、3.0ml/h
、4.0ml/h，自控给液量

0.5ml/次；优质出口型，
采用进口材料药囊，防逆
流阀，吸塑包装；注册证

号：国械注准
20173544442

规格：2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；型号：

CBI+PCA-M200；注册证
号：国械注准
20173144442

TY21328600
一次性使用输注

泵

CBI+PCA-M200（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械自
控，容量200ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量0.5ml/
次；优质出口型，采用进
口材料药囊，防逆流阀，

吸塑包装

CBI+PCA-M200（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械自
控，容量200ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h，自控给液量0.5ml/
次；优质出口型，采用进
口材料药囊，防逆流阀，

吸塑包装

只
国械注准

20173544442
常州生物医学工程

有限公司



88
规格、型号
、注册证号

变更

规格：CBI-M100
（2.0ml/h、3.0ml/h、

4.0ml/h） 机械持续，容
量100ml，流量分别为

2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀；型号：CBI-M100
（2.0ml/h、3.0ml/h、

4.0ml/h） 机械持续，容
量100ml，流量分别为

2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流
阀；注册证号：国械注准

20173544442

规格：2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；型号：CBI-

M100；注册证号：国械
注准20173144442

TY21328597
一次性使用输注

泵

CBI-M100（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械持
续，容量100ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀

CBI-M100（2.0ml/h、
3.0ml/h、4.0ml/h） 机械持
续，容量100ml，流量分别

为2.0ml/h、3.0ml/h、
4.0ml/h；优质出口型，采
用进口材料药囊，防逆流

阀

只
国械注准

20173544442
常州生物医学工程

有限公司

89
规格、型号
、注册证号

变更

规格：针体直径：
0.3mm~1.3mm；针体弦长

度：6mm~65mm。；型
号：针体直径：

0.3mm~1.3mm；针体弦长
度：6mm~65mm。；注册

证号：苏械注准
20172010091

规格：通用圆针系列、通
用角针系列、胸骨系列、
腹部系列、妇产系列、普
外系列、小儿系列、体循
系列、脑外系列、泌尿系
列。；型号：通用圆针系
列、通用角针系列、胸骨
系列、腹部系列、妇产系
列、普外系列、小儿系列
、体循系列、脑外系列、
泌尿系列。；注册证号：

苏械注准20172020091

TY21314932 医用组合针 
针体直径：

0.3mm~1.3mm；针体弦长
度：6mm~65mm。

针体直径：0.3mm~1.3mm；
针体弦长度：6mm~65mm。

支
苏械注准

20172010091
淮阴医疗器械有限

公司

90
规格、型号
、注册证号

变更

规格：
6F|7F|8F|9F|10F|12F|14F

；型号：
6F|7F|8F|9F|10F|12F|14F
；注册证号：国械注准

20173774665

规格：5F;6F；7F；8F；
9F；10F；12F；14F；型

号：5F;6F；7F；8F；
9F；10F；12F；14F；注

册证号：国械注准
20173034665

CN00001804
封堵器介入输送

装置
6F|7F|8F|9F|10F|12F|14F 6F|7F|8F|9F|10F|12F|14F 个

国械注准
20173774665

上海形状记忆合金
材料有限公司

91
规格、型号

变更

规格：长
度:175cm\190cm；直径：

外径:0.014；型号：
1000460H；1000460HJ；

1000462H；1000462HJ

规格：导丝长度：
190cm；导丝直径：

0.014；型号：
1000462H;1000462HJ;

CN00002428

导引导丝 Guide 
Wire with 
Hydrocoat 

Hydrophilic 
Coating

长度:175cm\190cm；直径: 
外径:0.014"（0.36mm）

1000460H；1000460HJ；
1000462H；1000462HJ

根
国械注进

20173036692
雅培心血管Abbott 

Vascular

92
规格、型号

变更

规格：板型，25人份
/盒；型号：板型，25人

份/盒

规格：25人份/盒；型
号：板型

TY22013024
D-二聚体检测

试剂盒（胶体金
法）

板型，25人份/盒 板型，25人份/盒 盒
浙械注准

20172400829
杭州安旭生物科技

股份有限公司

93
规格、型号

变更

规格：板型，25人份
/盒；型号：板型，25人

份/盒

规格：25人份/盒；型
号：板型

TY22013025
尿微量白蛋白检
测试剂盒（胶体

金法）
板型，25人份/盒 板型，25人份/盒 盒

浙械注准
20172400791

杭州安旭生物科技
股份有限公司

94
规格、型号

变更

规格：板型，25人份
/盒；型号：板型，25人

份/盒

规格：25人份/盒；型
号：板型

TY22013054
降钙素原检测试

剂盒（胶体金
法）

板型，25人份/盒 板型，25人份/盒 盒
浙械注准

20172400785
杭州安旭生物科技

股份有限公司



95
规格、型号

变更

规格：板型，25人份
/盒；型号：板型，25人

份/盒

规格：25人份/盒；型
号：板型

TY22013058
转铁蛋白检测试
剂（胶体金法）

板型，25人份/盒 板型，25人份/盒 盒
浙械注准

20172400784
杭州安旭生物科技

股份有限公司

96
规格、型号

变更
规格：DNG-D16Fr-X；

型号：DNG-D16Fr-X

规格：DNG-D16Fr-X、
DNG-D18Fr-X、DNG-

D20Fr-X、DNG-D22Fr-X
、DNG-T16Fr-X、DNG-
T18Fr-X、DNG-T20Fr-X

、DNG-T22Fr-X；型
号：DNG-D16Fr-X、

DNG-D18Fr-X、DNG-
D20Fr-X、DNG-D22Fr-X
、DNG-T16Fr-X、DNG-
T18Fr-X、DNG-T20Fr-X

、DNG-T22Fr-X

SCW0004548
8

一次性使用无菌
导尿管

DNG-D16Fr-X DNG-D16Fr-X 根
吉械注准

20212140224
长春艾迪尔医用科

技发展有限公司

97
规格、型号

变更
规格：DNG-D16Fr；型

号：DNG-D16Fr

规格：DNG-D16Fr、
DNG-D18Fr、DNG-D20Fr

、DNG-D22Fr、DNG-
T16Fr、DNG-T18Fr、
DNG-T20Fr、DNG-
T22Fr；型号：DNG-

D16Fr、DNG-D18Fr、
DNG-D20Fr、DNG-D22Fr

、DNG-T16Fr、DNG-
T18Fr、DNG-T20Fr、

DNG-T22Fr

SCW0004547
4

一次性使用无菌
导尿管

DNG-D16Fr DNG-D16Fr 根
吉械注准

20212140224
长春艾迪尔医用科

技发展有限公司

98
规格、型号

变更
规格：XD1816A.DS；型

号：XD1816A.DS

规格：XD1816A.DS、
XD1819A.DS、
XD2016A.DS、

XD2019A.DS；型号：
XD1816A.DS、
XD1819A.DS、
XD2016A.DS、

TY21239513 一次性无菌铣刀 XD1816A.DS XD1816A.DS 支
渝械注准

20192040172
重庆西山科技股份

有限公司



99
规格、型号

变更

规格：BPD1104012A.DS
、 BPD1104040A.DS、 

BPD1104060A.DS、 
BPD1103690A.DS、 

BPD11036120A.DS 、
BPDM1104012A.DS、
BPDM1104040A.DS、
BPDM1104060A.DS、
BPDM1103690A.DS、

BPDM11036120A.DS、
YPD1104040A.DS、
YPD1104012A.DS、

YPD1104040AL.DS、
HPD1803018C.DS、
HPD2253018C.DS、 
HPD2703018C.DS、
HPD2253618C.DS、
HPD2703618C.DS、
HPD2704018C.DS、
HPD2254018A.DS、
HPD2754018A.DS、 
HPD3704018B.DS、

YPDM1104040A.DS、
YPDM1104012A.DS、

YPDM1104040AL.DS、
HPDM2704018C.DS、
HPDM2254018A.DS、
HPDM2754018A.DS、

规格：BPD1104012A.DS
、 BPD1104040A.DS、 

BPD1104060A.DS、 
BPD1103690A.DS、 

BPD11036120A.DS 、
BPDM1104012A.DS、
BPDM1104040A.DS、
BPDM1104060A.DS、
BPDM1103690A.DS、

BPDM11036120A.DS、
YPD1104040A.DS、
YPD1104012A.DS、

YPD1104040AL.DS、
HPD1803018C.DS、
HPD2253018C.DS、 
HPD2703018C.DS、
HPD2253618C.DS、
HPD2703618C.DS、
HPD2704018C.DS、
HPD2254018A.DS、
HPD2754018A.DS、 
HPD3704018B.DS、

YPDM1104040A.DS、
YPDM1104012A.DS、

YPDM1104040AL.DS、
HPDM2704018C.DS、
HPDM2254018A.DS、
HPDM2754018A.DS、

TY21239516
一次性无菌眼耳

鼻喉刨刀

BPD1104012A.DS、 
BPD1104040A.DS、 
BPD1104060A.DS、 
BPD1103690A.DS、 

BPD11036120A.DS 、
BPDM1104012A.DS、
BPDM1104040A.DS、
BPDM1104060A.DS、
BPDM1103690A.DS、

BPDM11036120A.DS、
YPD1104040A.DS、
YPD1104012A.DS、

YPD1104040AL.DS、
HPD1803018C.DS、
HPD2253018C.DS、 
HPD2703018C.DS、
HPD2253618C.DS、
HPD2703618C.DS、
HPD2704018C.DS、
HPD2254018A.DS、
HPD2754018A.DS、 
HPD3704018B.DS、

YPDM1104040A.DS、
YPDM1104012A.DS、

YPDM1104040AL.DS、
HPDM2704018C.DS、
HPDM2254018A.DS、
HPDM2754018A.DS、

BPD1104012A.DS、 
BPD1104040A.DS、 
BPD1104060A.DS、 
BPD1103690A.DS、 

BPD11036120A.DS 、
BPDM1104012A.DS、
BPDM1104040A.DS、
BPDM1104060A.DS、
BPDM1103690A.DS、

BPDM11036120A.DS、
YPD1104040A.DS、
YPD1104012A.DS、

YPD1104040AL.DS、
HPD1803018C.DS、
HPD2253018C.DS、 
HPD2703018C.DS、
HPD2253618C.DS、
HPD2703618C.DS、
HPD2704018C.DS、
HPD2254018A.DS、
HPD2754018A.DS、 
HPD3704018B.DS、

YPDM1104040A.DS、
YPDM1104012A.DS、

YPDM1104040AL.DS、
HPDM2704018C.DS、
HPDM2254018A.DS、
HPDM2754018A.DS、

支
渝械注准

20192040232
重庆西山科技股份

有限公司



100
规格、型号

变更

规格：BPD11040A.DS、 
BPD11036A.DS 、
BPD11030A.DS、
BPD11040B.DS、 
BPD11036B.DS、 
BPD11030B.DS 、
BPD11022CH.DS、
BPD11030CH.DS、
BPDM11040A.DS、
BPDM11036A.DS、
BPDM11030A.DS、
BPDM11040B.DS、
BPDM11036B.DS、
BPDM11030B.DS、 

BPDM11030CH.DS；型
号：BPD11040A.DS、 

BPD11036A.DS 、
BPD11030A.DS、
BPD11040B.DS、 
BPD11036B.DS、 
BPD11030B.DS 、
BPD11022CH.DS、
BPD11030CH.DS、
BPDM11040A.DS、
BPDM11036A.DS、
BPDM11030A.DS、
BPDM11040B.DS、
BPDM11036B.DS、

规格：BPD11040A.DS、 
BPD11036A.DS 、
BPD11030A.DS、
BPD11040B.DS、 
BPD11036B.DS、 
BPD11030B.DS 、
BPD11022CH.DS、
BPD11030CH.DS、
BPDM11040A.DS、
BPDM11036A.DS、
BPDM11030A.DS、
BPDM11040B.DS、
BPDM11036B.DS、
BPDM11030B.DS、 

BPDM11030CH.DS、
BPD10040A.DS、

BPDM10040A.DS；型
号：BPD11040A.DS、 

BPD11036A.DS 、
BPD11030A.DS、
BPD11040B.DS、 
BPD11036B.DS、 
BPD11030B.DS 、
BPD11022CH.DS、
BPD11030CH.DS、
BPDM11040A.DS、
BPDM11036A.DS、
BPDM11030A.DS、

TY21239515
一次性无菌眼耳

鼻喉刨刀

BPD11040A.DS、 
BPD11036A.DS 、
BPD11030A.DS、
BPD11040B.DS、 
BPD11036B.DS、 
BPD11030B.DS 、
BPD11022CH.DS、
BPD11030CH.DS、
BPDM11040A.DS、
BPDM11036A.DS、
BPDM11030A.DS、
BPDM11040B.DS、
BPDM11036B.DS、
BPDM11030B.DS、 
BPDM11030CH.DS

BPD11040A.DS、 
BPD11036A.DS 、
BPD11030A.DS、
BPD11040B.DS、 
BPD11036B.DS、 
BPD11030B.DS 、
BPD11022CH.DS、
BPD11030CH.DS、
BPDM11040A.DS、
BPDM11036A.DS、
BPDM11030A.DS、
BPDM11040B.DS、
BPDM11036B.DS、
BPDM11030B.DS、 
BPDM11030CH.DS

支
渝械注准

20192040232
重庆西山科技股份

有限公司



101
规格、型号

变更

规格：JZT35030QCH.DS
、JZT29030QCH.DS、
JZT35030QCH1.DS、
JZT29030QCH1.DS、

JZT35030Q.DS、
JZT35030QH.DS、
JZT29030QH.DS、

JZT35030J.DS、
JZT35030JH.DS、
JZT29030JH.DS、

JZTM35030JH.DS、
JZTM35035JH.DS、
JZTM35040JH.DS、
JZTM29030JH.DS、
JZTM29035JH.DS、
JZTM29040JH.DS、
JZTM35030QH.DS、
JZTM35035QH.DS、
JZTM35040QH.DS、
JZTM29030QH.DS、
JZTM29035QH.DS、
JZTM29040QH.DS、

JZTM35030QCH.DS、
JZTM35035QCH.DS、
JZTM35040QCH.DS、
JZTM29030QCH.DS、
JZTM29035QCH.DS、
JZTM29040QCH.DS、

规格：JZT35030QCH.DS
、JZT29030QCH.DS、
JZT35030QCH1.DS、
JZT29030QCH1.DS、

JZT35030Q.DS、
JZT35030QH.DS、
JZT29030QH.DS、

JZT35030J.DS、
JZT35030JH.DS、
JZT29030JH.DS、

JZTM35030JH.DS、
JZTM35035JH.DS、
JZTM35040JH.DS、
JZTM29030JH.DS、
JZTM29035JH.DS、
JZTM29040JH.DS、
JZTM35030QH.DS、
JZTM35035QH.DS、
JZTM35040QH.DS、
JZTM29030QH.DS、
JZTM29035QH.DS、
JZTM29040QH.DS、

JZTM35030QCH.DS、
JZTM35035QCH.DS、
JZTM35040QCH.DS、
JZTM29030QCH.DS、
JZTM29035QCH.DS、
JZTM29040QCH.DS、

TY21327755
一次性无菌微创

脊柱钻头

JZT35030QCH.DS、
JZT29030QCH.DS、

JZT35030QCH1.DS、
JZT29030QCH1.DS、

JZT35030Q.DS、
JZT35030QH.DS、
JZT29030QH.DS、
JZT35030J.DS、

JZT35030JH.DS、
JZT29030JH.DS、

JZTM35030JH.DS、
JZTM35035JH.DS、
JZTM35040JH.DS、
JZTM29030JH.DS、
JZTM29035JH.DS、
JZTM29040JH.DS、
JZTM35030QH.DS、
JZTM35035QH.DS、
JZTM35040QH.DS、
JZTM29030QH.DS、
JZTM29035QH.DS、
JZTM29040QH.DS、

JZTM35030QCH.DS、
JZTM35035QCH.DS、
JZTM35040QCH.DS、
JZTM29030QCH.DS、
JZTM29035QCH.DS、
JZTM29040QCH.DS、

JZT35030QCH.DS、
JZT29030QCH.DS、

JZT35030QCH1.DS、
JZT29030QCH1.DS、

JZT35030Q.DS、
JZT35030QH.DS、
JZT29030QH.DS、
JZT35030J.DS、

JZT35030JH.DS、
JZT29030JH.DS、

JZTM35030JH.DS、
JZTM35035JH.DS、
JZTM35040JH.DS、
JZTM29030JH.DS、
JZTM29035JH.DS、
JZTM29040JH.DS、
JZTM35030QH.DS、
JZTM35035QH.DS、
JZTM35040QH.DS、
JZTM29030QH.DS、
JZTM29035QH.DS、
JZTM29040QH.DS、

JZTM35030QCH.DS、
JZTM35035QCH.DS、
JZTM35040QCH.DS、
JZTM29030QCH.DS、
JZTM29035QCH.DS、
JZTM29040QCH.DS、

支
渝械注准

20192040230
重庆西山科技股份

有限公司

102
规格、型号

变更
规格：LT09C.DS；型号：

LT09C.DS

规格：LT09C.DS、
LTZ09C.DS、LTJ09C.DS
、LTD09C.DS；型号：

LT09C.DS、LTZ09C.DS、
LTJ09C.DS、LTD09C.DS

TY21239508
一次性无菌颅骨

钻头
LT09C.DS LT09C.DS 支

渝械注准
20192030229

重庆西山科技股份
有限公司



103
规格、型号

变更

规格：SR7016D70.DS、
SR1006B70.DS、
SR2008B70.DS、
SR3010B70.DS、
SR4012B70.DS、
SR5012B70.DS、
SR6014B70.DS、
SR7016B70.DS、
SR1006D70.DS、
SR2008D70.DS、
SR3010D70.DS、
SR4012D70.DS、
SR5012D70.DS、
SR6014D70.DS、
SR1006B95.DS、
SR2008B95.DS、
SR3010B95.DS、
SR4012B95.DS、
SR5012B95.DS、
SR6014B95.DS、
SR7016B95.DS、

SR1006B125.DS、
SR2008B125.DS、
SR3010B125.DS、
SR4012B125.DS、
SR5012B125.DS、
SR6014B125.DS、
SR7016B125.DS、

规格：SR7016D70.DS、
SR1006B70.DS、
SR2008B70.DS、
SR3010B70.DS、
SR4012B70.DS、
SR5012B70.DS、
SR6014B70.DS、
SR7016B70.DS、
SR1006D70.DS、
SR2008D70.DS、
SR3010D70.DS、
SR4012D70.DS、
SR5012D70.DS、
SR6014D70.DS、
SR1006B95.DS、
SR2008B95.DS、
SR3010B95.DS、
SR4012B95.DS、
SR5012B95.DS、
SR6014B95.DS、
SR7016B95.DS、

SR1006B125.DS、
SR2008B125.DS、
SR3010B125.DS、
SR4012B125.DS、
SR5012B125.DS、
SR6014B125.DS、
SR7016B125.DS、

TY21239510
一次性无菌磨钻

头

SR7016D70.DS、
SR1006B70.DS、
SR2008B70.DS、
SR3010B70.DS、
SR4012B70.DS、
SR5012B70.DS、
SR6014B70.DS、
SR7016B70.DS、
SR1006D70.DS、
SR2008D70.DS、
SR3010D70.DS、
SR4012D70.DS、
SR5012D70.DS、
SR6014D70.DS、
SR1006B95.DS、
SR2008B95.DS、
SR3010B95.DS、
SR4012B95.DS、
SR5012B95.DS、
SR6014B95.DS、
SR7016B95.DS、

SR1006B125.DS、
SR2008B125.DS、
SR3010B125.DS、
SR4012B125.DS、
SR5012B125.DS、
SR6014B125.DS、
SR7016B125.DS、

SR7016D70.DS、
SR1006B70.DS、
SR2008B70.DS、
SR3010B70.DS、
SR4012B70.DS、
SR5012B70.DS、
SR6014B70.DS、
SR7016B70.DS、
SR1006D70.DS、
SR2008D70.DS、
SR3010D70.DS、
SR4012D70.DS、
SR5012D70.DS、
SR6014D70.DS、
SR1006B95.DS、
SR2008B95.DS、
SR3010B95.DS、
SR4012B95.DS、
SR5012B95.DS、
SR6014B95.DS、
SR7016B95.DS、

SR1006B125.DS、
SR2008B125.DS、
SR3010B125.DS、
SR4012B125.DS、
SR5012B125.DS、
SR6014B125.DS、
SR7016B125.DS、

支
渝械注准

20192040085
重庆西山科技股份

有限公司



104
规格、型号

变更

规格：DR1017B70.DS、
DR2017B70.DS、
DR3014B70.DS、
DR4012B70.DS、
DR5012B70.DS、
DR6004B70.DS、
DR7004B70.DS、
DR1017B95.DS、
DR2017B95.DS、
DR3014B95.DS、
DR4012B95.DS、
DR5012B95.DS、
DR6004B95.DS、
DR7004B95.DS、

DR1017B125.DS、
DR2017B125.DS、
DR3014B125.DS、
DR4012B125.DS、
DR5012B125.DS、
DR6004B125.DS、
DR7004B125.DS、
DR1017B150.DS、
DR2017B150.DS、
DR3014B150.DS、
DR4012B150.DS、
DR5012B150.DS、
DR6004B150.DS、
DR7004B150.DS、

规格：DR1017B70.DS、
DR2017B70.DS、
DR3014B70.DS、
DR4012B70.DS、
DR5012B70.DS、
DR6004B70.DS、
DR7004B70.DS、
DR1017B95.DS、
DR2017B95.DS、
DR3014B95.DS、
DR4012B95.DS、
DR5012B95.DS、
DR6004B95.DS、
DR7004B95.DS、

DR1017B125.DS、
DR2017B125.DS、
DR3014B125.DS、
DR4012B125.DS、
DR5012B125.DS、
DR6004B125.DS、
DR7004B125.DS、
DR1017B150.DS、
DR2017B150.DS、
DR3014B150.DS、
DR4012B150.DS、
DR5012B150.DS、
DR6004B150.DS、
DR7004B150.DS、

TY21239509
一次性无菌磨钻

头

DR1017B70.DS、
DR2017B70.DS、
DR3014B70.DS、
DR4012B70.DS、
DR5012B70.DS、
DR6004B70.DS、
DR7004B70.DS、
DR1017B95.DS、
DR2017B95.DS、
DR3014B95.DS、
DR4012B95.DS、
DR5012B95.DS、
DR6004B95.DS、
DR7004B95.DS、

DR1017B125.DS、
DR2017B125.DS、
DR3014B125.DS、
DR4012B125.DS、
DR5012B125.DS、
DR6004B125.DS、
DR7004B125.DS、
DR1017B150.DS、
DR2017B150.DS、
DR3014B150.DS、
DR4012B150.DS、
DR5012B150.DS、
DR6004B150.DS、
DR7004B150.DS、

DR1017B70.DS、
DR2017B70.DS、
DR3014B70.DS、
DR4012B70.DS、
DR5012B70.DS、
DR6004B70.DS、
DR7004B70.DS、
DR1017B95.DS、
DR2017B95.DS、
DR3014B95.DS、
DR4012B95.DS、
DR5012B95.DS、
DR6004B95.DS、
DR7004B95.DS、

DR1017B125.DS、
DR2017B125.DS、
DR3014B125.DS、
DR4012B125.DS、
DR5012B125.DS、
DR6004B125.DS、
DR7004B125.DS、
DR1017B150.DS、
DR2017B150.DS、
DR3014B150.DS、
DR4012B150.DS、
DR5012B150.DS、
DR6004B150.DS、
DR7004B150.DS、

支
渝械注准

20192040085
重庆西山科技股份

有限公司

105
规格、注册

证号变更

规格：板宽5.5，板厚
1.2，长35，万向锁定

孔，5孔；注册证号：国
械注准20173461000

规格：5孔；注册证号：
国械注准20173131000

TY20131082
指骨W型锁定接

骨板
板宽5.5，板厚1.2，长35，

万向锁定孔，5孔
YSL16 块

国械注准
20173461000

上海三友医疗器械
股份有限公司

106
规格、注册

证号变更

规格：主钉直径D：9、
9.4、10、11、12、13；
长度L：140～420（每10
为一规格）单位：mm；

钛合金；注册证号：国械
注准20163461835

规格：主钉直径D：8、9
、9.4、10、11、12、
13；长度L：140～420

（每5为一规格）单位：
mm；钛合金；注册证

号：国械注准
20163131835

TY20126076
交锁髓内钉 

（股骨交锁髓内
钉）

主钉直径D：9、9.4、10、
11、12、13；长度L：140
～420（每10为一规格）单

位：mm；钛合金

SDDK Ⅱ 支
国械注准

20163461835
江苏安格尔医疗器

械有限公司

107
规格、注册

证号变更
规格：FT；注册证号：苏

械注准20182660403

规格：
0.018/0.028/0.032/0.035/0.
038；注册证号：苏械注

准20182020403

HCB2001151
一次性使用泌尿

道用导丝
FT FT 支

苏械注准
20182660403

张家港市沙工医疗
器械科技发展有限

公司

108
规格、注册

证号变更
规格：FS；注册证号： 
苏械注准20182660403

规格：
0.018/0.028/0.032/0.035/0.
038；注册证号：苏械注

准20182020403

HCB2001152
一次性使用泌尿

道用导丝
FS FS 支

苏械注准
20182660403

张家港市沙工医疗
器械科技发展有限

公司



109
规格、注册

证号变更

规格：2、4、5、6、7、8
、9、10、12孔，宽度

10mm （微弧阳极氧化处
理）；注册证号：国械注

准20173464298

规格：2、3、4、5、6、7
、8、9、10、11、12孔，
宽度10mm （微弧阳极氧
化处理）；注册证号：国

械注准20173134298

TY20108584 管状钢板
2、4、5、6、7、8、9、10
、12孔，宽度10mm （微弧

阳极氧化处理）
ZSQ01型 块

国械注准
20173464298

浙江科惠医疗器械
股份有限公司

110
规格、注册

证号变更
规格：无；注册证号： 
国械注准20173770881

规格：左心耳封堵器型号
规格：LT-LAA-

1622/1824/2026/2228/1630
/2430/1832/2632/2834/203
2/2234/3036/3236/3438/36
40/2436/2638输送系统型

号规格：SL8F45*30-
900SL8F45-

900/SL9F45*30-
900/SL9F-

900SLF10F45*30-
900SLF10F45-900；注册

证号：国械注准
20173130881

GHW990010
67

左心耳封堵器系
统

左心耳封堵器型号规格：
LT-LAA-

1622/1824/2026/2228/1630/2
430/1832/2632/2834/2032/22
34/3036/3236/3438/3640/243
6/2638输送系统型号规格：

SL8F45*30-900SL8F45-
900/SL9F45*30-900/SL9F-

900SLF10F45*30-
900SLF10F45-900

套
国械注准

20173770881
先健科技（深圳）

有限公司

111 规格变更
规格：板宽15.7，板厚

2.5，4/5/6/7/8孔
规格：4/5/6/7/8孔 TY20131032 T型锁定接骨板

板宽15.7，板厚2.5，
4/5/6/7/8孔

YSL08 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

112 规格变更
规格：板宽11，板厚

1.6，4/6孔
规格：4/6孔 TY20130796

小T型锁定接骨
板

板宽11，板厚1.6，4/6孔 YSL01 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

113 规格变更
规格：板宽5.5，板厚
1.5，万向锁定孔，左

/右，4孔

规格：板宽5.5，板厚
1.5，左/右，

3/4/5/6/7/8/9/10/12孔
TY20131112

指掌骨L型锁定
接骨板

板宽5.5，板厚1.5，万向锁
定孔，左/右，4孔

YSL14 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

114 规格变更
规格：内六角，松质骨，

全螺纹，6.5mm x 30-
90mm HBQ03

规格：内六角，松质骨，
全螺纹，6.5mm x 30-

90mm 星型头，松质骨，
全螺纹，6.5mm x 30-

90mm

TY21101791 金属接骨螺钉
内六角，松质骨，全螺
纹，6.5mm x 30-90mm

HBQ03
HBQ03 枚

国械注准
20173130870

上海三友医疗器械
股份有限公司

115 规格变更
规格：板厚2.2，左/右，

3/5/7/9/14孔
规格：左/右，3/5/7/9/14

孔
TY20130726

肱骨远端锁定接
骨板

板厚2.2，左/右，3/5/7/9/14
孔

YSL46 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

116 规格变更
规格：板宽16，板厚

6.0，左/右，5/7/9/11/13孔
规格：左/右，5/7/9/11/13

孔
TY20130827

股骨近端锁定接
骨板

板宽16，板厚6.0，左/右，
5/7/9/11/13孔

YSL21 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

117 规格变更

规格：板宽10，板厚
3.1，

3/4/5/6/7/8/9/10/12/14/16
孔

规格：
3/4/5/6/7/8/9/10/12/14/16

孔
TY20131027 重建锁定接骨板

板宽10，板厚3.1，
3/4/5/6/7/8/9/10/12/14/16孔

ZSL13 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

118 规格变更
规格：板厚2.0，板宽

15.7，3/4/5/6孔
规格：3/4/5/6孔 TY21101793 T型接骨板

板厚2.0，板宽15.7，3/4/5/6
孔

YSQ07 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司



119 规格变更
规格：板厚3.1，板宽

10，
5/6/7/8/9/10/11/12/14/16孔

规格：
5/6/7/8/9/10/11/12/14/16孔

TY20130606 重建接骨板
板厚3.1，板宽10，

5/6/7/8/9/10/11/12/14/16孔
ZSQ12 块

国械注准
20173130713

上海三友医疗器械
股份有限公司

120 规格变更
规格：板厚3.6，板宽

11，左/右，4/6/8/10/12/14
孔

规格：左/右，
4/6/8/10/12/14孔

TY20130680 胫骨近端接骨板
板厚3.6，板宽11，左/右，

4/6/8/10/12/14孔
YSQ30 块

国械注准
20173130860

上海三友医疗器械
股份有限公司

121 规格变更
规格：板宽11.2，板厚

3.2，3/5/7/9孔
规格：3/5/7/9孔 TY20130707

肱骨远端锁定接
骨板

板宽11.2，板厚3.2，3/5/7/9
孔

YSL83 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

122 规格变更
规格：板宽6.2，板厚

1.6，4/5/6孔
规格：4/5/6孔 TY20130775

尺桡骨锁定接骨
板

板宽6.2，板厚1.6，4/5/6孔 YSL59 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

123 规格变更
规格：内六角， 6.5mm x 
60/65/70/75/80/85/90/95/1

00/105/110/115/120mm

规格：内六角， 6.5mm x 
40/45/50/55/60/65/70/75/8
0/85/90/95/100/105/110/11
5/120/125/130/135/140mm

TY20131723 空心螺钉
内六角， 6.5mm x 

60/65/70/75/80/85/90/95/100
/105/110/115/120mm

CS2Z05 枚
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械

股份有限公司

124 规格变更
规格：板厚1.5，板宽
10，左/右，3/4/5孔

规格：3/4/5孔 TY21101786 斜T型接骨板
板厚1.5，板宽10，左/右，

3/4/5孔
YSQ03 块

国械注准
20173130860

上海三友医疗器械
股份有限公司

125 规格变更
规格：板厚4.5，板宽

16，左/右，5/7/9/11/13孔
规格：左/右，5/7/9/11/13

孔
TY21101789 胫骨近端接骨板

板厚4.5，板宽16，左/右，
5/7/9/11/13孔

YSQ28 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司

126 规格变更
规格：板宽9，板厚2.0，

左/右，3/4/5孔
规格：左/右，3/4/5孔 TY20130821

尺桡骨锁定接骨
板

板宽9，板厚2.0，左/右，
3/4/5孔

YSL56 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

127 规格变更
规格：板宽9.0，板厚
2.0，左/右，3/4/5孔

规格：左/右，3/4/5孔 TY20131040 T型锁定接骨板
板宽9.0，板厚2.0，左/右，

3/4/5孔
YSL06 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械
股份有限公司

128 规格变更
规格：板宽5.5，板厚

1.5，万向锁定孔，4/5孔

规格：板宽5.5，板厚
1.5，万向锁定孔，4/5/6

孔
TY20131108

指掌骨斜L型锁
定接骨板

板宽5.5，板厚1.5，万向锁
定孔，4/5孔

YSL15 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

129 规格变更
规格：板宽10.5，板厚

3.3，左/右，6/7/8孔
规格：左/右，6/7/8孔 TY21101790 锁骨接骨板

板宽10.5，板厚3.3，左
/右，6/7/8孔

YSQ70 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司

130 规格变更
规格：板宽10.5，板厚

3.5，左/右，3/4/5/6/7/8孔
规格：左/右，3/4/5/6/7/8

孔
TY20130704 锁骨接骨板

板宽10.5，板厚3.5，左
/右，3/4/5/6/7/8孔

YSQ71 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司

131 规格变更
规格：板宽6.2，板厚

1.3，3/4/5孔
规格：3/4/5孔 TY20130779 T型锁定接骨板 板宽6.2，板厚1.3，3/4/5孔 YSL07 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械
股份有限公司

132 规格变更
规格：板厚2.0，板宽

15.7，左/右，3/4/5/6孔
规格：左/右，3/4/5/6孔 TY21101787 L型接骨板

板厚2.0，板宽15.7，左
/右，3/4/5/6孔

YSQ11 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司

133 规格变更
规格：板宽11，板厚
2.5，万向锁定孔，左

/右，3/4/5/6/7/8/10/12孔

规格：板宽11，板厚
1.5，万向锁定孔，左

/右，3/4/5/6/7/8/10/12孔
TY20130642 腓骨锁定接骨板

板宽11，板厚2.5，万向锁
定孔，左/右，

3/4/5/6/7/8/10/12孔
YSL64 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械
股份有限公司

134 规格变更
规格：板厚3.1，板宽
10，6/8/10/12/14/16孔

规格：6/8/10/12/14/16孔 TY20130668 骨盆接骨板
板厚3.1，板宽10，
6/8/10/12/14/16孔

YSQ20 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司

135 规格变更
规格：板厚2.5，左/右，

2/4/6/8孔
规格：左/右，2/4/6/8孔 TY20130831

尺桡骨锁定接骨
板

板厚2.5，左/右，2/4/6/8孔 YSL62 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

136 规格变更
规格：板厚6.0，板宽

16，左/右，5/7/9/11/13孔
规格：左/右，5/7/9/11/13

孔
TY21101784 股骨近端接骨板

板厚6.0，板宽16，左/右，
5/7/9/11/13孔

YSQ22 块
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械

股份有限公司



137 规格变更
规格：板宽11，板厚

1.6，3/5孔
规格：3/5孔 TY20130792

小T型锁定接骨
板

板宽11，板厚1.6，3/5孔 YSL01 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

138 规格变更
规格：板宽11，板厚

3.0，5/7/9/11孔
规格：5/7/9/11孔 TY20130859

金属锁定接骨板 
胫骨远端锁定接

骨板

板宽11，板厚3.0，5/7/9/11
孔

YSL32 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

139 规格变更
规格：板宽11，板厚

3.6，左/右，
4/6/8/10/12/14/16孔

规格：左/右，
4/6/8/10/12/14/16孔

TY20130866
金属锁定接骨板 
胫骨近端锁定接

骨板

板宽11，板厚3.6，左/右，
4/6/8/10/12/14/16孔

YSL28 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

140 规格变更
规格：板宽7.3，板厚
1.7，左/右，3/4/5孔

规格：左/右，3/4/5孔 TY20130787 T型锁定接骨板
板宽7.3，板厚1.7，左/右，

3/4/5孔
YSL09 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械
股份有限公司

141 规格变更
规格：板宽6.2，板厚
1.5，左/右，3/4/5孔

规格：板宽6.2/7.0，板厚
1.5，左/右，3/4/5孔

TY20130685 L型锁定接骨板
板宽6.2，板厚1.5，左/右，

3/4/5孔
YSL10 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械
股份有限公司

142 规格变更
规格：板宽5.5，板厚

1.2，万向锁定孔，6孔

规格：板宽5.5，板厚
1.2，左/右，

3/4/5/6/7/8/9/10/12孔
TY20131083

指掌骨L型锁定
接骨板

板宽5.5，板厚1.2，万向锁
定孔，6孔

YSL14 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

143 规格变更

规格：内六角，皮质骨，
3.5mm x 

10/12/13/14/16/18/20/22/2
4/26/28/30/32/34/36/38/40/
42/44/46/48/50/55/60/65/7

0mm

规格：内六角，皮质骨，
3.5mm x 

10/12/14/16/18/20/22/24/2
6/28/30/32/34/36/38/40/42/
44/46/48/50/55/60/65/70m

m星型头，皮质骨，
3.5mm x 

10/12/14/16/18/20/22/24/2
6/28/30/32/34/36/38/40/42/
44/45/46/48/50/55/60/65/7

0mm

TY20131122 金属接骨螺钉

内六角，皮质骨，3.5mm x 
10/12/13/14/16/18/20/22/24/
26/28/30/32/34/36/38/40/42/
44/46/48/50/55/60/65/70mm

HAQ03 枚
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

144 规格变更

规格：内六角，皮质骨，
4.5mm X 

12/14/16/18/20/22/24/26/2
8/30/32/34/36/38/40/42/44/
46/48/50/52/54/55/56/58/6
0/62/64/66/68/70/75/80/85/

90mm

规格：内六角，皮质骨，
4.5mm X 

12/14/16/18/20/22/24/26/2
8/30/32/34/36/38/40/42/44/
46/48/50/52/54/55/56/58/6
0/62/64/66/68/70/75/80/85/
90mm星型头，皮质骨，

4.5mm X 
14/16/18/20/22/24/26/28/3
0/32/34/36/38/40/42/44/46/
48/50/52/54/55/56/58/60/6
2/64/66/68/70/75/80/85/90

mm

TY20131124 金属接骨螺钉

内六角，皮质骨，4.5mm X 
12/14/16/18/20/22/24/26/28/
30/32/34/36/38/40/42/44/46/
48/50/52/54/55/56/58/60/62/
64/66/68/70/75/80/85/90mm

HAQ03 枚
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司



145 规格变更

规格：内六角，松质骨，
全螺纹，4.0mm x 

10/12/13/14/16/18/20/22/2
4/26/28/30/32/34/35/36/38/
40/42/44/45/46/48/50/55/6

0/65/70mm

规格：内六角，松质骨，
全螺纹,4.0mm x 

10/12/14/16/18/20/22/24/2
6/28/30/32/34/35/36/38/40/
42/44/45/46/48/50/55/60m
m星型头，松质骨，全螺

纹,4.0mm x 
10/12/14/16/18/20/22/24/2
6/28/30/34/35/40/44/45/50/

55/60mm

TY21327088 金属接骨螺钉

内六角，松质骨，全螺
纹，4.0mm x 

10/12/13/14/16/18/20/22/24/
26/28/30/32/34/35/36/38/40/
42/44/45/46/48/50/55/60/65/

70mm

HBQ03 枚
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

146 规格变更 规格：B型、200ml
规格：F-Ⅲ、200ml（配

湿化液、长度L＞
2000mm）

TY21303740
一次性使用湿化

瓶鼻氧管
B型、200ml 分体型 个

苏械注准
20182560375

苏州市日月星塑胶
有限公司

147 规格变更 规格：D型、200ml
规格：200ml（F-Ⅱ、配
湿化液、湿化液±30%、

长度L＞2000mm）
TY21303741

一次性使用湿化
瓶鼻氧管

D型、200ml 分体型 个
苏械注准

20182560375
苏州市日月星塑胶

有限公司

148
型号、注册

证号变更

型号：MD-A-GF1812；
MD-B-GF1812；MD-C-
GF1812；注册证号：浙

械注准20172220309

型号：A鳄口型；B鼠齿
型；C鼠齿鳄口型；注册

证号：浙械注准
20172020309

TY21237234
一次性使用内镜

抓钳
MD-A-GF1812；MD-B-
GF1812；MD-C-GF1812

MD-A-GF1812；MD-B-
GF1812；MD-C-GF1812

根
浙械注准

20172220309
浙江创想医学科技

有限公司

149
型号、注册

证号变更

型号：MD-A-BF1812；
注册证号：浙械注准

20172220308

型号：A平口型；注册证
号：浙械注准
20172020308

TY21237228
一次性内镜用软
管式活组织取样

钳
MD-A-BF1812 MD-A-BF1812 根

浙械注准
20172220308

浙江创想医学科技
有限公司

150 型号变更

型号：2.0、2.5、3.0、3.5
、4.0、4.5、5.0、5.5、
6.0、6.5、7.0、7.5、8.0
、8.5、9.0、9.5、10.0、

10.5、11.0

型号：有套囊型、无套囊
型、有套囊软头端型、无

套囊软头端型
TY21210865 气管插管

2.0、2.5、3.0、3.5、4.0、
4.5、5.0、5.5、6.0、6.5、
7.0、7.5、8.0、8.5、9.0、

9.5、10.0、10.5、11.0

2.0、2.5、3.0、3.5、4.0、
4.5、5.0、5.5、6.0、6.5、
7.0、7.5、8.0、8.5、9.0、

9.5、10.0、10.5、11.0

支
豫械注准

20222080453
河南驼人医疗器械

集团有限公司

151 型号变更 型号：H203 型号：H203T TY21219349

高密度脂蛋白胆
固醇检测试剂盒
（直接法-过氧
化氢酶清除法）

160mL
（R1:2×60mL+R2:1×40mL

）
H203 盒

浙械注准
20142400141

美康生物科技股份
有限公司

152 型号变更 型号：国产针 型号：注射针：0.45、0.5 TY21226136
一次性使用无菌

注射器
1ml 国产针 支

国械注准
20153141515

山东新华安得医疗
用品有限公司

153 型号变更 型号：国产针
型号：注射针：0.45、0.5

、0.6
TY21323811

一次性使用无菌
注射器

2ml 国产针 支
国械注准

20153141515
山东新华安得医疗

用品有限公司

154 型号变更 型号：国产针
型号：注射针：0.45、0.5

、0.6、0.7
TY21226138

一次性使用无菌
注射器

5ml 国产针 支
国械注准

20153141515
山东新华安得医疗

用品有限公司

155 型号变更 型号：国产针
型号：注射针：0.7、0.8

、0.9、1.2
TY21226140

一次性使用无菌
注射器

10ml 国产针 支
国械注准

20153141515
山东新华安得医疗

用品有限公司

156 型号变更 型号：带针
型号：直孔针：1.2、1.6 

侧孔针：1.2、1.6
TY21226214

一次性使用溶药
注射器

60ml 带针 支
鲁械注准

20152140520
山东新华安得医疗

用品有限公司



157

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
科医人医疗激光设备贸易
（北京）有限公司；生产

企业：Lumenis Ltd.

境外产品一级代理企业：
波科国际医疗贸易（上
海）有限公司；生产企

业：科医人有限公司 
Lumenis Limited

TY21328673
无菌医用激光光

纤
SlimLine SIS EZ 200 SlimLine SIS EZ 200 根

国械注进
20162010812

Lumenis Ltd.

158

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
科医人医疗激光设备贸易
（北京）有限公司；生产

企业：Lumenis Ltd.

境外产品一级代理企业：
波科国际医疗贸易（上
海）有限公司；生产企

业：科医人有限公司 
Lumenis Limited

TY21328675
无菌医用激光光

纤
SlimLine SIS EZ 550 SlimLine SIS EZ 550 根

国械注进
20162010812

Lumenis Ltd.

159

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
北京恒惠科达医疗器械有
限责任公司；生产企业：

C-TECH IMPLANT SRL

境外产品一级代理企业：
西泰克医疗器械（天津）
有限公司；生产企业：西
泰克种植体公司C-Tech 

Implant S.r.l.

TY20121023 球型基台

BL-5641，直径4mmx穿龈
1mm， BL-5642，直径
4mmx穿龈2mm， BL-
5643，直径4mmx穿龈

3mm，

BL-5641， BL-5642， BL-
5643，

个
国械注进

20153171890
C-TECH IMPLANT 

SRL

160

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
北京恒惠科达医疗器械有
限责任公司；生产企业：

C-TECH IMPLANT SRL

境外产品一级代理企业：
西泰克医疗器械（天津）
有限公司；生产企业：西
泰克种植体公司C-Tech 

Implant S.r.l.

TY20121026 愈合螺帽

宽5.0mmx长10mm，宽
5.0mmx长11mm，宽5.0mmx

长12mm，宽5.0mmx长
14mm，宽5.0mmx长
15mm，宽6.0mmx长
10mm，宽6.0mmx长
11mm，宽6.0mmx长
12mm，宽4.5mmx长
2.5mm，宽4.5mmx长
3.5mm，宽4.5mmx长
4.5mm，宽4.5mmx长
6.5mm，宽5.5mmx长
2.5mm，宽5.5mmx长
3.5mm，宽5.5mmx长
4.5mm，宽5.5mmx长

6.5mm，宽5mmx长5.7mm，

BL-5010，BL-5011，BL-
5012，BL-5014，BL-
5015，BL-6010，BL-
6011，BL-6012，EL-

4502HT，EL-4503HT，EL-
4504HT，EL-4506HT，EL-
5502HT，EL-5503HT，EL-
5504HT，EL-5506HT，BL-

7000，

个
国械注进

20153171890
C-TECH IMPLANT 

SRL

161

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
北京恒惠科达医疗器械有
限责任公司；生产企业：

C-TECH IMPLANT SRL

境外产品一级代理企业：
西泰克医疗器械（天津）
有限公司；生产企业：西
泰克种植体公司C-Tech 

Implant S.r.l.

TY20121032 直基台

直径4.5mmx穿龈2mm EL-
4502F， 直径4.5mmx穿龈

3mm EL-4503F， 直径
4.5mmx穿龈4mm EL-

4504F， 直径4.5mmx穿龈
6mm EL-4506F， 直径
5.5mmx穿龈2mm EL-

5502F， 直径5.5mmx穿龈
3mm EL-5503F， 直径
5.5mmx穿龈4mm EL-

5504F， 直径4.5mmx穿龈
1mm EL-4525AN，

EL-4502F， EL-4503F， 
EL-4504F， EL-4506F， 
EL-5502F， EL-5503F， 

EL-5504F， EL-4525AN，

个
国械注进

20153171890
C-TECH IMPLANT 

SRL



162

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
北京恒惠科达医疗器械有
限责任公司；生产企业：

C-TECH IMPLANT SRL

境外产品一级代理企业：
西泰克医疗器械（天津）
有限公司；生产企业：西
泰克种植体公司C-Tech 

Implant S.r.l.

TY20121048 牙科种植体

宽3.8mmx长9mm，EL-
3509， 宽3.8mmx长11mm，

EL-3511， 宽3.8mmx长
13mm，EL-3513， 宽

4.3mmx长7mm，EL-4307， 
宽4.3mmx长9mm，EL-

4309， 宽4.3mmx长11mm，
EL-4311， 宽4.3mmx长
13mm，EL-4313， 宽
4.3mmx长15mm，EL-

4315， 宽5.1mmx长7mm，
EL-5107， 宽5.1mmx长

9mm，EL-5109， 宽
5.1mmx长11mm，EL-

5111， 宽5.1mmx长13mm，
EL-5113， 宽5.1mmx长

15mm，EL-5115，

EL-3509， EL-3511， EL-
3513， EL-4307， EL-
4309， EL-4311， EL-
4313， EL-4315， EL-
5107， EL-5109， EL-
5111， EL-5113， EL-

5115，

个
国械注进

20153171890
C-TECH IMPLANT 

SRL

163

境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
北京恒惠科达医疗器械有
限责任公司；生产企业：

C-TECH IMPLANT SRL

境外产品一级代理企业：
西泰克医疗器械（天津）
有限公司；生产企业：西
泰克种植体公司C-Tech 

Implant S.r.l.

TY20121054 角度基台

角度基台15°宽4.5mm*长
7.75mm穿龈高度1mm， 角

度基台15°宽4.5mm*长
7.75mm穿龈高度2mm， 角

度基台15°宽4.5mm*长
7.75mm穿龈高度3mm， 角

度基台15°宽4.5mm*长
7.75mm穿龈高度4mm， 角

度基台25°宽4.5mm*长
7.6mm穿龈高度1mm， 角度
基台25°宽4.5mm*长7.6mm
穿龈高度2mm， 角度基台

25°宽4.5mm*长7.6mm穿龈
高度3mm， 角度基台25°

宽4.5mm*长7.6mm穿龈高度
4mm，角度基台15°穿龈

高度1mm

EL-151，EL-152，EL-
153，EL-154，EL-251，
EL-252，EL-253，EL-

254，EL-15AN，

个
国械注进

20153171890
C-TECH IMPLANT 

SRL
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境外产品一
级代理企业
、生产企业

变更

境外产品一级代理企业：
北京恒惠科达医疗器械有
限责任公司；生产企业：

C-TECH IMPLANT SRL

境外产品一级代理企业：
西泰克医疗器械（天津）
有限公司；生产企业：西
泰克种植体公司C-Tech 

Implant S.r.l.

TY20121045 钛基底

宽4.2mm*长5.5mm， 宽
4.2mm*长5mm，穿龈高度
1mm抗旋转钛基底， 宽

4.2mm*长5mm，穿龈高度
2mm抗旋转钛基底， 宽

4.2mm*长5mm，穿龈高度
3mm抗旋转钛基底， 宽

4.2mm*长5.15mm，穿龈高
度2mm， 宽4.2mm*长

5.15mm，穿龈高度3mm， 
宽4.25mmx长4.65mm，穿龈

高度1mm， 宽4.25mmx长
4.65mm，穿龈高度2mm， 

宽4.25mmx长4.65mm，穿龈
高度3mm，

BL-6046， EL-6041， EL-
6042， EL-6043， EL-

6049， EL-6049/3， BL-
6047， BL-6047H2， BL-

6047H3，

个
国械注进

20153171890
C-TECH IMPLANT 

SRL

165
境外产品一
级代理企业

变更

境外产品一级代理企业：
江西欣怡生物科技有限公

司

境外产品一级代理企业：
戈鲁巴（上海）医疗科技

有限公司
CN00002650 外科胶 1ml/支

G-NB-2，G-NB2-50，G-
NB2S-25

支
国械注进

20183641743
意大利GEM S.R.L.

166
境外产品一
级代理企业

变更

境外产品一级代理企业：
青松医药集团股份有限公

司

境外产品一级代理企业：
天津杰尼肯医疗器械科技

有限公司
TY21401329

连发施夹钳和钛
夹

1112 1112 条
国械注进

20163021190
Microline 

Surgical,Inc.

167
境外产品一
级代理企业

变更

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（上海）

有限公司

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（杭州）

有限公司
TY21232349

一次性使用人体
动脉血样采集器

PZ*D03004E PZ*D03004E 支
国械注进

20153223795
泰尔茂株式会社

168
境外产品一
级代理企业

变更

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（上海）

有限公司

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（杭州）

有限公司
TY21323072

一次性使用三通
阀

TS*TR1KE      TS*TR2KE TS*TR1KE     TS*TR2KE 支
国械注进

20173140206
泰尔茂株式会社

169
境外产品一
级代理企业

变更

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（上海）

有限公司

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（杭州）

有限公司
TY21324999

一次性使用静脉
留置针

SR*FF1451，SR*FF1464，
SR*FF1651，SR*FF1664，
SR*FF1832，SR*FF1851，
SR*FF1864，SR*FF2025，
SR*FF2032，SR*FF2051，
SR*FF2225，SR*FF2232，

SR*FF2419，

SR*FF1451，SR*FF1464，
SR*FF1651，SR*FF1664，
SR*FF1832，SR*FF1851，
SR*FF1864，SR*FF2025，
SR*FF2032，SR*FF2051，
SR*FF2225，SR*FF2232，

SR*FF2419

支
国械注进

20173140175
泰尔茂株式会社

170
境外产品一
级代理企业

变更

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（上海）

有限公司

境外产品一级代理企业：
泰尔茂医疗产品（杭州）

有限公司
TY21325056

一次性使用静脉
留置针 

SR*FS1451，SR*FS1464，
SR*FS1651，SR*FS1832，
SR*FS1851，SR*FS 1864，
SR*FS2032，SR*FS2051，
SR*FS2225，SR*FS2419，

SR*FS1451，SR*FS1464，
SR*FS1651，SR*FS1832，
SR*FS1851，SR*FS 1864，
SR*FS2032，SR*FS2051，
SR*FS2225，SR*FS2419，

支
国械注进

20173141821
泰尔茂株式会社

171
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117755
肋骨通用板（8

孔）
通用板，8孔 04.501.009 块

国械注进
20173467173

Synthes GmbH



172
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117798 肋骨锁定螺钉
锁定钉 2.9，自攻，8mm，
锁定钉 2.9，自攻，10mm

04.501.018.01，
04.501.020.01

个
国械注进

20173467173
Synthes GmbH

173
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117801 肋骨髓内板
髓内板，小，3mm，髓内

板，中，4mm
04.501.010，04.501.011 块

国械注进
20173467173

Synthes GmbH

174
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117714
预成形肋骨板

（15孔）

预成形肋骨板，左，第
3肋，15孔，预成形肋骨

板，右，第3肋，15孔
04.501.001，04.501.002 块

国械注进
20173467173

Synthes GmbH

175
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117737
预成形肋骨板

（17孔）

预成形肋骨板，左，第6/7
肋，17孔，预成形肋骨
板，右，第6/7肋，17孔

04.501.005，04.501.006 块
国械注进

20173467173
Synthes GmbH

176
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117746
预成形肋骨板

（18孔）

预成形肋骨板，左，第8/9
肋，18孔，预成形肋骨
板，右，第8/9肋，18孔

04.501.007，04.501.008 块
国械注进

20173467173
Synthes GmbH

177
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117788 肋骨锁定螺钉

锁定钉 2.9，自攻，6mm；
锁定钉 2.9，自攻，

12mm；锁定钉 2.9，自
攻，14mm

04.501.016.01，
04.501.022.01，

04.501.024.01
个

国械注进
20173467173

Synthes GmbH

178
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Synthes 
GmbH；注册证号：国械

注进20173467173

生产企业：辛迪思有限公
司Synthes GmbH；注册证

号：国械注进
20173137173

TY20117726
预成形肋骨板

（16孔）

预成形肋骨板，左，第4/5
肋，16孔，预成形肋骨
板，右，第4/5肋，16孔

04.501.003，04.501.004 块
国械注进

20173467173
Synthes GmbH

179
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司；注册证

号：国械注进
20173461275

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司Merit 

Medical Systems, Inc；注
册证号：国械注进

20173131275

GHW000157
79

食道支架系统
80129-201；80129-202；
80129-203；80129-204；

80129-205；80129-206

80129-201；80129-202；
80129-203；80129-204；

80129-205；80129-206
个

国械注进
20173461275

美国麦瑞通医疗设
备有限公司

180
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Natus 
Manufacturing Limited；注

册证号：国械注进
20172211077

生产企业：内特斯制造有
限公司 Natus 

Manufacturing Limited；注
册证号：国械注进

20172071077

TY22010849
一次性同芯圆针

电极
37mm*0.46mm 9013S0032 支

国械注进
20172211077

Natus Manufacturing 
Limited



181
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：瑞士Spineart
公司；注册证号：国械注

进20173466773

生产企业：Spineart SA 脊
柱艺术；注册证号：国械

注进20173136773
TY20126161 固定钢板 L25 MOS-MP 00 00-S 块

国械注进
20173466773

瑞士Spineart公司

182
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：瑞士Spineart
公司；注册证号：国械注

进20173466773

生产企业：Spineart SA 脊
柱艺术；注册证号：国械

注进20173136773
TY20126231 椎间融合器

D14 H6；D14 H8；D12 
H6；D14 H5；D12 H7；

D14 H7；D12 H5

MOS-CA 14 06-S；MOS-
CA 14 08-S；MOS-CA 12 

06-S；MOS-CA 14 05-S；
MOS-CA 12 07-S；MOS-
CA 14 07-S；MOS-CA 12 

05-S；

个
国械注进

20173466773
瑞士Spineart公司

183
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：瑞士Spineart
公司；注册证号：国械注

进20173466773

生产企业：Spineart SA 脊
柱艺术；注册证号：国械

注进20173136773
TY20126207 椎间融合器

D12 H5；D12 H6；D12 
H7；D14 H5；D14 H6；

D14 H7；L25

MOS-MC 12 05-S；MOS-
MC 12 06-S；MOS-MC 12 
07-S；MOS-MC 14 05-S；
MOS-MC 14 06-S；MOS-
MC 14 07-S；MOS-MP 00 

00-S

个
国械注进

20173466773
瑞士Spineart公司

184
生产企业变

更

生产企业：索灵诊断（美
国）有限公司 DiaSorin 

Inc.

生产企业：索灵诊断（意
大利）有限公司 DiaSorin 

S.P.A
TY21331276

巨细胞病毒IgG
抗体检测试剂盒 
（化学发光法） 

LIAISON CMV 
IgG Ⅱ

100测试/盒 310745 盒
国械注进

20173401648

索灵诊断（美国）
有限公司  DiaSorin 

Inc.

185
生产企业变

更

生产企业：索灵诊断（美
国）有限公司 DiaSorin 

Inc.

生产企业：索灵诊断（意
大利）有限公司 DiaSorin 

S.P.A
TY21331273

风疹病毒IgM抗
体检测试剂盒

（化学发光法）  
LIAISON Rubella 

IgM               

100测试/盒 310730 盒
国械注进

20173406198

索灵诊断（美国）
有限公司  DiaSorin 

Inc.

186
生产企业变

更

生产企业：索灵诊断（美
国）有限公司 DiaSorin 

Inc.

生产企业：索灵诊断（意
大利）有限公司 DiaSorin 

S.P.A
TY21331277

巨细胞病毒IgM
抗体检测试剂盒 
（化学发光法） 

LIAISON CMV 
IgM Ⅱ

100测试/盒 310755 盒
国械注进

20173406197

索灵诊断（美国）
有限公司  DiaSorin 

Inc.

187
生产企业变

更

生产企业：索灵诊断（美
国）有限公司 DiaSorin 

Inc.

生产企业：索灵诊断（意
大利）有限公司 DiaSorin 

S.P.A
TY21331278

单纯疱疹病毒
1+2型IgM抗体检
测试剂盒（化学

发光法）  
LIAISON HSV-

1/2 IgM

100测试/盒 310820 盒
国械注进

20173401885

索灵诊断（美国）
有限公司  DiaSorin 

Inc.



188
生产企业变

更

生产企业：索灵诊断（美
国）有限公司 DiaSorin 

Inc.

生产企业：索灵诊断（意
大利）有限公司 DiaSorin 

S.P.A
TY21331279

单纯疱疹病毒
1+2型IgG抗体检
测试剂盒（化学

发光法）  
LIAISON HSV-

1/2 IgG

100测试/盒 310800 盒
国械注进

20173401877

索灵诊断（美国）
有限公司  DiaSorin 

Inc.

189
生产企业变

更

生产企业：索灵诊断（美
国）有限公司 DiaSorin 

Inc.

生产企业：索灵诊断（意
大利）有限公司 DiaSorin 

S.P.A
TY21232321

人类免疫缺陷病
毒抗原及抗体联

合检测试剂盒
（化学发光法）

LIAISON  XL 
murex HIV 

Ab/Ag  

200人份/盒 310260 盒
国械注进

20173402169

索灵诊断（美国）
有限公司  DiaSorin 

Inc.

190
生产企业变

更
生产企业：比利时Alcon 
Laboratories Belgiumbvba

生产企业：美国爱尔康公
司Alcon Laboratories, 

Incorporated

GHW990010
84

人工晶状体
SV25T3、SV25T4、SV25T5

、SV25T6
SV25T3、SV25T4、SV25T5

、SV25T6
片

国械注进
20153160271

比利时Alcon 
Laboratories 
Belgiumbvba

191
生产企业变

更
生产企业：比利时Alcon 
Laboratories Belgiumbvba

生产企业：美国爱尔康公
司Alcon Laboratories, 

Incorporated

HSJLM05171
001

人工晶状体
SND1T3，SND1T4，

SND1T5，SND1T6
SND1T3，SND1T4，

SND1T5，SND1T6
片

国械注进
20153160711

比利时Alcon 
Laboratories 
Belgiumbvba

192
生产企业变

更
生产企业：Alcon 

Laboratories Belgium

生产企业：Alcon 
Laboratories, Incorporated 

美国爱尔康公司
HCB2008019 人工晶状体 TFNT00 TFNT00 片

国械注进
20193160646

Alcon Laboratories 
Belgium


