
附件

序号 产品名称 注册证号 旧版注册证号 产品分组 生产企业

1 一次性使用球囊扩张导管 国械注准20203030476 半顺应性 山东瑞安泰医疗技术有限公司

2 球囊扩张导管 国械注准20193030947 半顺应性 深圳市顺美医疗股份有限公司

3 PTCA球囊扩张导管 国械注准20183030527 半顺应性 浙江巴泰医疗科技有限公司

4 一次性使用无菌血管内导管：球囊扩张导管 国械注准20173770911 半顺应性 深圳市益心达医学新技术有限公司

5 PTCA球囊扩张导管 国械注准20193030269 半顺应性 科塞尔医疗科技（苏州）有限公司

6 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20173770784 半顺应性 业聚医疗器械（深圳）有限公司

7 PTCA球囊扩张导管 国械注准20193030239 半顺应性 上海康德莱医疗器械股份有限公司

8 半顺应性PTCA球囊扩张导管 国械注准20183030557 半顺应性 江苏脉动医疗器械科技有限公司

9 冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20193030165 半顺应性 依奈德医疗技术（上海）有限公司

10 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20193030919 半顺应性 南京友德邦医疗科技有限公司

11 PTCA球囊导管 国械注准20153031321 国械注准20153771321 半顺应性 湖南埃普特医疗器械有限公司

12 冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20203030319 半顺应性 深圳市业聚实业有限公司

13 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20183030523 半顺应性 恒壹（北京）医疗科技有限公司

14 一次性使用无菌PTCA球囊扩张导管 国械注准20163771014 半顺应性 北京迪玛克医药科技有限公司

15 PTCA球囊扩张导管 国械注准20183770054 半顺应性 北京迪玛克医药科技有限公司

16 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20153030676 半顺应性 广东博迈医疗器械有限公司

17 PTCA球囊扩张导管 国械注准20163032020 国械注准20163772020 半顺应性 乐普（北京）医疗器械股份有限公司

18 PTCA球囊扩张导管 国械注准20163772492 半顺应性 赛诺医疗科学技术股份有限公司

19 球囊扩张导管 国械注准20163770816 半顺应性 辽宁垠艺生物科技股份有限公司

20 PTCA球囊扩张导管 国械注准20153030384 国械注准20153770384 半顺应性 上海微创医疗器械(集团)有限公司

21 球囊扩张导管PTCA Dilatation Catheter 国械注进20173771486 半顺应性 泰尔茂株式会社Terumo Corporation

22 PTCA球囊扩张导管 国械注进20173776638 半顺应性 Boston Scientific Corporation

23 PTCA球囊扩张导管 国械注进20153032901 国械注进20153772901 半顺应性
波士顿科学公司 Boston Scientific
Corporation

24
快速交换球囊扩张导管Sprinter Legend
RX(Rapid Exchange) Balloon Dilatation

国械注进20173775077 半顺应性 Medtronic Inc.美敦力公司

25 快速交换PTCA球囊扩张导管 PTCA-Catheter 国械注进20143035616 国械注进20143775616 半顺应性
B.Braun Melsungen AG贝朗梅尔松根股份有限公
司

26 冠状动脉球囊扩张导管 国械注进20153030390 国械注进20153770390 半顺应性 雅培心血管 Abbott Vascular
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27 冠状动脉球囊扩张导管 国械注进20153030391 国械注进20153770391 半顺应性 雅培心血管 Abbott Vascular

28
快速交换PTCA球囊扩张导管 Rapid Exchange
PTCA-Catheter

国械注进20153031202 国械注进20153771202 半顺应性
贝朗梅尔松根股份有限公司B. Braun Melsungen
AG

29 PTCA球囊导管 国械注进20163772216 半顺应性
Wexford MedicalTechnologies 韦克斯福德医疗
科技有限公司

30 球囊扩张导管（Ikazuchi Rev） 国械注进20163772651 半顺应性 株式会社カネカ

31 球囊扩张导管Powerline PTCA Catheter 国械注进20153031127 国械注进20153771127 半顺应性
Biosensors Interventional Technologies Pte
Ltd

32
一次性使用冠状动脉球囊扩张导管Sapphire
II Coronary Dilatation Catheter

国械注进20173770457 半顺应性
OrbusNeich Medical, B.V. 业聚医疗（荷兰）
有限公司

33 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20183030462 半顺应性 柏为(武汉)医疗科技股份有限公司

34 PTCA球囊扩张导管 国械注准20153030201 国械注准20153770201 半顺应性 乐普（北京）医疗器械股份有限公司

35
一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 Sapphire
Coronary Dilatation Catheter

国械注进20163030725 国械注进20163770725 半顺应性
OrbusNeich Medical, B.V. 业聚医疗（荷兰）
有限公司

36
球囊扩张导管Empira Rx PTCA Dilatation
Catheter

国械注进20183032561 国食药监械（进）字2014第3773384号 半顺应性
克瑞格纳医疗Creganna Medical also doing
business as Creganna Tactx Medical

37 PTCA球囊导管 国械注准20203030217 半顺应性 湖南埃普特医疗器械有限公司

38 半顺应性冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20203030100 半顺应性 广东博迈医疗器械有限公司

39 球囊扩张导管 国械注进20153032572 国械注进20153772572 半顺应性 泰尔茂株式会社

40 冠状动脉球囊扩张导管 国械注进20163772492 半顺应性
戈德曼株式会社  株式会社グッドマン Goodman
Co., Ltd.

41 球囊扩张导管(IKAZUCHI Zero) 国械注进20203030046 半顺应性 株式会社钟化

42 非顺应性冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20193030800 非顺应性 深圳市顺美医疗股份有限公司

43 一次性使用无菌血管内导管:球囊扩张导管-3 国械注准20173770911 非顺应性 深圳市益心达医学新技术有限公司

44 冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20193030115 非顺应性 浙江巴泰医疗科技有限公司

45 非顺应性球囊扩张导管 国械注准20193030954 非顺应性 科塞尔医疗科技（苏州）有限公司

46 一次性使用无菌非顺应性球囊扩张导管 国械注准20163771013 非顺应性 北京迪玛克医药科技有限公司

47 一次性使用冠状动脉高压球囊扩张导管 国械注准20193030114 非顺应性 恒壹（北京）医疗科技有限公司

48 非顺应性PTCA球囊扩张导管 国械注准20183770044 非顺应性 北京迪玛克医药科技有限公司

49 后扩张PTCA球囊导管 国械注准20183770045 非顺应性 湖南埃普特医疗器械有限公司

50 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20153030603 国械注准20153770603 非顺应性 业聚医疗器械（深圳）有限公司

51 冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20193030599 非顺应性 深圳市业聚实业有限公司

52 一次性使用非顺应性冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20193030937 非顺应性 南京友德邦医疗科技有限公司

53 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20163030331 国械注准20163770331 非顺应性 广东博迈医疗器械有限公司
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54 非顺应性PTCA球囊扩张导管 国械注准20153032227 国械注准20153772227 非顺应性 乐普（北京）医疗器械股份有限公司

55 非顺应性PTCA球囊扩张导管 国械注准20193031503 非顺应性 赛诺医疗科学技术股份有限公司

56 PTCA球囊扩张导管 国械注准20153031324 国械注准20153771324 非顺应性 上海微创医疗器械(集团)有限公司

57 PTCA球囊扩张导管 国械注进20153033297 国械注进20153773297 非顺应性
波士顿科学公司Boston Scientific
Corporation

58
球囊扩张导管 冠血管向けバル一ン拡張式血
管形成術用ヵテ一テル

国械注进20173776796 非顺应性 泰尔茂株式会社テルモ株式会社

59
快速交换球囊扩张导管NC Sprinter Rapid
Exchange （RX） Balloon Dilatation
Catheter

国械注进20173770403 非顺应性 Medtronic Inc.美敦力公司

60 冠状动脉球囊扩张导管 国械注进20173771561 国食药监械（进）字2013第3774590号 非顺应性 Abbott Vascular

61 一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20153030920 国械注准20153770920 非顺应性 业聚医疗器械(深圳)有限公司

62 PTCA球囊扩张导管 国械注进20163772217 非顺应性
Wexford MedicalTechnologies 韦克斯福德医疗
科技有限公司

63
一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 Sapphire
NC Coronary Dilatation Catheter

国械注进20163031295 国械注进20163771295 非顺应性
OrbusNeich Medical, B.V. 业聚医疗（荷兰）
有限公司

64 一次性使用高压球囊扩张导管 国械注准20183030466 非顺应性 柏为(武汉)医疗科技股份有限公司

65 球囊扩张导管(Fortis II) 国械注进20153031124 国械注进20153771124 非顺应性 株式会社钟化株式会社カネカ

66 PTCA球囊扩张导管 国械注准20193030166 非顺应性 鼎科医疗技术（苏州）有限公司

67 高压非顺应性冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20203030484 非顺应性 广东博迈医疗器械有限公司

68 非顺应性冠状动脉球囊扩张导管 国械注准20203030726 非顺应性 易生科技（北京）有限公司

69 冠状动脉球囊扩张导管 国械注进20143775410 非顺应性 株式会社グッドマン

70 冠状动脉球囊扩张导管 国械注进20163772492 非顺应性
戈德曼株式会社  株式会社グッドマン Goodman
Co., Ltd.

71
球囊扩张导管Empira NC Rx PTCA Dilatation
Catheter

国械注进20183032566 国食药监械（进）字2014第3773385号 非顺应性
克瑞格纳医疗Creganna Medical also doing
business as Creganna Tactx Medical

72 球囊扩张导管(Raiden 3) 国械注进20203030062 非顺应性 株式会社钟化 KANEKA Corporation
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