
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2025年9月20日起执行。

序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 产品名称 品牌 规格 型号 单位 注册证号 生产企业

1 产品名称变更
一次性使用无菌脊柱定位

手术工具包
一次性使用无菌骨科定位

手术工具包
NZGHW0000000096

一次性使用无菌脊
柱定位手术工具包

铸正
穿刺针Z-02、双圆环定位
导向器D-01、视觉定位器

S-01
JZDW2 套

京械注准
20222040343

北京铸正机器人有
限公司

2 产品名称变更
一次性使用无菌脊柱定位

手术工具包
一次性使用无菌骨科定位

手术工具包
NGHW00028100

一次性使用无菌脊
柱定位手术工具包

铸正
穿刺针Z-01、双圆环定位
导向器D-01、视觉定位器

S-02
JZDW5 套

京械注准
20222040343

北京铸正机器人有
限公司

3 产品名称变更
一次性使用无菌脊柱定位

手术工具包
一次性使用无菌骨科定位

手术工具包
NGHW00028101

一次性使用无菌脊
柱定位手术工具包

铸正
穿刺针Z-03、双圆环定位
导向器D-01、视觉定位器

S-02
JZDW11 套

京械注准
20222040343

北京铸正机器人有
限公司

4 产品名称变更
肩关节软组织修复缝合系

统-带袢钛板
肩关节软组织修复缝合系

统
GJBJ410559001

肩关节软组织修复
缝合系统-带袢钛

板
Arthrex

8.13*10.16mm,2.60x10.90m
m固定钛板

AR-2270,AR-2266 枚
国械注进

20163132129
Arthrex，Inc. 锐适

公司

5 产品名称变更
经导管二尖瓣夹系统-夹

合器
经导管二尖瓣夹系统-夹

合器及递送系统
NCXW00003889

经导管二尖瓣夹系
统-夹合器

NEONOVA 
SYSTEM

TMrCLAMP TMrCLAMP 套
国械注准

20253130304
杭州端佑医疗科技

有限公司

6 产品名称变更
经导管二尖瓣夹系统-夹

合器
经导管二尖瓣夹系统-夹

合器及递送系统
NCXW00003890

经导管二尖瓣夹系
统-夹合器

NEONOVA 
SYSTEM

TMrCLAMP-S TMrCLAMP-S 套
国械注准

20253130304
杭州端佑医疗科技

有限公司

7 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007797 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅲ-02 DS-Ⅲ-02 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

8 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007065 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅰ-07 DS-Ⅰ-07 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

9 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007600 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅰ-02 DS-Ⅰ-02 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

10 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007783 电切镜手术电极 至诚得道 DD-Ⅲ-02 DD-Ⅲ-02 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

11 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007768 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅲ-06 DS-Ⅲ-06 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

12 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007790 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅱ-03 DS-Ⅱ-03 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

13 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007777 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅱ-01 DS-Ⅱ-01 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

14 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007081 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅱ-02 DS-Ⅱ-02 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

15 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007793 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅱ-07 DS-Ⅱ-07 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

16 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007772 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅰ-03 DS-Ⅰ-03 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

17 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007055 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅰ-04 DS-Ⅰ-04 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

18 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007764 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅲ-05 DS-Ⅲ-05 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

19 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007586 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅲ-04 DS-Ⅲ-04 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司
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20 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NHCYJ0000007791 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅱ-04 DS-Ⅱ-04 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

21 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
SCW00046208 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅰ-01 DS-Ⅰ-01 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

22 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
SCW00049106 电切镜手术电极 至诚得道 DS-Ⅲ-01 DS-Ⅲ-01 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

23 产品名称变更 电切镜手术电极
一次性使用电切镜手术电

极
NGHW00020046 电切镜手术电极 至诚得道 DD-Ⅲ-01 DD-Ⅲ-01 支

国械注准
20203010861

杭州得道医疗设备
科技有限公司

24 产品名称变更
一次性双极射频等离子体

手术电极(刀头)
一次性射频等离子体消融

手术电极(刀头)
TY22013656

一次性双极射频等
离子体手术电极(刀

头)
优尼特 SDJA04 SDJA04 支

京械注准
20162010289

中美联合技术（北
京）有限公司

25 产品名称变更
一次性双极射频等离子体

电极(刀头)
一次性射频等离子体消融

手术电极(刀头)
TY22013654

一次性双极射频等
离子体电极(刀头)

优尼特 SDJA01 SDJA01 支
京械注准

20162010289
中美联合技术（北

京）有限公司

26 产品名称变更
消融电极（多功能手术解

剖器）
消融电极(多功能手术解

剖器 )
TY21325477

消融电极（多功能
手术解剖器）

立科达 LKD-G-Q（0.9*230） LKD-G-Q（0.9*230） 把
豫械注准

20222010107
河南立科达医疗用

品科技有限公司

27 产品名称变更
消融电极（多功能手术解

剖器）
消融电极(多功能手术解

剖器 )
TY21325479

消融电极（多功能
手术解剖器）

立科达 LKD-G-Q（0.9*190） LKD-G-Q（0.9*190） 把
豫械注准

20222010107
河南立科达医疗用

品科技有限公司

28 产品名称变更
外周球囊扩张导管(导丝

直径0.018英寸)
外周球囊扩张导管 NHCYJ0000087433

外周球囊扩张导管
(导丝直径0.018英

寸)
安吉特

6012018080,6015018080,25
12018150,2010018150,2502
018150,3512018080,301201
8150,4004018120,35040181
20,2510018150,2008018080,
3020018150,3015018120,20
02018150,5008018080,3508
018120,2008018120,201201
8080,4012018120,40080181
50,2008018150,2520018080,
5020018080,2504018150,40
04018080,6010018080,6006
018150,4006018150,250801
8120,3006018080,35120181
20,5006018080,5010018120,
2502018120,3004018080,20
20018150,3010018080,3008
018150,3010018120,600601
8120,5008018120,30040181
20,3510018120,5015018080,
5010018150,2520018150,35
08018080,4002018150,3006
018150,3002018150,502001
8150,2515018150,20100181
20,5015018120,3502018150,
2512018120,2020018080,50
02018080,5004018080,5012

6012018080,6015018080,25
12018150,2010018150,2502
018150,3512018080,301201
8150,4004018120,35040181
20,2510018150,2008018080,
3020018150,3015018120,20
02018150,5008018080,3508
018120,2008018120,201201
8080,4012018120,40080181
50,2008018150,2520018080,
5020018080,2504018150,40
04018080,6010018080,6006
018150,4006018150,250801
8120,3006018080,35120181
20,5006018080,5010018120,
2502018120,3004018080,20
20018150,3010018080,3008
018150,3010018120,600601
8120,5008018120,30040181
20,3510018120,5015018080,
5010018150,2520018150,35
08018080,4002018150,3006
018150,3002018150,502001
8150,2515018150,20100181
20,5015018120,3502018150,
2512018120,2020018080,50
02018080,5004018080,5012

根
国械注准

20223030961
安吉特（天津）科

技有限公司

29 产品名称变更
套管及内窥镜穿刺器-穿

刺套管
套管及内窥镜穿刺器 GHW00065352

套管及内窥镜穿刺
器-穿刺套管

贝诺斯

02060075,02060090,020601
00,02085075,02085090,0208
5100,02100080,02100090,02

100100

02型,02型,02型,02型,02型
,02型,02型,02型,02型

套
鲁械注准

20212040830
山东贝诺斯医疗器

械有限公司
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30 产品名称变更
镍钛记忆合金食道支架

（覆膜支架）
镍钛记忆合金食道支架 CN00003265

镍钛记忆合金食道
支架（覆膜支架）

智业

直径：18mm,长度：30mm,
支架置入器：8*600mm,直
径：22mm,长度：90mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：22mm,长度：150mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：20mm,长度：40mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：16mm,长度：130mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：16mm,长度：50mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：22mm,长度：130mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：18mm,长度：70mm,支

架置入器：8*600mm,直
径：18mm,长度：50mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：20mm,长度：50mm,支

架置入器：8*600mm,直
径：18mm,长度：50mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：20mm,长度：90mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：18mm,长度：70mm,支

架置入器：7*600mm,直
径：22mm,长度：160mm,支

NTJ-B 防返流I型-EO,NTJ-
B 防返流I型,NTJ-B 防返流I

型-EO,NTJ-B 防返流
I型,NTJ-B 防返流II型-

EO,NTJ-B 防返流II型,NTJ-
B 防返流II型-EO,NTJ-B 防
返流II型-EO,NTJ-B 防返流
I型,NTJ-B 防返流II型,NTJ-
B 防返流II型-EO,NTJ-B 防

返流II型,NTJ-B 防返流
II型,NTJ-B 防返流I型-

EO,NTJ-B 防返流II型,NTJ-
B 防返流I型-EO,NTJ-B 防
返流II型-EO,NTJ-B 防返流

I型-EO,NTJ-B 防返流
II型,NTJ-B 防返流II型-

EO,NTJ-B 防返流I型,NTJ-B 
防返流I型,NTJ-B 防返流

I型,NTJ-B 防返流I型-
EO,NTJ-B 防返流II型,NTJ-
B 防返流II型-EO,NTJ-B 防
返流II型,NTJ-B 防返流II型
-EO,NTJ-B 防返流I型,NTJ-
B 防返流II型-EO,NTJ-B 防

返流II型,NTJ-B 防返流
II型,NTJ-B 防返流II型,NTJ-
B 防返流I型-EO,NTJ-B 防

套
国械注准

20153130646
常州市智业医疗仪
器研究所有限公司

31 产品名称变更 冲洗导管 一次性使用冲洗导管 SCW00063256 冲洗导管 洋健 TJWQ08-20 TJWQ08-20 根
苏械注准

20212141166
优尔爱（常州）医

疗科技有限公司

32 产品名称变更 冲洗导管 一次性使用冲洗导管 SCW00063254 冲洗导管 洋健 TJWQ06-20 TJWQ06-20 根
苏械注准

20212141166
优尔爱（常州）医

疗科技有限公司

33 产品名称变更
腔镜直线型切割吻合器

（商品名:ECHELON 60）
腔镜直线型切割吻合器 HSJX07053479

腔镜直线型切割吻
合器（商品

名:ECHELON 60）
强生 / / 把

国械注进
20183021869

爱惜康内镜外科器
械有限责任公司
Ethicon Endo - 
Surgery, LLC

34 产品名称变更
腔镜直线型切割吻合器

（商品名:ECHELON 60）
腔镜直线型切割吻合器 HSJX07053478

腔镜直线型切割吻
合器（商品

名:ECHELON 60）
强生 / / 把

国械注进
20183021869

爱惜康内镜外科器
械有限责任公司
Ethicon Endo - 
Surgery, LLC

35 产品名称变更
腔镜直线型切割吻合器

（商品名:ECHELON 60）
腔镜直线型切割吻合器 HSJX07053474

腔镜直线型切割吻
合器（商品

名:ECHELON 60）
强生 / / 把

国械注进
20183021869

爱惜康内镜外科器
械有限责任公司 
Ethicon Endo - 
Surgery, LLC

36 产品名称变更
一次性使用腔镜直线型切
割吻合器及组件-通配型/

短柄

一次性使用腔镜直线型切
割吻合器及组件

HSJX07050891
一次性使用腔镜直
线型切割吻合器及
组件-通配型/短柄

海泰科迈 / / 把
浙械注准

20242021084
宁波海泰科迈医疗

器械有限公司

37 产品名称变更
一次性使用腔镜直线型切
割吻合器及组件-通配型/

短柄

一次性使用腔镜直线型切
割吻合器及组件

HSJX07050839
一次性使用腔镜直
线型切割吻合器及
组件-通配型/短柄

海泰科迈 / / 把
浙械注准

20242021084
宁波海泰科迈医疗

器械有限公司
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38 产品名称变更 真菌双重荧光染色液 荧光染色液 NHCYJ0000128083
真菌双重荧光染色

液
中健惠生 200T/盒 / 盒

粤深械备
20231122

中健惠生（深圳）
生物科技有限公司

39 产品名称变更 真菌双重荧光染色液 荧光染色液 NHCYJ0000002446
真菌双重荧光染色

液
中健惠生 100T/盒 / 盒

粤深械备
20231122

中健惠生（深圳）
生物科技有限公司

40 产品名称变更 真菌双重荧光染色液 荧光染色液 NHCYJ0000002433
真菌双重荧光染色

液
中健惠生 50T/盒 / 盒

粤深械备
20231122

中健惠生（深圳）
生物科技有限公司

41 产品名称变更
CD127检测试剂（CD127-

APC）
CD127抗体试剂 NHCYJ0000104258

CD127检测试剂
（CD127-APC）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备

20190242号
青岛瑞斯凯尔生物

科技有限公司

42
产品名称、规

格变更

产品名称：一次性双极射
频等离子体电极(刀头)

规格：SDJA07

产品名称：一次性射频等
离子体消融手术电极(刀

头)
规格：23

TY22013655
一次性双极射频等
离子体电极(刀头)

优尼特 SDJA07 SDJA07 支
京械注准

20162010289
中美联合技术（北

京）有限公司

43
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD28检测试
剂（CD28-FITC）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD28抗体试
剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000074952
CD28检测试剂

（CD28-FITC）
瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶

鲁青械备
20210367号

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司

44
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD8检测试剂
（CD8-PE）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD8抗体试剂
生产企业：青岛瑞斯凯尔

生物科技股份有限公司
NHCYJ0000104167

CD8检测试剂
（CD8-PE）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备

20190219号
青岛瑞斯凯尔生物

科技有限公司

45
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD45检测试
剂（CD45-PerCP）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD45抗体试
剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000104174
CD45检测试剂

（CD45-PerCP）
瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶

鲁青械备
20190218号

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司

46
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD16检测试
剂（CD16-PE）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD16抗体试
剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000104178
CD16检测试剂
（CD16-PE）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备

20190239号
青岛瑞斯凯尔生物

科技有限公司

47
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD56检测试
剂（CD56-PE）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD56抗体试
剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000104181
CD56检测试剂
（CD56-PE）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备

20190241号
青岛瑞斯凯尔生物

科技有限公司

48
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD4检测试剂
（CD4-FITC）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD 4抗体试剂
生产企业：青岛瑞斯凯尔

生物科技股份有限公司
NHCYJ0000104204

CD4检测试剂
（CD4-FITC）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备

20201258号
青岛瑞斯凯尔生物

科技有限公司

49
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD45检测试
剂（流式细胞仪法）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD 45 抗体试
剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000104341
CD45检测试剂（流

式细胞仪法）
瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶

鲁青械备
20230702

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司

50
产品名称、生

产企业变更

产品名称：HLA-DR检测
试剂（流式细胞仪法）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：人类白细胞抗
原DR抗体试剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000104347
HLA-DR检测试剂
（流式细胞仪法）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备
20230696

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司
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51
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD45检测试
剂（CD45-PE-cy7）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD45 抗体试
剂

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技股份有限公司

NHCYJ0000132564
CD45检测试剂

（CD45-PE-cy7）
瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶

鲁青械备
20210025号

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司

52
产品名称、生

产企业变更

产品名称：CD4检测试剂
（CD4-APC）

生产企业：青岛瑞斯凯尔
生物科技有限公司

产品名称：CD4抗体试剂
生产企业：青岛瑞斯凯尔

生物科技股份有限公司
NHCYJ0000132575

CD4检测试剂
（CD4-APC）

瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶
鲁青械备

20190217号
青岛瑞斯凯尔生物

科技有限公司

53
产品名称、生

产企业变更

产品名称：Granzyme B抗
体试剂（免疫组织化学）
生产企业：青岛瑞斯凯尔

生物科技有限公司

产品名称：颗粒酶B
（Granzyme B）抗体试剂

（免疫组织化学法）
生产企业：青岛瑞斯凯尔

生物科技股份有限公司

NHCYJ0000132737
Granzyme B抗体试
剂（免疫组织化

学）
瑞斯凯尔 100人份/瓶 / 瓶

鲁青械备
20201229号

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司

54
产品名称、注

册证号变更

产品名称：一次性使用直
线切割吻(缝)合器组件
注册证号：苏械注准

20152020800

产品名称：一次性使用直
线切割吻合器及组件
注册证号：苏械注准

20152020805

HSJX010398
一次性使用直线切
割吻(缝)合器组件

法兰克曼 LCR80G,LCR80Y,LCR80B LCR80G,LCR80Y,LCR80B 把
苏械注准

20152020800
苏州法兰克曼医疗

器械有限公司

55
产品名称、注

册证号变更

产品名称：一次性使用直
线切割吻(缝)合器组件
注册证号：苏械注准

20152020800

产品名称：一次性使用直
线切割吻合器及组件
注册证号：苏械注准

20152020805

HSJX010397
一次性使用直线切
割吻(缝)合器组件

法兰克曼
LCR60Y,LCR60W,LCR60G,L

CR60B
LCR60Y,LCR60W,LCR60G,L

CR60B
把

苏械注准
20152020800

苏州法兰克曼医疗
器械有限公司

56
产品名称、注

册证号变更

产品名称：一次性使用直
线切割吻(缝)合器组件
注册证号：苏械注准

20152020800

产品名称：一次性使用直
线切割吻合器及组件
注册证号：苏械注准

20152020805

HSJX010330
一次性使用直线切
割吻(缝)合器组件

法兰克曼
HJQZ60-B,HJQZ60-

S,HJQZ60-Z,HJQZ60-H
HJQZ60-B,HJQZ60-

S,HJQZ60-Z,HJQZ60-H
把

苏械注准
20152020800

苏州法兰克曼医疗
器械有限公司

57
产品名称、注

册证号变更

产品名称：一次性使用直
线切割吻(缝)合器组件
注册证号：苏械注准

20152020800

产品名称：一次性使用直
线切割吻合器及组件
注册证号：苏械注准

20152020805

HSJX010327
一次性使用直线切
割吻(缝)合器组件

法兰克曼
HJQZ80-H,HJQZ80-

S,HJQZ80-Z
HJQZ80-H,HJQZ80-

S,HJQZ80-Z
把

苏械注准
20152020800

苏州法兰克曼医疗
器械有限公司

58 规格变更 0.2ml 型号A，0.2ml NHCYJ0000091784
细胞紧密连接蛋白
18.2抗体试剂（免
疫组织化学法）

厦门通灵 0.2ml / 瓶
闽厦械备

20220008号
厦门通灵生物医药
科技股份有限公司

59 规格变更

长度1200mm，直径5F，
电极间距10mm，头电极
17.09平方毫米，环电极

16.01平方毫米

长度1100mm，直径5F，
电极间距10mm，头电极
17.09平方毫米，环电极

16.01平方毫米

NZSCW0000001925
临时心脏起搏电极

导线

深圳市先健
心康医疗电
子有限公司

长度1200mm，直径5F，电
极间距10mm，头电极17.09
平方毫米，环电极16.01平

方毫米

TPL-01-1105R 套
国械注准

20243120870
深圳市先健心康医

疗电子有限公司

60 规格变更 J型3ml／瓶 S型3ml／瓶 NHCYJ0000206144 组织固定液 鼎泰 J型3ml／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

61 规格变更 J型100ml／瓶 S型100ml／瓶 NHCYJ0000206149 组织固定液 鼎泰 J型100ml／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

62 规格变更 J型1L／桶 S型1L／桶 NHCYJ0000206151 组织固定液 鼎泰 J型1L／桶 / 桶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

63 规格变更 J型15ml／瓶 S型15ml／瓶 NHCYJ0000206146 组织固定液 鼎泰 J型15ml／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

64 规格变更 J型5L／桶 S型5L／桶 NHCYJ0000206153 组织固定液 鼎泰 J型5L／桶 / 桶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

65 规格变更 J型5mlA／瓶 S型5mlA／瓶 NHCYJ0000206145 组织固定液 鼎泰 J型5mlA／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

66 规格变更 J型50ml／瓶 S型50ml／瓶 NHCYJ0000206148 组织固定液 鼎泰 J型50ml／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司
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67 规格变更 J型500ml／瓶 S型500ml／瓶 NHCYJ0000206150 组织固定液 鼎泰 J型500ml／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

68 规格变更 J型2.5L／桶 S型2.5L／桶 NHCYJ0000206152 组织固定液 鼎泰 J型2.5L／桶 / 桶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

69 规格变更 J型10L／桶 S型10L／桶 NHCYJ0000206154 组织固定液 鼎泰 J型10L／桶 / 桶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

70 规格变更 J型30ml／瓶 S型30ml／瓶 NHCYJ0000206147 组织固定液 鼎泰 J型30ml／瓶 / 瓶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

71 规格变更 J型25L／桶 S型25L／桶 NHCYJ0000206155 组织固定液 鼎泰 J型25L／桶 / 桶
苏宁械备
20250088

南京鼎泰医疗用品
有限公司

72 规格变更
山东沪鸽口腔材料股份有

限公司
山东沪鸽口腔医疗集团有

限公司
HSJLM08012173 定制式固定义齿 沪鸽

山东沪鸽口腔材料股份有
限公司

/ 颗
苏械注准

20212171459
南京新丽天医疗科

技有限公司

73 规格变更 F2 1350mm 绿色护套 NSCW00011791
一次性使用血管内

成像导管
LumenCross F2 F2 根

国械注准
20223061472

深圳市中科微光医
疗器械技术有限公

司

74 规格变更 F1 1350mm 无连接护套 NSCW00011789
一次性使用血管内

成像导管
LumenCross F1 F1 根

国械注准
20223061472

深圳市中科微光医
疗器械技术有限公

司

75 规格变更 ML-DH3，防粘 ML-DH3 TY21233897 消融电极 麦朗 ML-DH3，防粘 ML-DH3 支
鄂械注准

20162012293
武汉麦朗医疗科技

有限公司

76 规格变更 ML-DH1，防粘 ML-DH1 TY21233898 消融电极 麦朗 ML-DH1，防粘 ML-DH1 支
鄂械注准

20162012293
武汉麦朗医疗科技

有限公司

77 规格变更 A型
（氧气吸入器的规格）A

型
NGHW00003010 氧气吸入器 欧之星 A型 A型 只

苏扬械备
20190156号

扬州亚欧科技发展
有限公司

78 规格变更 B型
（氧气吸入器的规格）B

型
NGHW00003011 氧气吸入器 欧之星 B型 B型 只

苏扬械备
20190156号

扬州亚欧科技发展
有限公司

79 规格变更 C型
（氧气吸入器的规格）C

型
NGHW00003016 氧气吸入器 欧之星 C型 C型 只

苏扬械备
20190156号

扬州亚欧科技发展
有限公司

80
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S1

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-S1
NCXW00003791

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S1 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

81
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S1

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-S1
NCXW00003790

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S1 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

82
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S1

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-S1
NCXW00003787

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S1 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

83
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N3

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-N3
NCXW00003784

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N3 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

84
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N3

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-N3
NCXW00003782

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N3 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

85
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N3

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-N3
NCXW00003779

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N3 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

86
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N2

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-N2
NCXW00003776

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N2 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

87
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S2

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-S2
NCXW00003773

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S2 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

88
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S3

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-S3
NCXW00003769

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S3 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

89
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S4

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-S4
NCXW00003763

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S4 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

90
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N2

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-N2
NCXW00003619

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N2 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司
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91
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N2

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-N2
NCXW00003621

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N2 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

92
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S2

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-S2
NCXW00003624

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S2 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

93
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S2

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-S2
NCXW00003623

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S2 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

94
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S3

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-S3
NCXW00003618

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S3 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

95
规格、型号变

更

规格：（止流夹）
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),

（止流夹）
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),

（止流夹）
22G*0.75IN\(0.9*19mm\),

（止流夹）
22G*1.00IN\(0.9*25mm\),

（止流夹）
24G*0.75IN\(0.7*19mm\),

（止流夹）
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),

（止流夹）
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),

（止流夹）
22G*0.75IN\(0.9*19mm\),

（止流夹）
22G*1.00IN\(0.9*25mm\),

（止流夹）
24G*0.75IN\(0.7*19mm\)

型号：Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ
-B,Ⅱ-B,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,

Ⅱ-A,Ⅱ-A

规格：（止流夹）
18G×1.16IN

（1.3×30mm），（止流
夹）20G×1.16IN

（1.1×30mm），（止流
夹）22G×0.75IN

（0.9×19mm），（止流
夹）22G×1.00IN

（0.9×25mm），（止流
夹）24G×0.75IN

（0.7×19mm），（止流
夹）18G×1.16IN

（1.3×30mm），（止流
夹）20G×1.16IN

（1.1×30mm），（止流
夹）22G×0.75IN

（0.9×19mm），（止流
夹）22G×1.00IN

（0.9×25mm），（止流
夹）24G×0.75IN
（0.7×19mm）

型号：Ⅱ-A型，Ⅱ-
A型，Ⅱ-A型，Ⅱ-A型，
Ⅱ-A型，Ⅱ-B型，Ⅱ-B
型，Ⅱ-B型，Ⅱ-B型，

Ⅱ-B型

TY21331025
一次性使用静脉留

置针
林华

（止流夹）
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),

（止流夹）
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),

（止流夹）
22G*0.75IN\(0.9*19mm\),

（止流夹）
22G*1.00IN\(0.9*25mm\),

（止流夹）
24G*0.75IN\(0.7*19mm\),

（止流夹）
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),

（止流夹）
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),

（止流夹）
22G*0.75IN\(0.9*19mm\),

（止流夹）
22G*1.00IN\(0.9*25mm\),

（止流夹）
24G*0.75IN\(0.7*19mm\)

Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-
B,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ

-A
支

国械注准
20153141923

苏州林华医疗器械
股份有限公司

96
规格、型号变

更

规格：（直通型）
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),

（直通型）
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),

（直通型）
22G*1.00IN\(0.9*25mm\),

（直通型）
24G*0.75IN\(0.7*19mm\)
型号：Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,

Ⅱ-A

规格：（直通型）
18G×1.16IN

（1.3×30mm），（直通
型）20G×1.16IN

（1.1×30mm），（直通
型）22G×1.00IN

（0.9×25mm），（直通
型）24G×0.75IN
（0.7×19mm）

型号：Ⅱ-A型，Ⅱ-
A型，Ⅱ-A型，Ⅱ-A型

TY21904170
一次性使用静脉留

置针
林华

（直通型）
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),

（直通型）
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),

（直通型）
22G*1.00IN\(0.9*25mm\),

（直通型）
24G*0.75IN\(0.7*19mm\)

Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A 支
国械注准

20153141923
苏州林华医疗器械

股份有限公司

97
规格、型号变

更

规格：
26G*0.63IN\(0.6*16mm\),2

6G*0.63IN\(0.6*16mm\)
型号：Ⅱ-A,Ⅱ-B

规格：26G×0.63IN
（0.6×16mm），

26G×0.63IN
（0.6×16mm）

型号：Ⅱ-A型，Ⅱ-B型

TY21231620
一次性使用静脉留

置针
林华

26G*0.63IN\(0.6*16mm\),26
G*0.63IN\(0.6*16mm\)

Ⅱ-A,Ⅱ-B 支
国械注准

20153141923
苏州林华医疗器械

股份有限公司
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98
规格、型号变

更

规格：
20G*1.16IN\(1.1*30mm\),2
2G*0.75IN\(0.9*19mm\),22
G*1.00IN\(0.9*25mm\),24G
*0.75IN\(0.7*19mm\),18G*
1.16IN\(1.3*30mm\),20G*1.
16IN\(1.1*30mm\),22G*0.7
5IN\(0.9*19mm\),22G*1.00
IN\(0.9*25mm\),24G*0.75I
N\(0.7*19mm\),18G*1.16IN

\(1.3*30mm\)
型号：Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,

Ⅱ-A,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-
B,Ⅱ-B,Ⅱ-A

规格：
20G×1.16IN

(1.1×30mm)，
22G×0.75IN

（0.9×19mm），
22G×1.00IN

（0.9×25mm），
24G×0.75IN

（0.7×19mm），
18G×1.16IN

（1.3×30mm），
18G×1.16IN

（1.3×30mm），
20G×1.16IN

（1.1×30mm），
22G×0.75IN

（0.9×19mm），
22G×1.00IN

（0.9×25mm），
24G×0.75IN

（0.7×19mm）
型号：Ⅱ-A型、Ⅱ-A型

、Ⅱ-A型、Ⅱ-A型、Ⅱ-
A型、Ⅱ-B型、Ⅱ-B型、
Ⅱ-B型、Ⅱ-B型、Ⅱ-B

型

TY21231619
一次性使用静脉留

置针
林华

20G*1.16IN\(1.1*30mm\),22
G*0.75IN\(0.9*19mm\),22G*
1.00IN\(0.9*25mm\),24G*0.7
5IN\(0.7*19mm\),18G*1.16IN
\(1.3*30mm\),20G*1.16IN\(1.
1*30mm\),22G*0.75IN\(0.9*1
9mm\),22G*1.00IN\(0.9*25m
m\),24G*0.75IN\(0.7*19mm\),

18G*1.16IN\(1.3*30mm\)

Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-A,Ⅱ-
B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ-B,Ⅱ

-A
支

国械注准
20153141923

苏州林华医疗器械
股份有限公司

99
规格、型号变

更

规格：
18G*1.16IN\(1.3*30mm\),2
0G*1.16IN\(1.1*30mm\),22
G*0.75IN\(0.9*19mm\),22G
*1.00IN\(0.9*25mm\),24G*

0.75IN\(0.7*19mm\)
型号：Ⅱ-C,Ⅱ-C,Ⅱ-C,Ⅱ

-C,Ⅱ-C

规格：18G×1.16IN
（1.3×30mm），

20G×1.16IN
（1.1×30mm），

22G×0.75IN
（0.9×19mm），

22G×1.00IN
（0.9×25mm），

24G×0.75IN
（0.7×19mm）

型号：Ⅱ-C型，Ⅱ-
C型，Ⅱ-C型，Ⅱ-C型，

Ⅱ-C型

TY21231621
一次性使用静脉留

置针
林华

18G*1.16IN\(1.3*30mm\),20
G*1.16IN\(1.1*30mm\),22G*
0.75IN\(0.9*19mm\),22G*1.0
0IN\(0.9*25mm\),24G*0.75IN

\(0.7*19mm\)

Ⅱ-C,Ⅱ-C,Ⅱ-C,Ⅱ-C,Ⅱ-C 支
国械注准

20153141923
苏州林华医疗器械

股份有限公司

100
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S3

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-S3
NCXW00003620

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S3 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

101
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S4

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-S4
NCXW00003622

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S4 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

102
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-S4

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-S4
NCXW00003617

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-S4 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

103
规格、型号变

更
规格：[YYG-Ⅰ100]

型号：[Ⅰ型]

规格：YYG-Ⅰ100 A BS-
L

型号：YYG-Ⅰ100 A BS-
L

TY21230953
一次性使用一体式

鼻氧管
诺利达 [YYG-Ⅰ100] [Ⅰ型] 套

冀械注准
20212080378

石家庄诺利达医疗
器械有限公司

104
规格、型号变

更
规格：YYG-Ⅰ150

型号：Ⅰ型
规格：YYG-Ⅰ150A BS-L
型号：YYG-Ⅰ150A BS-L

TY21230954
一次性使用一体式

鼻氧管
诺利达 YYG-Ⅰ150 Ⅰ型 套

冀械注准
20212080378

石家庄诺利达医疗
器械有限公司
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105
规格、型号变

更
规格：RCM-07
型号：RCM-07

规格：RCM-Φ8
型号：RCM-Φ8

NHCYJ0000160804 可吸收生物膜 傲塑 RCM-07 RCM-07 盒
国械注准

20223170027
陕西佰傲再生医学

有限公司

106
规格、型号变

更
规格：RCM-06
型号：RCM-06

规格：RCM-R3040
型号：RCM-R3040

NHCYJ0000160800 可吸收生物膜 傲塑 RCM-06 RCM-06 盒
国械注准

20223170027
陕西佰傲再生医学

有限公司

107
规格、型号变

更
规格：RCM-05
型号：RCM-05

规格：RCM-R2530
型号：RCM-R2530

NHCYJ0000160795 可吸收生物膜 傲塑 RCM-05 RCM-05 盒
国械注准

20223170027
陕西佰傲再生医学

有限公司

108
规格、型号变

更
规格：RCM-04
型号：RCM-04

规格：RCM-R2525
型号：RCM-R2525

NHCYJ0000160791 可吸收生物膜 傲塑 RCM-04 RCM-04 盒
国械注准

20223170027
陕西佰傲再生医学

有限公司

109
规格、型号变

更
规格：RCM-03
型号：RCM-03

规格：RCM-R2030
型号：RCM-R2030

NHCYJ0000160787 可吸收生物膜 傲塑 RCM-03 RCM-03 盒
国械注准

20223170027
陕西佰傲再生医学

有限公司

110
规格、型号变

更
规格：RCM-02
型号：RCM-02

规格：RCM-R1525
型号：RCM-R1525

NHCYJ0000160782 可吸收生物膜 傲塑 RCM-02 RCM-02 盒
国械注准

20223170027
陕西佰傲再生医学

有限公司

111
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N1

型号：1.7*70mm
规格：1.7*70mm

型号：BN-FA/CR-N1
NCXW00004673

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N1 1.7*70mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

112
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N1

型号：1.5*70mm
规格：1.5*70mm

型号：BN-FA/CR-N1
NCXW00004672

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N1 1.5*70mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

113
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N1

型号：1.1*70mm
规格：1.1*70mm

型号：BN-FA/CR-N1
NCXW00004671

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N1 1.1*70mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

114
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N1

型号：1.7*50mm
规格：1.7*50mm

型号：BN-FA/CR-N1
NCXW00004670

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N1 1.7*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

115
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N1

型号：1.5*50mm
规格：1.5*50mm

型号：BN-FA/CR-N1
NCXW00004669

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N1 1.5*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

116
规格、型号变

更
规格：BN-FA/CR-N1

型号：1.1*50mm
规格：1.1*50mm

型号：BN-FA/CR-N1
NCXW00004668

一次性无菌滑膜活
检装置

赣东利 BN-FA/CR-N1 1.1*50mm 套
赣械注准

20242140248
南昌东利医疗科技

有限公司

117
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：多人份：20人份/
盒

型号：无
GHW00059770

可溶性生长刺激表
达基因2蛋白测定

试剂盒（免疫荧光
干式定量法）

中翰盛泰 20人份/盒 20人份/盒 盒
浙械注准

20192400518
中翰盛泰生物技术

股份有限公司

118
规格、型号变

更
规格：ZJS
型号：ZJS

规格：(三类)ZJS
型号：(三类)ZJS

HCSJLM020749 一次性使用闭合夹 科峰 ZJS ZJS 枚
国械注准

20223020301
常州科峰医疗科技

有限公司

119
规格、型号变

更
规格：ZJM
型号：ZJM

规格：(三类)ZJM
型号：(三类)ZJM

HCSJLM020748 一次性使用闭合夹 科峰 ZJM ZJM 枚
国械注准

20223020301
常州科峰医疗科技

有限公司

120
规格、型号变

更
规格：ZJL
型号：ZJL

规格：(三类)ZJL
型号：(三类)ZJL

HCSJLM020747 一次性使用闭合夹 科峰 ZJL ZJL 枚
国械注准

20223020301
常州科峰医疗科技

有限公司
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121
规格、型号变

更

规格：（ECR60W）成钉
高度1.0mm，缝钉排数
6排，吻合长度60mm,
（ECR60B）成钉高度

1.5mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,（ECR60D）
成钉高度1.8mm，缝钉排
数6排，吻合长度60mm,
（ECR60G）成钉高度

2.0mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,（ECR60T）
成钉高度2.3mm，缝钉排
数6排，吻合长度60mm,
（ECR60M）成钉高度

0.75mm，缝钉排数6排，
吻合长度60mm

型号：
ECR60W,ECR60B,ECR60
D,ECR60G,ECR60T,ECR6

0M

规格：（ECR60W）成钉
高度1.0mm，缝钉排数
6排，吻合长度60mm,
（ECR60B）成钉高度

1.5mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,（ECR60D）
成钉高度1.8mm，缝钉排
数6排，吻合长度60mm,
（ECR60G）成钉高度

2.0mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,

（ECR60M）成钉高度
0.75mm，缝钉排数6排，

吻合长度60mm
型号：

ECR60W,ECR60B,ECR60
D,ECR60G,ECR60M

HSJX07053626
腔镜关节头直线型
切割吻合器和钉仓

强生

（ECR60W）成钉高度
1.0mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,（ECR60B）

成钉高度1.5mm，缝钉排数
6排，吻合长度60mm,
（ECR60D）成钉高度

1.8mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,（ECR60G）
成钉高度2.0mm，缝钉排数

6排，吻合长度60mm,
（ECR60T）成钉高度

2.3mm，缝钉排数6排，吻
合长度60mm,（ECR60M）
成钉高度0.75mm，缝钉排

数6排，吻合长度60mm

ECR60W,ECR60B,ECR60D,
ECR60G,ECR60T,ECR60M

个
国械注进

20173026323

爱惜康内镜外科器
械有限责任公司 
Ethicon Endo - 
Surgery, LLC

122
规格、型号、
生产企业变更

规格：H74939330130
型号：H74939330130

生产企业：克瑞格纳医疗
Creganna Medical

规格：H74939739130
型号：H74939739130

生产企业：Boston 
Scientific Corporation波士

顿科学公司

NHCYJ0000010476 锚定球囊 BSC H74939330130 H74939330130 根
国械注进

20213030169
克瑞格纳医疗

Creganna Medical

123
规格、型号、
生产企业变更

规格：6瓶（4.0mL/瓶）
型号：Architect i

生产企业：Abbott Ireland 
Diagnostics Division雅培爱

尔兰诊断公司

规格：ARCHITECT：6瓶
（4.0ml/瓶）

型号：无
生产企业：雅培爱尔兰诊

断公司Abbott Ireland 
Diagnostics Division

TY21235602
巨细胞病毒IgG校

准品
Abbott 6瓶（4.0mL/瓶） Architect i 盒

国械注进
20153403562

Abbott Ireland 
Diagnostics 

Division雅培爱尔
兰诊断公司

124
规格、生产企

业变更

规格：导丝直径：
0.014"；导丝长度： 

300cm；尖端形状：J形,
导丝直径：0.014"；导丝

长度：300cm；尖端形
状：直形,导丝直径：
0.014"；导丝长度： 

300cm；尖端形状：J形,
导丝直径：0.014"；导丝

长度：300cm；尖端形
状：直形

生产企业：Abbott 
Vascular

规格：导丝直径：
0.36mm；导丝长度：

300cm；尖端形状：J形、
导丝直径：0.36mm；导丝

长度：300cm；尖端形
状：直形

、导丝直径：0.36mm；导
丝长度：300cm；尖端形

状：J形、导丝直径：
0.36mm；导丝长度：

300cm；尖端形状：直形
生产企业：雅培医疗器械 

Abbott Medical

CN00002448 导引导丝 Abbott

导丝直径：0.014"；导丝长
度： 300cm；尖端形状：J

形,导丝直径：0.014"；导丝
长度：300cm；尖端形状：
直形,导丝直径：0.014"；导

丝长度： 300cm；尖端形
状：J形,导丝直径：
0.014"；导丝长度：

300cm；尖端形状：直形

1009667J,1009667,1009665J
,1009665

根
国械注进

20173030210
Abbott Vascular
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125
规格、生产企

业变更

规格：导丝直径：
0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：直形,
导丝直径：0.014"；导丝
长度： 190cm；尖端形

状：J形,导丝直径：
0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：J形,
导丝直径：0.014"；导丝

长度：190cm；尖端形
状：直形

生产企业：Abbott 
Vascular

规格：导丝直径：
0.36mm；导丝长度：
190cm；尖端形状：直

形；导丝直径：0.36mm；
导丝长度：190cm；尖端
形状：J形；导丝直径：

0.36mm；导丝长度：
190cm；尖端形状：J形；
导丝直径：0.36mm；导丝

长度：190cm；尖端形
状：直形

生产企业：雅培医疗器械 
Abbott Medical

CN00002446 导引导丝 Abbott

导丝直径：0.014"；导丝长
度：190cm；尖端形状：直
形,导丝直径：0.014"；导丝
长度： 190cm；尖端形状：
J形,导丝直径：0.014"；导
丝长度：190cm；尖端形

状：J形,导丝直径：
0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：直形

1009666,1009666J,1009664J
,1009664

根
国械注进

20173030210
Abbott Vascular

126 型号变更 09型 5019型 TY21326414
一次性使用活组织

取样钳
安杰思 AG-5019-2323 09型 把

浙械注准
20172020387

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

127 型号变更 09型 5019型 TY21326413
一次性使用活组织

取样钳
安杰思 AG-5019-2316 09型 把

浙械注准
20172020387

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

128 型号变更 01型 5011型 TY21208911
一次性使用活组织

取样钳
安杰思 AG-5011-2323 01型 把

浙械注准
20172020387

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

129 型号变更 01型 5011型 TY21208910
一次性使用活组织

取样钳
安杰思 AG-5011-2316 01型 把

浙械注准
20172020387

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

130 型号变更 /,/ IH Ⅶ型，IH Ⅶ型 HSJZ10293001 种植体系统-基台 百齿泰
(直型基台)φ4.8×2.0mm,非

无菌,(直型基台)φ
4.4×1.0mm,非无菌

/,/ 个
国械注准

20193170720
百齿泰（厦门）医

疗科技有限公司

131 型号变更

01系列（三腔）,01系列
（三腔）,03系列（快速
交换）,03系列（快速交

换）,03系列（快速交
换）,03系列（快速交

换）

01系列、01系列、03系列
、03系列、03系列、03系

列
CN00001667 球囊取石导管 安杰思

AG-5051-2317-12,AG-
5051-2317-13-15-18,AG-
5053-2317-12,AG-5053-

2317-13-15-18,AG-5053-
2317-15,AG-5053-2317-18

01系列（三腔）,01系列
（三腔）,03系列（快速交

换）,03系列（快速交
换）,03系列（快速交

换）,03系列（快速交换）

个
浙械注准

20172020748
杭州安杰思医学科

技股份有限公司

132
型号、生产企

业变更

型号：AQT90 FLEX
生产企业：雷度米特医疗
设备有限公司 Radiometer 

Medical ApS

型号：无
生产企业：Radiometer 

Medical APS雷度米特医疗
设备有限公司

TY21217769
肌钙蛋白T测试卡
（时间分辨免疫荧

光法）
Radiometer 160个测试 AQT90 FLEX 盒

国械注进
20162405276

雷度米特医疗设备
有限公司 

Radiometer Medical 
ApS

133
型号、生产企

业变更

型号：5ml/盒
生产企业：Aidian Oy 奥

瑞雅诊断有限公司

型号：无
生产企业：奥瑞雅诊断有

限公司Aidian Oy
TY21226820

补体C4测定试剂
（免疫比浊法）

奥瑞雅 5ml/盒 5ml/盒 盒
国械注进

20162400915
Aidian Oy 奥瑞雅

诊断有限公司

134
型号、生产企

业变更

型号：5ml/盒
生产企业：Aidian Oy 奥

瑞雅诊断有限公司

型号：无
生产企业：奥瑞雅诊断有

限公司Aidian Oy
TY21226819

补体C3测定试剂盒
（免疫比浊法）

奥瑞雅 5ml/盒 5ml/盒 盒
国械注进

20162400913
Aidian Oy 奥瑞雅

诊断有限公司

135 生产企业变更
先健科技（深圳）有限公

司

先健科技（欧洲）股份合
作公司LifeTech Scientific 
（Europe） Coöp. U.A.

GHW00056057
植入式心脏起搏电

极导线
TruSense LL30052 LL30052 套

国械注进
20173121593

先健科技（深圳）
有限公司

136 生产企业变更
领先仿生医疗器械（上

海）有限公司
美国领先仿生有限公司 
Advanced Bionics LLC

NHCYJ0000044349 人工耳蜗植入体 AB CI-1600-04 CI-1600-04 个
国械注进

20223120285
领先仿生医疗器械
（上海）有限公司
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137 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219009 一次性使用刀头 美敦力 1884507 1884507 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

138 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219007 一次性使用刀头 美敦力 1883517 1883517 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

139 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219006 一次性使用刀头 美敦力 1883524 1883524 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

140 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219005 一次性使用刀头 美敦力 1884024 1884024 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

141 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219004 一次性使用刀头 美敦力 1884008 1884008 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

142 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219003 一次性使用刀头 美敦力 1884016 1884016 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

143 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219002 一次性使用刀头 美敦力 1884006 1884006 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

144 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219001 一次性使用刀头 美敦力 1884012 1884012 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

145 生产企业变更 Medtronic Xomed,Inc.
Medtronic Xomed,Inc. 美国
美敦力施美敦股份有限公

司
TY21219000 一次性使用刀头 美敦力 1884004 1884004 个

国械注进
20162042506

Medtronic 
Xomed,Inc.

146 生产企业变更 Arthrex，Inc. 锐适公司 锐适公司Arthrex，Inc. TY22013523
富血小板血浆制备

器
Arthrex （ABS-10014）15ml*6ml ABS-10014 枚

国械注进
20153103923

Arthrex，Inc. 锐适
公司

147 生产企业变更 Haemonetics S.A.
美国血液技术瑞士公司 

Haemonetics S.A.
TY22013519

一次性使用血小板
分离器

HAEMONE
TICS

997CF-E 997CF-E 套
国械注进

20163100328
Haemonetics S.A.

148 生产企业变更 Haemonetics S.A.
美国血液技术瑞士公司 

Haemonetics S.A.
TY21233000

一次性使用血小板
分离器

HAEMONE
TICS

996E2-00 996E2-00 套
国械注进

20163100328
Haemonetics S.A.

149 生产企业变更
登士柏西诺德牙科产品

（上海）有限公司
登士柏酷科DENTSPLY 

Caulk
TY21404163 后牙流动树脂 Resto 子弹装0.25g/枚 子弹装0.25g/枚 盒

国械注进
20183172230

登士柏西诺德牙科
产品（上海）有限

公司

150 生产企业变更
青岛瑞斯凯尔生物科技有

限公司
青岛瑞斯凯尔生物科技股

份有限公司
NHCYJ0000104335 缓冲液 瑞斯凯尔 15mL/瓶 / 瓶

鲁青械备
20210096号

青岛瑞斯凯尔生物
科技有限公司

151 生产企业变更
雅培德国有限合伙企业
Abbott GmbH & Co. KG

雅培德国有限责任公司 
Abbott GmbH

NHCYJ0000061803
降钙素原测定试剂
盒（化学发光微粒

子免疫检测法）
Abbott 1×500 测试/盒 / 盒

国械注进
20202400076

雅培德国有限合伙
企业Abbott GmbH 

& Co. KG

152 生产企业变更
雅培德国有限合伙企业
Abbott GmbH & Co. KG

雅培德国有限责任公司 
Abbott GmbH

NHCYJ0000061802
降钙素原测定试剂
盒（化学发光微粒

子免疫检测法）
Abbott 1×100 测试/盒 / 盒

国械注进
20202400076

雅培德国有限合伙
企业Abbott GmbH 

& Co. KG
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153 生产企业变更
柯惠医疗器材国际贸易

（上海）有限公司
医伟司安股份有限公司

ev3, Inc.
CN00002825 PTA扩张导管 ev3

球囊直径(mm)5球囊长度
(mm)20可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)7球囊长度

(mm)100可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)5球囊长度
(mm)100可用长度（cm）

135,球囊直径(mm)6球囊长
度(mm)30可用长度（cm）

80,球囊直径(mm)6球囊长度
(mm)40可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)6球囊长度

(mm)40可用长度（cm）135,
球囊直径(mm)10球囊长度
(mm)40可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)8球囊长度

(mm)30可用长度（cm）135,
球囊直径(mm)7球囊长度

(mm)60可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)5球囊长度

(mm)40可用长度（cm）135,
球囊直径(mm)4球囊长度

(mm)40可用长度（cm）135,
球囊直径(mm)9球囊长度

(mm)60可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)8球囊长度

(mm)30可用长度（cm）80,
球囊直径(mm)9球囊长度

AB35W05020080,AB35W07
100080,AB35W05100135,AB
35W06030080,AB35W06040
080,AB35W06040135,AB35
W10040080,AB35W0803013
5,AB35W07060080,AB35W0
5040135,AB35W04040135,A
B35W09060080,AB35W0803
0080,AB35W09060135,AB35
W04020080,AB35W0512013
5,AB35W04100135,AB35W0
6100080,AB35W06060080,A
B35W05060080,AB35W0403
0080,AB35W08020080,AB35
W09030080,AB35W0506013
5,AB35W08020135,AB35W0
7020080,AB35W07040080,A
B35W04120135,AB35W0410
0080,AB35W04060080,AB35
W10060135,AB35W0804008
0,AB35W07080080,AB35W0
7030135,AB35W04060135,A
B35W05030080,AB35W0403
0135,AB35W05020135,AB35
W04120080,AB35W0512008
0,AB35W05080080,AB35W0
6080135,AB35W06120135,A

个
国械注进

20173031834

柯惠医疗器材国际
贸易（上海）有限

公司
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154 生产企业变更
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
康蒂思美国公司Crdis US 

Corp.
CN00005061 球囊扩张导管 Cordis

导管有效长度：80cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

4cm，球囊直径6mm,导管有
效长度：80cm，外径：
1.78mm，球囊长度：

12cm，球囊直径3mm,导管
有效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，
球囊直径7mm,导管有效长

度：80cm，外径：
1.78mm，球囊长度：2cm，
球囊直径6mm,导管有效长

度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：3cm，
球囊直径9mm,导管有效长

度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，
球囊直径10mm,导管有效长

度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：

10cm，球囊直径9mm,导管
有效长度：135cm，外径：

1.78mm，球囊长度：
12cm，球囊直径5mm,导管
有效长度：80cm，外径：

1.78mm，球囊长度：8cm，
球囊直径5mm,导管有效长

4400604S,4400312S,440070
8X,4400602S,4400903X,440
1008X,4400910X,4400512X,
4400508S,4400610X,440060
8S,4400402S,4400310S,4400
302S,4400410S,4400522S,44
01004S,4400306S,4400615X,
4400612X,4401002X,440030
8X,4401203S,4400904X,440
0422S,4400622X,4400315X,
4400808S,4400415S,440051
0X,4400404X,4400804S,440
0908X,4400906S,4400306X,
4401203X,4400603X,440120
4S,4400515S,4400704S,4400
422X,4400703X,4400406X,4
400902X,4400502X,4400404
S,4400710X,4400803S,44007
10S,4400804X,4400504S,440
0322S,4401202X,4400502S,4
400402X,4400702X,4400810
X,4401006S,4400408S,44010
08S,4400802S,4400508X,440
0702S,4400615S,4400608X,4
400506X,4401004X,4400504
X,4401002S,4400322X,4400
304X,4400503X,4400706X,4

条
国械注进

20173031423
康蒂思公司 Cordis 

Corporation

155 生产企业变更
美科特医疗科技（苏州）

有限公司
美科特医疗科技(苏州)有

限公司
NSCW00000990

一次性电动腔镜关
节头直线型切割吻

合器及钉仓组件
美科特 MIC-PS45 MIC-PS45 把

苏械注准
20232010522

美科特医疗科技
（苏州）有限公司

156 生产企业变更
美科特医疗科技（苏州）

有限公司
美科特医疗科技(苏州)有

限公司
NSCW00000992

一次性电动腔镜关
节头直线型切割吻

合器及钉仓组件
美科特

MIC-G45W,MIC-
G45B,MIC-G45D,MIC-

G45G,MIC-G45T

MIC-G45W,MIC-
G45B,MIC-G45D,MIC-

G45G,MIC-G45T
个

苏械注准
20232010522

美科特医疗科技
（苏州）有限公司

157 生产企业变更
美科特医疗科技（苏州）

有限公司
美科特医疗科技(苏州)有

限公司
NHCYJ0000003675

一次性电动腔镜关
节头直线型切割吻

合器及钉仓组件
美科特

MIC-E45M,MIC-
E45W,MIC-E45B,MIC-

E45D,MIC-E45G

MIC-E45M,MIC-
E45W,MIC-E45B,MIC-

E45D,MIC-E45G
个

苏械注准
20232010522

美科特医疗科技
（苏州）有限公司

158 生产企业变更
Aidian Oy 奥瑞雅诊断有

限公司
奥瑞雅诊断有限公司

Aidian Oy
TY21226813

免疫球蛋白A测定
试剂（免疫比浊

法）
奥瑞雅 5ml/盒 5ml/盒 盒

国械注进
20162400907

Aidian Oy 奥瑞雅
诊断有限公司

159 生产企业变更
Aidian Oy 奥瑞雅诊断有

限公司
奥瑞雅诊断有限公司

Aidian Oy
TY21226814

免疫球蛋白M测定
试剂盒（免疫比浊

法）
奥瑞雅 5ml/盒 5ml/盒 盒

国械注进
20162400908

Aidian Oy 奥瑞雅
诊断有限公司

160 生产企业变更
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
康蒂思美国公司Cordis US 

Corp.
GJBJ520051001 镍钛支架系统 Cordis

直径×长度：7×120mm 输
送系统长度：120cm,直径×
长度：7×150mm,直径×长
度：8×120mm 输送系统长
度：120cm,直径×长度：
8×150mm,直径×长度：
6×150mm,直径×长度：

6×120mm 输送系统长度：
120cm

C07120MV,C07150MV,C081
20MV,C08150MV,C06150M

V,C06120MV
条

国械注进
20153133625

康蒂思公司 Cordis 
Corporation
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161 生产企业变更
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
康蒂思美国公司Cordis US 

Corp.
GJBJ520046001 镍钛支架系统 Cordis

直径×长度：12×20mm 输
送系统长度：120cm,直径×
长度：7×20mm 输送系统
长度：80cm,直径×长度：
14×40mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：
10×40mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
9×80mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
10×40mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：
12×40mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：
8×20mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
6×80mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
9×80mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：
10×80mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
8×100mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
12×20mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：
6×40mm 输送系统长度：

C12020MV,C07020SV,C1404
0SV,C10040MV,C09080MV,
C10040SV,C12040SV,C0802
0MV,C06080MV,C09080SV,
C10080MV,C08100MV,C120
20SV,C06040MV,C06030MV,
C07030MV,C12080MV,C080
80MV,C09060MV,C07040SV,
C06100MV,C06020SV,C0810
0SV,C08060MV,C08030MV,
C07100MV,C07080SV,C0808
0SV,C10020SV,C14060SV,C
08040MV,C12060SV,C07100
SV,C08030SV,C14030SV,C1
2030MV,C06040SV,C10030S
V,C09030MV,C09040SV,C06
020MV,C07040MV,C09040M
V,C14080SV,C06060MV,C09
060SV,C14060MV,C08060SV
,C10080SV,C07080MV,C060
60SV,C09020MV,C08020SV,
C07020MV,C07030SV,C1408
0MV,C12080SV,C09030SV,C
10060MV,C09020SV,C07060
MV,C10060SV,C06080SV,C0
6100SV,C12030SV,C12060M
V,C12040MV,C06030SV,C10

条
国械注进

20153133626
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
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162 生产企业变更 Argon Medical Devices, Inc.
爱琅医疗器械公司Argon 

Medical Devices, Inc
TY21200179 同轴引导活检针 Argon

19G(1.0mm)×5.4cm,13G(2.3
mm)×4.6cm,15G

(1.8mm)×5.1cm,17G(1.4mm)
×15.1cm,17G(1.4mm)×16.8
cm,17G(1.4mm)×14.6cm,19
G(1.0mm)×4.2cm,17G(1.4m
m)×11.1cm,17G(1.4mm)×1
4.9cm,19G(1.0mm)×4.9cm,1
9G(1.0mm)×10.2cm,13G(2.3
mm)×3.9cm,17G(1.4mm)×1
1.5cm,17G(1.4mm)×9.9cm,1
3G(2.3mm)×7.5cm,13G(2.3m
m)×9.9cm,15G(1.8mm)×3.9
cm,15G(1.8mm)×9.9cm,17G(

1.4mm)×10.3cm,17G
(1.4mm)×3.9cm,13G(2.3mm)
×5.1cm,17G(1.4mm)×10.6c
m,17G(1.4mm)×11.8cm,15G(
1.8mm)×4.6cm,13G(2.3mm)
×11.1cm,17G(1.4mm)×4.6c
m,17G(1.4mm)×3.5cm,15G
(1.8mm)×11.1cm,19G(1.0m
m)×10.9cm,17G(1.4mm)×6.
8cm,15G(1.8mm)×3.5cm,13
G(2.3mm)×3.5cm,17G(1.4m
m)×14.3cm,15G(1.8mm)×6.
8cm,15G(1.8mm)×10.6cm,13

MCXS2010TY,MCXS1410AX
,MCXS1610TX,MCXS1820TX
,MCXS1820BP,MCXS1820A

X,MCXS2009LY,MCXS1816T
X,MCXS1820LX,MCXS2010
AY,MCXS2015LY,MCXS140
9LX,MCXS1816SX,MCXS181
5LX,MCXS1412SX,MCXS141
5LX,MCXS1609LX,MCXS161
5LX,MCXS1816MX,MCXS18
09LX,MCXS1410TX,MCXS18
16AX,MCXS1815BP,MCXS1
610AX,MCXS1416TX,MCXS
1810AX,MCXS1808SX,MCX
S1616TX,MCXS2016AY,MC
XS1810BP,MCXS1608SX,MC
XS1408SX,MCXS1820MX,M
CXS1610BP,MCXS1616AX,

MCXS1410MX,MCXS2016TY
,MCXS1812SX,MCXS1810TX
,MCXS1416AX,MCXS1612S
X,MCXS1810MX,MCXS1610
MX,MCXS1615BP,MCXS161
6MX,MCXS1616SX,MCXS14

16MX

个
国械注进

20162142162
Argon Medical 
Devices, Inc.

163 生产企业变更
Abbott GmbH 雅培德国有

限责任公司
雅培德国有限责任公司 

Abbott GmbH
NHCYJ0000039549

乙型肝炎病毒核心
抗体IgM质控品

Abbott 2瓶（8.0ml/瓶）(7P86.19) / 盒
国械注进

20163401696
Abbott GmbH 雅培
德国有限责任公司

164 生产企业变更
Abbott GmbH 雅培德国有

限责任公司
雅培德国有限责任公司 

Abbott GmbH
NHCYJ0000039546

乙型肝炎病毒核心
抗体IgM校准品

Abbott Alinity：2瓶（3.0ml/瓶） / 盒
国械注进

20163401554
Abbott GmbH 雅培
德国有限责任公司

165 生产企业变更 Abbott Medical
雅培医疗器械 Abbott 

Medical
GHW00017016

一次性使用血管内
成像导管

Abbott

导管体（成像窗）外径：
0.9mm（2.7Fr），允差

±5%。导管体有效长度：
1350mm，允差±5%。

C408645 根
国械注进

20173062288
Abbott Medical
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166 生产企业变更 Abbott Vascular
Abbott Medical 雅培医疗

器械
CN00002476 导引导丝 Abbott

50亲水涂层；导丝直径：
0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：直
形,200亲水涂层；导丝直
径：0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：直形,50
亲水涂层；导丝直径：

0.014"；导丝长度：
190cm；尖端形状：J形,150

亲水涂层；导丝直径：
0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：直
形,150亲水涂层；导丝直
径：0.014"；导丝长度：

190cm；尖端形状：J形,200
亲水涂层；导丝直径：

0.014"；导丝长度：
190cm；尖端形状：J形

1010480-H,1010482-
H,1010480-HJ,1010481-

H,1010481-HJ,1010482-HJ
根

国械注进
20173036952

Abbott Vascular

167 生产企业变更 Abbott Vascular
Abbott Medical 雅培医疗

器械
CN00002114001 导引导丝 Abbott

150亲水涂层；导丝直径：
0.014"；导丝长度：

300cm；尖端形状：J形,150
亲水涂层；导丝直径：

0.014"；导丝长度：
300cm；尖端形状：直形,50

亲水涂层；导丝直径：
0.014"；导丝长度：

300cm；尖端形状：直形,50
亲水涂层；导丝直径：

0.014"；导丝长度：
300cm；尖端形状：J形

1010484-HJ,1010484-
H,1010483-H,1010483-HJ

根
国械注进

20173036952
Abbott Vascular

168 生产企业变更 Abbott Vascular
Abbott Medical 雅培医疗

器械
CN00002114 导引导丝 Abbott

200亲水涂层；导丝直径：
0.014"；导丝长度：

300cm；尖端形状：直
形,200亲水涂层；导丝直
径：0.014"；导丝长度：
300cm；尖端形状：J形

1010485-H,1010485-HJ 根
国械注进

20173036952
Abbott Vascular

169 生产企业变更 Abbott Vascular
雅培医疗器械 Abbott 

Medical
CN00002455 导引导丝 Abbott

导丝直径：0.014"；导丝长
度： 300cm；尖端形状：J

形,导丝直径：0.014"；导丝
长度： 300cm；尖端形状：

直形

1001782J-HC,1001782-HC 根
国械注进

20173036168
Abbott Vascular

170 生产企业变更 Abbott Vascular
雅培医疗器械 Abbott 

Medical
CN00002452 导引导丝 Abbott

导丝直径：0.014"；导丝长
度： 190cm；尖端形状：J

形,导丝直径：0.014"；导丝
长度： 190cm；尖端形状：

直形

1001780J-HC,1001780-HC 根
国械注进

20173036168
Abbott Vascular

171 注册证号变更 苏械注准20152020379 苏械注准20252020941 TY20106952
一次性使用皮肤缝

合器
常生 CSPF-35R CSPF-35R 把

苏械注准
20152020379

常州生物医学工程
有限公司

172 注册证号变更 苏械注准20152020379 苏械注准20252020941 TY20106993
一次性使用皮肤缝

合器
常生 CSPF-25R CSPF-25R 把

苏械注准
20152020379

常州生物医学工程
有限公司
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173 注册证号变更 苏械注准20152020379 苏械注准20252020941 TY20107000
一次性使用皮肤缝

合器
常生 CSPF-15R CSPF-15R 把

苏械注准
20152020379

常州生物医学工程
有限公司

174 注册证号变更 苏械注准20152020379 苏械注准20252020941 TY20107004
一次性使用皮肤缝

合器
常生 CSPF-35W CSPF-35W 把

苏械注准
20152020379

常州生物医学工程
有限公司

175 注册证号变更 国械注准20153012263 京械注准20252010540 GHW00015162 弹簧圈解脱器 泰杰 TJCDC TJCDC 个
国械注准

20153012263
北京泰杰伟业科技

股份有限公司

176 注册证号变更 国械注准20203130421 国械注准20253130911 HSJX07061642
栓塞用可膨胀弹簧

圈系统
泰杰

TJCHYF0102,TJCHYF0202,
TJCHYF0204,TJCHYF0206,
TJCHYF0304,TJCHYF0306,
TJCHYF0308,TJCHYF0310,
TJCHYF0405,TJCHYF0408,
TJCHYF0410,TJCHYF0510,
TJCHYF0515,TJCHYF0612,
TJCHYF0620,TJCHYF0715,
TJCHYF0720,TJCHYF0728,
TJCHYF0817,TJCHYF0830,
TJCHYF0920,TJCHYF0930,
TJCHYF1.502,TJCHYF1.503,
TJCHYF1020,TJCHYF1030,
TJCHYF1120,TJCHYF1130,
TJCHYF1140,TJCHYF1225,
TJCHYF1325,TJCHYF1345,
TJCHYF1430,TJCHYF1550,
TJCHYF1630,TJCHYF1645,
TJCHYF1840,TJCHYF1850,
TJCHYF2.502,TJCHYF2.504,
TJCHYF2.506,TJCHYF2040

TJCHYF0102,TJCHYF0202,
TJCHYF0204,TJCHYF0206,
TJCHYF0304,TJCHYF0306,
TJCHYF0308,TJCHYF0310,
TJCHYF0405,TJCHYF0408,
TJCHYF0410,TJCHYF0510,
TJCHYF0515,TJCHYF0612,
TJCHYF0620,TJCHYF0715,
TJCHYF0720,TJCHYF0728,
TJCHYF0817,TJCHYF0830,
TJCHYF0920,TJCHYF0930,
TJCHYF1.502,TJCHYF1.503,
TJCHYF1020,TJCHYF1030,
TJCHYF1120,TJCHYF1130,
TJCHYF1140,TJCHYF1225,
TJCHYF1325,TJCHYF1345,
TJCHYF1430,TJCHYF1550,
TJCHYF1630,TJCHYF1645,
TJCHYF1840,TJCHYF1850,
TJCHYF2.502,TJCHYF2.504,
TJCHYF2.506,TJCHYF2040

个
国械注准

20203130421
北京泰杰伟业科技

股份有限公司
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177 注册证号变更 国械注准20203130421 国械注准20253130911 HSJX07061641
栓塞用可膨胀弹簧

圈系统
泰杰

TJCHYL0102,TJCHYL0201,
TJCHYL0202,TJCHYL0203,
TJCHYL0204,TJCHYL0206,
TJCHYL0208,TJCHYL0302,
TJCHYL0303,TJCHYL0304,
TJCHYL0306,TJCHYL0308,
TJCHYL0310,TJCHYL0312,
TJCHYL0404,TJCHYL0406,
TJCHYL0408,TJCHYL0410,
TJCHYL0415,TJCHYL0506,
TJCHYL0508,TJCHYL0510,
TJCHYL0515,TJCHYL0520,
TJCHYL0606,TJCHYL0608,
TJCHYL0610,TJCHYL0615,
TJCHYL0620,TJCHYL0625,
TJCHYL0710,TJCHYL0720,
TJCHYL0730,TJCHYL0810,
TJCHYL0820,TJCHYL0830,
TJCHYL0930,TJCHYL0935,
TJCHYL1.501,TJCHYL1.502,
TJCHYL1.504,TJCHYL1030,
TJCHYL1040,TJCHYL2.502,
TJCHYL2.504,TJCHYL2.506

TJCHYL0102,TJCHYL0201,
TJCHYL0202,TJCHYL0203,
TJCHYL0204,TJCHYL0206,
TJCHYL0208,TJCHYL0302,
TJCHYL0303,TJCHYL0304,
TJCHYL0306,TJCHYL0308,
TJCHYL0310,TJCHYL0312,
TJCHYL0404,TJCHYL0406,
TJCHYL0408,TJCHYL0410,
TJCHYL0415,TJCHYL0506,
TJCHYL0508,TJCHYL0510,
TJCHYL0515,TJCHYL0520,
TJCHYL0606,TJCHYL0608,
TJCHYL0610,TJCHYL0615,
TJCHYL0620,TJCHYL0625,
TJCHYL0710,TJCHYL0720,
TJCHYL0730,TJCHYL0810,
TJCHYL0820,TJCHYL0830,
TJCHYL0930,TJCHYL0935,
TJCHYL1.501,TJCHYL1.502,
TJCHYL1.504,TJCHYL1030,
TJCHYL1040,TJCHYL2.502,
TJCHYL2.504,TJCHYL2.506

个
国械注准

20203130421
北京泰杰伟业科技

股份有限公司

178 注册证号变更 国械注进20143025892 国械注进20243020497 TY21314787
合成可吸收性外科

缝线
爱惜康 6-0 Z149H 根

国械注进
20143025892

爱惜康有限责任公
司 Ethicon LLC

179 注册证号变更 国械注进20143025892 国械注进20243020497 TY21223145
合成可吸收性外科

缝线
爱惜康 5-0 Z148H 根

国械注进
20143025892

爱惜康有限责任公
司 Ethicon LLC

180 注册证号变更 国械注进20143025892 国械注进20243020497 TY21223144
合成可吸收性外科

缝线
爱惜康 0 Z358T 根

国械注进
20143025892

爱惜康有限责任公
司 Ethicon LLC

181 注册证号变更 国械注进20143025892 国械注进20243020497 TY21223143
合成可吸收性外科

缝线
爱惜康 1 Z359T 根

国械注进
20143025892

爱惜康有限责任公
司 Ethicon LLC

182 注册证号变更 国械注进20143025892 国械注进20243020497 TY21223147
合成可吸收性外科

缝线
爱惜康 0 W9236T 根

国械注进
20143025892

爱惜康有限责任公
司 Ethicon LLC

183 注册证号变更 苏械注准20152141084 苏械注准20152181084 TY21301959
一次性使用宫腔造

影管
麦克林 F12普通 F12普通 支

苏械注准
20152141084

苏州市麦克林医疗
器械制品有限公司
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