
附件

注：自2022年9月1日起执行。

序号 品种分类 申报企业 产品编码 产品名称 规格 型号 材质 单位 注册证号 生产企业
挂网价
（元）

挂网记录
全国最低价
来源省份

全国最
低价
（元）

国家医保医
用耗材分类
与代码

备注

1
非血管介
入治疗类

材料

北京豪洛捷科
技有限公司

GHW00031689 旋切探针
旋切探针：长度120mm,槽

口长20mm，外径3.8mm
ATEC 0912-20

304不锈钢；聚碳酸
酯

支
国械注进

20153011621

豪洛捷公司
（Hologic,Inc.

）
2700

湖南省、吉林省、辽
宁省、四川省、浙江

省、重庆市
四川省 2700

C010401026
0000210197

2
功能性敷

料

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
GHW00032023 液体伤口敷料 60ml 60ml 液体 瓶

苏常械备
20210104号

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
118

常州市金坛区金城镇
卫生院（常州市金坛
区口腔医院）、常州
市金坛区直溪中心卫
生院、常州市武进区
前黄人民医院（常州
市武进区前黄镇社区
卫生服务中心）、东
台市富安中心卫生院
、东台市三仓人民医
院、阜宁县中西医结
合医院(阜宁县第二人
民医院、阜宁县益林
中心卫生院)、盐城市
盐都区大冈中心卫生
院、盐城市盐都区第
三人民医院（盐城市
盐都区中西医结合医
院）、溧阳市戴埠镇
中心卫生院、溧阳市

南渡镇中心卫生院
（溧阳市脑康复医

院）

C170102216
0300009388

同步停用
HCBD2194

411

3
功能性敷

料

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
GHW00032072 液体伤口敷料 30ml 30ml 液体 瓶

苏常械备
20210104号

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
65.1

常州市金坛区金城镇
卫生院（常州市金坛
区口腔医院）、常州
市金坛区直溪中心卫
生院、常州市武进区
前黄人民医院（常州
市武进区前黄镇社区
卫生服务中心）、东
台市富安中心卫生院
、东台市三仓人民医
院、阜宁县中西医结
合医院(阜宁县第二人
民医院、阜宁县益林
中心卫生院)、盐城市
盐都区大冈中心卫生
院、盐城市盐都区第
三人民医院（盐城市
盐都区中西医结合医
院）、溧阳市戴埠镇
中心卫生院、溧阳市

南渡镇中心卫生院
（溧阳市脑康复医

院）

C170102216
0300009388

同步停用
HCBD2194

415

医用耗材阳光采购挂网产品公布表



4
功能性敷

料

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
GHW00032073 喷剂敷料 30ml 30ml 液体 瓶

苏常械备
20210105号

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
67.5

常州市金坛区金城镇
卫生院（常州市金坛
区口腔医院）、常州
市金坛区直溪中心卫
生院、常州市武进区
前黄人民医院（常州
市武进区前黄镇社区
卫生服务中心）、东
台市富安中心卫生院
、东台市三仓人民医
院、阜宁县中西医结
合医院(阜宁县第二人
民医院、阜宁县益林
中心卫生院)、盐城市
盐都区大冈中心卫生
院、盐城市盐都区第
三人民医院（盐城市
盐都区中西医结合医
院）、溧阳市戴埠镇
中心卫生院、溧阳市

南渡镇中心卫生院
（溧阳市脑康复医

院）

C170102216
0300009388

同步停用
HCBD2194

412

5
功能性敷

料

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
GHW00032075 喷剂敷料 60ml 60ml 液体 瓶

苏常械备
20210105号

常州巨久回康
医疗科技有限

公司
118

常州市金坛区金城镇
卫生院（常州市金坛
区口腔医院）、常州
市金坛区直溪中心卫
生院、常州市武进区
前黄人民医院（常州
市武进区前黄镇社区
卫生服务中心）、东
台市富安中心卫生院
、东台市三仓人民医
院、阜宁县中西医结
合医院(阜宁县第二人
民医院、阜宁县益林
中心卫生院)、盐城市
盐都区大冈中心卫生
院、盐城市盐都区第
三人民医院（盐城市
盐都区中西医结合医
院）、溧阳市戴埠镇
中心卫生院、溧阳市

南渡镇中心卫生院
（溧阳市脑康复医

院）

C170102216
0300009388

同步停用
HCBD2194

413

6
基础卫生

材料
江苏昱安生物
科技有限公司

GHW00032112
一次性使用采样

器
50支/盒 Yu-SP02-S06，6ml*50支 拭子、液体 盒

苏苏械备
20200864号

江苏昱安生物
科技有限公司

190

江南大学附属医院、
苏州市第九人民医院
、苏州市吴江区儿童
医院、苏州市相城人
民医院、无锡市儿童
医院、镇江市中医院

C140202000
0000013221

7 检验试剂
南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
GHW00032465

B型脑钠肽检测
试剂盒（量子点

荧光免疫法）
20人份/盒 20人份/盒 全固态片状物 盒

苏械注准
20182401628

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
2880

安徽省、广东省、河
南省、湖南省、四川

省、重庆市
河南省 2880 无

8 检验试剂
南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
GHW00032466

肌酸激酶同工酶
、心肌肌钙蛋白I
、肌红蛋白联合
检测试剂盒(量子

点荧光免疫法)

20人份/盒 20人份/盒 全固态片状物 盒
苏械注准

20192401025

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
2800

广东省、河南省、湖
北省、湖南省、四川

省、重庆市
河南省 2800 无



9 检验试剂
南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
GHW00032467

D-二聚体检测试
剂盒（量子点荧

光免疫法）
20人份/盒 20人份/盒 全固态片状物 盒

苏械注准
20182401264

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
700

安徽省、广东省、河
南省、湖北省、四川

省、重庆市
安徽省 700 无

同步停用
HCBD2193

019

10
非血管介
入治疗类

材料

苏州市立普医
疗科技有限公

司
GHW00032562

一次性使用穿刺
针

CCZA型 CCZA型
06Cr19Ni10不锈钢、
聚碳酸酯、聚乙烯、

聚丙烯
支

苏械注准
20192140268

苏州市立普医
疗科技有限公

司
120

河南省、湖南省、江
西省、辽宁省、四川

省、云南省
辽宁省 120

C010601026
0000400123

同步停用
HCB20120

06

11
非血管介
入治疗类

材料

苏州市立普医
疗科技有限公

司
GHW00032566 一次性活检针 QZDA型 QZDA型

06Cr19Ni10不锈钢、
聚碳酸酯、聚乙烯、

聚丙烯
套

苏械注准
20192140612

苏州市立普医
疗科技有限公

司
600

海南省、黑龙江省、
湖南省、江西省、山

东省、云南省
云南省 680

C010602007
0000400123

同步停用
HCB20120

07

12 检验试剂
南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
GHW00032588

高敏心肌肌钙蛋
白I检测试剂盒

（量子点荧光免
疫法）

20人份/盒 20人份/盒 全固态片状物 盒
苏械注准

20182401297

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
1300

安徽省、广东省、湖
北省、湖南省、四川

省、重庆市
广东省 1300 无

13
非血管介
入治疗类

材料

苏州市立普医
疗科技有限公

司
GHW00032592

一次性半自动活
检针

B型 B型
不锈钢

（06Cr19Ni10）、聚
碳酸酯、聚乙烯、聚

套
苏械注准

20192140468

苏州市立普医
疗科技有限公

司
600

河南省、黑龙江省、
湖南省、江西省、辽

宁省、山东省
河南省 690

C010602007
0000500123

同步停用
HCB21910

20

14 检验试剂
南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
GHW00032595

糖化血红蛋白检
测试剂盒（量子
点荧光免疫法）

20人份/盒 20人份/盒 全固态片状物 盒
苏械注准

20182401296

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
600

安徽省、广东省、河
南省、湖南省、四川

省、重庆市
安徽省 600 无

15 眼科材料
河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
GHW00032992

折叠式人工晶状
体

PCF60 PCF60 亲水丙烯酸酯 枚
国械注准

20173160503

河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
850

甘肃省、海南省、湖
北省、湖南省、陕西

省、云南省
陕西省 850

C080101151
0300209863

16
血管介入
治疗类材

料

泰尔茂易生科
技（上海）有

限公司
GHW00033301

导引导管 中心循
環系ガイデイン
グ用血管内カテ

ーテル

直径：外径：4.0Fr；长度
120CM

GC-F4ST012NK

导管轴外层和软管：
含钨的聚酯弹性体；
导管轴编织层：不锈
钢；导管轴内层：聚
四氟乙烯；导管座：
尼龙12；耐扭转保护

器：聚酯弹性体

根
国械注进

20153031200

泰尔茂株式会
社 テルモ株

式会社
2550

河南省、黑龙江省、
湖北省、吉林省、辽

宁省、四川省
辽宁省 2550

C020219004
0000007971

17
注射穿刺

类材料

施爱德（厦
门）医疗器材

有限公司
GHW00033334

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

4E-50×150 ⅢA 硅胶、ABS、PC 套
闽械注准

20172660242

施爱德（厦
门）医疗器材

有限公司
2380

福建省、广东省、黑
龙江省、湖南省、江
西省、辽宁省、山东

省

山东省 2380
C160401026
0000700977

同步停用
HCB20070

20

18
注射穿刺

类材料

施爱德（厦
门）医疗器材

有限公司
GHW00033347

一次性多通道单
孔腹腔镜穿刺器

3E-50×150 ⅢA 硅胶、ABS、PC 套
闽械注准

20172660242

施爱德（厦
门）医疗器材

有限公司
2350

甘肃省、广东省、河
南省、黑龙江省、湖
北省、湖南省、辽宁

省

广东省 2350
C160401026
0000700977

同步停用
HCB20080

83

19
非血管介
入治疗类

材料

巴德医疗科技
（上海）有限

公司
GHW00034084 输尿管支架

包含：输尿管支架及推进
器、镍钛锘导丝。直径：

4.7F/6F/7F/8F，长度：
14/20/22/24/26/28cm

786426；786626；
786726；786414；

786614；
聚氨酯 根

国械注进
20153140077

C.R.Bard,Inc.
巴德股份有限

公司
2700

甘肃省、广西壮族自
治区、湖南省、上海
市、四川省、重庆市

四川省 2700
C010301001
0102410290

20
基础卫生

材料

重庆科斯特医
疗科技有限公

司
GHW00034197

一次性使用鼻氧
管

KST-BYG-DL3C2 KST-BYG-DL3C2 医用高分子材料 套
渝械注准

20172080005

重庆科斯特医
疗科技有限公

司
14.8

广东省、湖南省、山
东省、四川省、云南

省、重庆市
湖南省 14.8

C140202266
0001309203

21
基础卫生

材料

重庆科斯特医
疗科技有限公

司
GHW00034233

一次性使用鼻氧
管

KST-BYG-DL2C2 KST-BYG-DL2C2 医用高分子材料 套
渝械注准

20172080005

重庆科斯特医
疗科技有限公

司
14.8

广东省、湖南省、山
东省、四川省、云南

省、重庆市
湖南省 14.8

C140202266
0001309203

22 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
GHW00035052

总胆固醇检测试
剂盒（酶法）

R:60mL×2 R:60mL×2 液体 盒
渝械注准

20192400355

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
135.75

广东省、湖北省、湖
南省、山东省、四川

省、重庆市
四川省 135.75 无

23
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
GHW00035462 导引延伸导管 5F-7.5F，150cm，带侧孔

20505202/20505602/205056
04/20556102/20606602/206
06604/20657102/20707602/

聚氨酯等 条
国械注准

20183770115

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
5800

广东省、黑龙江省、
湖南省、江西省、辽

宁省、云南省
辽宁省 5800

C020220004
0000000446

24 眼科材料
河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
GHW00035532

一件式后房型人
工晶状体

PC156C55 PC156C55
聚甲基丙烯酸甲酯

（PMMA）
枚

国械注准
20153161939

河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
85

海南省、湖北省、湖
南省、江西省、山东

省、云南省
江西省 85

C080101151
0100209863

25 口腔材料
陕西瑞盛生物
科技有限公司

GHW00035752
口腔可吸收生物

膜
OABM-2015 OABM-2015 牛心包组织 片

国械注准
20203170454

陕西瑞盛生物
科技有限公司

1080
贵州省、黑龙江省、
湖南省、江西省、山

东省、重庆市
重庆市 1080

C070206081
0100000896

26 眼科材料
河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
GHW00035753

折叠式人工晶状
体

PCF60/A PCF60/A 亲水丙烯酸酯 枚
国械注准

20173160503

河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
2450

福建省、甘肃省、湖
南省、吉林省、四川

省、云南省
四川省 2450

C080101151
0300409863



27
基础卫生

材料

山东贝诺斯医
疗器械有限公

司
GHW00037075

驱血止血弹性束
紧套环

QXH-028-PI-01A、QXH-
040-GR-01A、QXH-040-
RE-01A、QXH-040-YE-
01A、QXH-060-BL-01A

、QXH-060-OR-01A
QXH-060-BR-01A、
QXH-090-BW-01A

QXH-028-PI-01A、QXH-
040-GR-01A、QXH-040-
RE-01A、QXH-040-YE-
01A、QXH-060-BL-01A

、QXH-060-OR-01A
QXH-060-BR-01A、
QXH-090-BW-01A

硅橡胶 套
鲁械注准

20202140438

山东贝诺斯医
疗器械有限公

司
1500

福建省、海南省、河
南省、黑龙江省、江
西省、辽宁省、内蒙
古自治区、四川省、

云南省、重庆市

福建省 1500
C140901188
0000003030

同步停用
HCB20030

03

28
血液净化

材料

健帆生物科技
集团股份有限

公司
GHW00037238

一次性使用血液
灌流器

HA100 HA100
聚苯乙烯中性大孔树

脂
支

国械注准
20163101181

健帆生物科技
集团股份有限

公司
700

甘肃省、广东省、贵
州省、江西省、宁夏
回族自治区、山东省

山东省 700
C100701169
0300000809

29
血液净化

材料

健帆生物科技
集团股份有限

公司
GHW00037262

一次性使用血液
灌流器

KHA80 KHA80
聚苯乙烯中性大孔树

脂
支

国械注准
20193100932

健帆生物科技
集团股份有限

公司
1000

广西壮族自治区、贵
州省、辽宁省、山东
省、新疆维吾尔自治

区、重庆市

山东省 1000
C100701169
0300000809

30
血液净化

材料

健帆生物科技
集团股份有限

公司
GHW00037264

一次性使用血液
灌流器

KHA200 KHA200
聚苯乙烯中性大孔树

脂
支

国械注准
20193100932

健帆生物科技
集团股份有限

公司
2500

广西壮族自治区、江
西省、辽宁省、宁夏
回族自治区、山东省

、重庆市

山东省 2500
C100701169
0300000809

31
血液净化

材料

山东威高肾科
医疗器械有限

公司
GHW00037833

血液透析浓缩物
（A液）

10升/桶 WGTXY-5
氯化钠、氯化钾、氯
化钙、氯化镁、冰醋

酸
桶

国械注准
20203100044

山东威高肾科
医疗器械有限

公司
98

黑龙江省、湖南省、
山东省、新疆维吾尔
自治区、云南省、重

庆市

山东省 98
C101001245
0000212541

32 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038708

糖化血红蛋白检
测试剂盒（干式

荧光免疫层析
法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401166
南京岚煜生物
科技有限公司

750
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
江苏省 750 无

33 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038710

N-末端脑钠肽前
体检测试剂盒

（干式荧光免疫
层析法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401243
南京岚煜生物
科技有限公司

3250
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
江苏省 3250 无

同步停用
HCBD2194

034

34 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038753

心肌肌钙蛋白I检
测试剂盒（干式

荧光免疫层析
法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401105
南京岚煜生物
科技有限公司

1500
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
江苏省 1500 无

35 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038774

心肌肌钙蛋白I/
肌酸激酶同工酶/
肌红蛋白检测试
剂盒（干式荧光

免疫层析法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401168
南京岚煜生物
科技有限公司

3000
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
江苏省 3000 无

同步停用
HCBD2194

033

36 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038793
总甲状腺素检测
试剂盒（干式荧
光免疫层析法)

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401530
南京岚煜生物
科技有限公司

625
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
河南省 625 无

37 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038812

25-羟基维生素
D3检测试剂盒

（干式荧光免疫
层析法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401531
南京岚煜生物
科技有限公司

2250
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
吉林省 2250 无

38 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038813

总三碘甲状腺原
氨酸检测试剂盒
（干式荧光免疫

层析法)

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401532
南京岚煜生物
科技有限公司

625
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
河南省 625 无

39 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038814
促甲状腺激素检
测试剂盒（干式
荧光免疫层析法)

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20192401533
南京岚煜生物
科技有限公司

625
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
河南省 625 无

40 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038815
降钙素原检测试
剂盒（干式荧光

免疫层析法）
25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒

苏械注准
20202400525

南京岚煜生物
科技有限公司

2250
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
江苏省 2250 无

同步停用
HCBD2206

005

41
血管介入
治疗类材

料

北京微仙医疗
科技有限公司

GHW00038832
颅内超微支架系
统 （LVIS Jr）

172010-CASJ；172014-
CASJ；172020-CASJ；
172032-CASJ；172516-
CASJ；172524-CASJ；
172530-CASJ；172537-

172010-CASJ；172014-
CASJ；172020-CASJ；
172032-CASJ；172516-
CASJ；172524-CASJ；
172530-CASJ；172537-

镍钛合金 根
国械注进

20193130131

美科微先欧洲
有限公司

MicroVention
Europe SARL

45000
广东省、河南省、湖
南省、江西省、陕西

省、浙江省
浙江省 45000

C020501001
0001012483



42 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

GHW00038835

全量程C反应蛋
白检测试剂盒

（干式荧光免疫
层析法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20202400526
南京岚煜生物
科技有限公司

500
广东省、河南省、吉
林省、江西省、四川

省、重庆市
吉林省 525 无

43
基础卫生

材料
广州瑞普医疗
科技有限公司

GHW00038939
一氧化氮检测仪
（一氧化氮传感

器）
300人份 N1（1C03） ABS 个

粤械注准
20192070405

广州瑞普医疗
科技有限公司

33000
广东省、湖南省、江
西省、青海省、四川
省、浙江省、重庆市

重庆市 41100
C140703183
0000012008

同步停用
HCBD2191

191

44
基础卫生

材料
深圳逗点医疗
科技有限公司

GHW00039225
一次性使用病毒

采样管
3mL/支 MST-T 保存液 盒

粤深械备
20200077号

深圳逗点医疗
科技有限公司

57
广东省、广西壮族自
治区、海南省、湖南
省、江西省、云南省

广东省 57
C140202000
0000012175

45
血管介入
治疗类材

料

沛嘉医疗科技
（苏州）有限

公司
SCW00030772 球囊扩张导管

FG52000-BC1840，
FG52000-BC2040，
FG52000-BC2240，
FG52000-BC2340，

FG52000-BC1840，
FG52000-BC2040，
FG52000-BC2240，
FG52000-BC2340，

NYLON12 个
国械注准

20213030281

沛嘉医疗科技
（苏州）有限

公司
14000

山东省、四川省、新
疆维吾尔自治区

四川省 14000
C020317004
0000013346

首次批准
注册

46
注射穿刺

类材料
江苏人冠医疗
科技有限公司

SCW00032016
一次性使用腹腔
镜用穿刺器及套

装
TZ-AJ02 TZ-AJ02

PC、06Cr19Ni10、硅
胶、PVC

套
苏械注准

20212020612
江苏人冠医疗
科技有限公司

3700
福建省、河南省、湖

南省
福建省 3700

C160401026
0000812144

首次批准
注册

47 骨科材料
江苏艾为康医
疗器械科技有

限公司
SCW00032218 顶紧螺塞Ⅰ型 φ8.8 Ⅰ型 TC4 枚

国械注准
20203130509

江苏艾为康医
疗器械科技有

限公司
850

常州市第二人民医院
、常州市第一人民医
院、常州市中医医院
（常州市孟河医派研

究院）

C032507089
0200211092

首次批准
注册，同

步停用
HCB20031

90

48 骨科材料
江苏艾为康医
疗器械科技有

限公司
SCW00032220

长尾万向椎弓根
钉Ⅰ型

φ4.0、φ4.5、φ5.0、φ
5.5、φ6.0、φ6.5、φ

7.0，L=25～60（每间隔
5mm为一规格）

Ⅰ型 TC4 枚
国械注准

20203130509

江苏艾为康医
疗器械科技有

限公司
4420

常州市第二人民医院
、常州市第一人民医
院、常州市中医医院
（常州市孟河医派研

究院）

C032505089
0101911092

首次批准
注册，同

步停用
HCB20031

94

49 骨科材料
江苏艾为康医
疗器械科技有

限公司
SCW00032274 矫形棒Ⅰ型

φ5.5 ，L=50～300（每间
隔10mm为一规格），320
～420（每间隔20mm为一

规格），550

Ⅰ型 TC4 枚
国械注准

20203130509

江苏艾为康医
疗器械科技有

限公司
1655

常州市第二人民医院
、常州市第一人民医
院、常州市中医医院
（常州市孟河医派研

究院）

C032502089
0100611092

首次批准
注册，同

步停用
HCB20031

93

50 检验试剂
南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
SCW00032463

降钙素原、白介
素6联合检测试剂
盒(量子点荧光免

疫法)

20人份/盒 20人份/盒 全固态片状物 盒
苏械注准

20202400923

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
2400

广东省、河南省、四
川省

广东省 2400 无
首次批准

注册

51 检验试剂
贝克曼库尔特
商贸（中国）

有限公司
SCW00032591

降钙素原测定试
剂盒（化学发光

法）
2ⅹ50测试/盒 C22593 液体 盒

国械注进
20202400357

Immunotech
S.A.S (a

Beckman
Coulter

Company)

6280
广东省、内蒙古自治

区、山东省
广东省 6280 无

首次批准
注册

52 检验试剂
贝克曼库尔特
商贸（中国）

有限公司
SCW00032615 降钙素原校准品

校准品0（S0）-校准品6
（S6）：2ml/瓶。

C22594 液体 盒
国械注进

20202400302

Immunotech
S.A.S (a

Beckman
Coulter

Company)

1800
广东省、内蒙古自治

区、山东省
广东省 1800 无

首次批准
注册

53
血管介入
治疗类材

料

北京宝格医疗
器械有限公司

SCW00033168 微导丝
HYBRID1214D，

HYBRID014D
HYBRID1214D，

HYBRID014D
镍钛合金 套

国械注进
20213030208

巴尔特技术
BALT

EXTRUSION
6800

河南省、黑龙江省、
湖南省、山东省、陕

西省、上海市
黑龙江省 6800

C020512003
0100203600

首次批准
注册

54
血管介入
治疗类材

料

北京宝格医疗
器械有限公司

SCW00033296 微导丝
HYBRID007D，
HYBRID008D，
HYBRID1214DA

HYBRID007D，
HYBRID008D，
HYBRID1214DA

镍钛合金 套
国械注进

20213030208

巴尔特技术
BALT

EXTRUSION
7600

黑龙江省、湖南省、
山东省、上海市、重

庆市
上海市 7600

C020512003
0100203600

首次批准
注册

55 骨科材料
天津正天医疗
器械有限公司

SCW00033668
椎间融合器 组合

式融合器

13.6×17.5×5×3°;13.6×
17.5×6×3°;13.6×17.5×
7×3°;13.6×17.5×8×3

°;13.6×17.5×9×3
°;13.6×17.5×10×3
°;13.6×17.5×11×3

°;13.6×17.5×12×3°，

ZPT01 钛合金+PEEK 个
国械注准

20203130740
天津正天医疗
器械有限公司

23969
甘肃省、贵州省、江

西省
贵州省 39949

C032003089
0300001884

首次批准
注册

56
非血管介
入治疗类

材料

浙江量子医疗
器械有限公司

SCW00033707
一次性使用椎间

盘穿刺针
LZ-CZ-D-01 LZ-CZ-D-01

ABS树脂、聚碳酸酯
、06Cr19Ni10

套
国械注准

20213140513
浙江量子医疗
器械有限公司

3800
福建省、河南省、湖

南省
福建省 3800

C010601026
0000211777

首次批准
注册



57 骨科材料
天津正天医疗
器械有限公司

SCW00033752
钛缆内固定系统

锁紧扣
1.2/1.7mm,纯钛 ZXS01 纯钛 个

国械注准
20203130961

天津正天医疗
器械有限公司

2356
湖北省、陕西省、云

南省
湖北省 2356

C031506088
0000001884

首次批准
注册

58 骨科材料
天津正天医疗
器械有限公司

SCW00034003
钛缆内固定系统

钛缆
φ1.0/1.2/1.7×520mm,钛合

金
E 钛合金 个

国械注准
20203130961

天津正天医疗
器械有限公司

8489
湖北省、四川省、云

南省
四川省 8489

C031501088
0000001884

首次批准
注册

59 骨科材料
纳通生物科技
（北京）有限

公司
SCW00034036 带袢钛板 3.8×12

NT.SP.T5441；
NT.SP.T5442；
NT.SP.T5443；
NT.SP.T5444；
NT.SP.T5445；

钛合金；超高分子量
聚乙烯；含有蓝色酞
青铜染料的聚丙烯；
含有DCNO.6染料的聚

对苯二甲酸乙二酯

个
国械注准

20213130623

纳通生物科技
（北京）有限

公司
8500

广东省、江西省、山
东省

广东省 8500
C030602080
0000005804

首次批准
注册

60
血管介入
治疗类材

料

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
SCW00034374

外周球囊扩张导
管

PV020020S-H、
PV020040S-H、
PV020060S-H、
PV020080S-H、
PV030020S-H、
PV030040S-H、
PV030060S-H、
PV030080S-H、
PV040020S-H、
PV040040S-H、
PV040060S-H、
PV040080S-H、
PV050020S-H、
PV050040S-H、
PV050060S-H、
PV050080S-H、
PV060020S-H、
PV060040S-H、
PV060060S-H、
PV060080S-H、
PV070020S-H、
PV070040S-H、
PV070060S-H、
PV070080S-H、

PV020020S-H、
PV020040S-H、
PV020060S-H、
PV020080S-H、
PV030020S-H、
PV030040S-H、
PV030060S-H、
PV030080S-H、
PV040020S-H、
PV040040S-H、
PV040060S-H、
PV040080S-H、
PV050020S-H、
PV050040S-H、
PV050060S-H、
PV050080S-H、
PV060020S-H、
PV060040S-H、
PV060060S-H、
PV060080S-H、
PV070020S-H、
PV070040S-H、
PV070060S-H、
PV070080S-H、

球囊材质为
PA12/Pebax。

套
国械注准

20213030642

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
5300

甘肃省、河北省、山
东省

甘肃省 5300
C020619002
0000202638

首次批准
注册

61
血管介入
治疗类材

料

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
SCW00034375

外周球囊扩张导
管

PV020020L-H、
PV020040L-H、
PV020060L-H、
PV020080L-H、
PV030020L-H、
PV030040L-H、
PV030060L-H、
PV030080L-H、
PV040020L-H、
PV040040L-H、
PV040060L-H、
PV040080L-H、
PV050020L-H、
PV050040L-H、
PV050060L-H、
PV050080L-H、
PV060020L-H、
PV060040L-H、
PV060060L-H、
PV060080L-H、
PV070020L-H、
PV070040L-H、
PV070060L-H、
PV070080L-H、

PV020020L-H、
PV020040L-H、
PV020060L-H、
PV020080L-H、
PV030020L-H、
PV030040L-H、
PV030060L-H、
PV030080L-H、
PV040020L-H、
PV040040L-H、
PV040060L-H、
PV040080L-H、
PV050020L-H、
PV050040L-H、
PV050060L-H、
PV050080L-H、
PV060020L-H、
PV060040L-H、
PV060060L-H、
PV060080L-H、
PV070020L-H、
PV070040L-H、
PV070060L-H、
PV070080L-H、

球囊材质为
PA12/Pebax。

套
国械注准

20213030642

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
5500

甘肃省、河北省、山
东省

甘肃省 5500
C020619002
0000202638

首次批准
注册



62
血管介入
治疗类材

料

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
SCW00034392

外周球囊扩张导
管

PV020020M-H、
PV020040M-H、
PV020060M-H、
PV020080M-H、
PV030020M-H、
PV030040M-H、
PV030060M-H、
PV030080M-H、
PV040020M-H、
PV040040M-H、
PV040060M-H、
PV040080M-H、
PV050020M-H、
PV050040M-H、
PV050060M-H、
PV050080M-H、
PV060020M-H、
PV060040M-H、
PV060060M-H、
PV060080M-H、
PV070020M-H、
PV070040M-H、
PV070060M-H、
PV070080M-H、

PV020020M-H、
PV020040M-H、
PV020060M-H、
PV020080M-H、
PV030020M-H、
PV030040M-H、
PV030060M-H、
PV030080M-H、
PV040020M-H、
PV040040M-H、
PV040060M-H、
PV040080M-H、
PV050020M-H、
PV050040M-H、
PV050060M-H、
PV050080M-H、
PV060020M-H、
PV060040M-H、
PV060060M-H、
PV060080M-H、
PV070020M-H、
PV070040M-H、
PV070060M-H、
PV070080M-H、

球囊材质为
PA12/Pebax。

套
国械注准

20213030642

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
5300

甘肃省、河北省、山
东省

甘肃省 5300
C020619002
0000202638

首次批准
注册

63 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00034440

N-末端脑利钠肽
前体检测试剂盒
（干式免疫荧光

法）

25人份/盒 25人份/盒 卡壳 盒
渝械注准

20202400266

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
3150

甘肃省、山东省、四
川省

四川省 4000 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

100

64 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00034462

游离三碘甲状腺
原氨酸检测试剂
盒 （磁微粒化学

发光法）

1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400217

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
874.29

湖北省、湖南省、四
川省

四川省 874.29 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

108

65 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00034463

促甲状腺激素检
测试剂盒 （磁微
粒化学发光法）

1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400221

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
600

湖北省、湖南省、四
川省

四川省 787.91 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

107



66
血管介入
治疗类材

料

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
SCW00034464

外周球囊扩张导
管

PV040040S、PV040060S、
PV040080S、PV040100S、
PV040120S、PV040150S、
PV050020S、PV050040S、
PV050060S、PV050080S、
PV050100S、PV050120S、
PV050150S、PV060020S、
PV060040S、PV060060S、
PV060080S、PV060100S、
PV060120S、PV060150S、
PV070020S、PV070040S、
PV070060S、PV070080S、
PV070100S、PV070120S、
PV070150S、PV080020S、
PV080040S、PV080060S、
PV080080S、PV080100S、
PV080120S、PV080150S、
PV090020S、PV090040S、
PV090060S、PV090080S、
PV090100S、PV090120S、
PV090150S、PV100020S、
PV100040S、PV100060S、
PV100080S、PV100100S、

PV100120S、PV100150S

PV040040S、PV040060S、
PV040080S、PV040100S、
PV040120S、PV040150S、
PV050020S、PV050040S、
PV050060S、PV050080S、
PV050100S、PV050120S、
PV050150S、PV060020S、
PV060040S、PV060060S、
PV060080S、PV060100S、
PV060120S、PV060150S、
PV070020S、PV070040S、
PV070060S、PV070080S、
PV070100S、PV070120S、
PV070150S、PV080020S、
PV080040S、PV080060S、
PV080080S、PV080100S、
PV080120S、PV080150S、
PV090020S、PV090040S、
PV090060S、PV090080S、
PV090100S、PV090120S、
PV090150S、PV100020S、
PV100040S、PV100060S、
PV100080S、PV100100S、

PV100120S、PV100150S

球囊材质为
PA12/Pebax。

套
国械注准

20213030642

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
4800

甘肃省、河北省、山
东省

山东省 4800
C020619002
0000202638

首次批准
注册

67
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
SCW00034689

亲水涂层造影导
管

7750065001/7750065002/77
50080003/7750080004/7750
065013/7750080014/775006
5018/7750080019/77500650
23/7750080024/7750065028
/7750080029/7750065033/7
750080034/7750065038/775
0080039/7750065043/77500
65046/7750065047/7750080
048/7750080049/775006505
4/7750065055/7750080056/
7750080057/7750065062/77
50065063/7750080064/7750
080065/7750065070/775006
5071/7750080072/77500800
73/7750065078/7750065079
/7750080080/7750080081/7
750065095/7750065096/775
0080097/7750080098/77500
65103/7750065104/7750080
105/7750080106/775006511
1/7750065112/7750080113/
7750080114/7750065119/77
50080120/7750080125/7750
080126/7750065127/775006

7750065001/7750065002/77
50080003/7750080004/7750
065013/7750080014/775006
5018/7750080019/77500650
23/7750080024/7750065028
/7750080029/7750065033/7
750080034/7750065038/775
0080039/7750065043/77500
65046/7750065047/7750080
048/7750080049/775006505
4/7750065055/7750080056/
7750080057/7750065062/77
50065063/7750080064/7750
080065/7750065070/775006
5071/7750080072/77500800
73/7750065078/7750065079
/7750080080/7750080081/7
750065095/7750065096/775
0080097/7750080098/77500
65103/7750065104/7750080
105/7750080106/775006511
1/7750065112/7750080113/
7750080114/7750065119/77
50080120/7750080125/7750
080126/7750065127/775006

聚氨酯等 条
国械注准

20213030115

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
300

湖南省、江西省、山
东省、云南省

山东省 300
C020701004
0000000446

首次批准
注册

68 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035027

β-羟丁酸检测试
剂盒（酶法）

R1:48mL×2 R2:8mL×2 R1:48mL×2 R2:8mL×2
液体 盒

渝械注准
20212400057

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2016

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 2016 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2204

136

69 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035028

IV型胶原蛋白检
测试剂盒（胶乳

增强免疫比浊
法）

R1:45mL×2 R2:15mL×2 R1:45mL×2 R2:15mL×2
液体 盒

渝械注准
20212400060

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
9900

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 9900 无
首次批准

注册

70 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035030

免疫球蛋白G4检
测试剂盒（胶乳

增强免疫比浊
法）

R1:45mL×2 R2:15mL×2
120ml/盒 液体 盒

渝械注准
20212400098

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
16800

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 16800 无
首次批准

注册



71 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035092

Ⅲ型前胶原N端
肽检测试剂盒

（胶乳增强免疫
比浊法）

R1：48mL×2 R2：12mL×
2

R1：48mL×2 R2：12mL×
2 液体 盒

渝械注准
20212400238

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册

72 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035097

乙型肝炎病毒核
酸测定试剂盒

（PCR-荧光探针
法）

32人份/盒 32人份/盒 液体 盒
国械注准

20203400850

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1152

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 1152 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

117

73 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035100

降钙素原检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）
25人份/盒 25人份/盒 卡壳 盒

渝械注准
20202400265

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
875

湖南省、山东省、重
庆市

重庆市 1852.5 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

099

74 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035106

全量程C反应蛋
白检测试剂盒

（干式免疫荧光
法）

25人份/盒 25人份/盒 卡壳 盒
渝械注准

20202400269

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
398

湖南省、山东省、重
庆市

重庆市 398 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

097

75 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035113

脂联素检测试剂
盒(胶乳增强免疫

比浊法)

R1：48mL×2 R2：12mL×
2

R1：48mL×2 R2：12mL×
2 液体 盒

渝械注准
20212400239

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
26400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 26400 无
首次批准

注册

76
血管介入
治疗类材

料

湖南瑞康通科
技发展有限公

司
SCW00035116

颅内球囊扩张导
管

118150061；118200061；
118225061；118250061；
118275061；118300061；
118325061；118350061；
118375061；118400061；
118150091；118200091；
118225091；118250091；
118275091；118300091；
118325091；118350091；
118375091；118400091；
118150121；118200121；
118225121；118250121；
118275121；118300121；
118325121；118350121；
118375121；118400121；
118150151；118200151；
118225151；118250151；
118275151；118300151；
118325151；118350151；
118375151；118400151；
118150201；118200201；
118225201；118250201；
118275201；118300201；
118325201；118350201；
118375201；118400201；

118150061；118200061；
118225061；118250061；
118275061；118300061；
118325061；118350061；
118375061；118400061；
118150091；118200091；
118225091；118250091；
118275091；118300091；
118325091；118350091；
118375091；118400091；
118150121；118200121；
118225121；118250121；
118275121；118300121；
118325121；118350121；
118375121；118400121；
118150151；118200151；
118225151；118250151；
118275151；118300151；
118325151；118350151；
118375151；118400151；
118150201；118200201；
118225201；118250201；
118275201；118300201；
118325201；118350201；
118375201；118400201；

Pebax7033 盒
国械注准

20213030583

湖南瑞康通科
技发展有限公

司
18500

河南省、黑龙江省、
江西省、陕西省

河南省 18500
C020504002
0000011837

首次批准
注册

77 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035138

肿瘤相关抗原
CA125检测试剂
盒（磁微粒化学

发光法）

1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20212400240

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
3450

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 3450 无
首次批准

注册

78 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035139

白介素-6检测试
剂盒（磁微粒化

学发光法）
2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20212400243

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
6000

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 6000 无
首次批准

注册

79 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035142

抗甲状腺过氧化
物酶抗体检测试
剂盒（磁微粒化

学发光法）

1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400226

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1250

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 3120 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

116

80 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035160

尿液分析用稀释
液

100mL/瓶 100mL/瓶 液体 瓶
渝械备

20210265

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
270

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 270 无
首次批准

注册



81 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035161

肿瘤相关抗原
CA125检测试剂
盒（磁微粒化学

发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20212400240

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
9000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 9000 无
首次批准

注册

82 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035162

胃泌素释放肽前
体检测试剂盒

（磁微粒化学发
光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20212400242

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
8450

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 8450 无
首次批准

注册

83 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035163

胃泌素释放肽前
体检测试剂盒

（磁微粒化学发
光法）

1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20212400242

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
3250

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 3250 无
首次批准

注册

84 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035164

白介素-6检测试
剂盒（磁微粒化

学发光法）
1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20212400243

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2850

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 2850 无
首次批准

注册

85 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035167

孕酮检测试剂盒
（磁微粒化学发

光法）
2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400225

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册

86 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035170

N-末端脑钠肽前
体检测试剂盒

（磁微粒化学发
光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400222

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
24000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 24000 无
首次批准

注册

87 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035172

降钙素原检测试
剂盒 （磁微粒化

学发光法）
2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400224

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
15000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 15000 无
首次批准

注册

88 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035173

降钙素原检测试
剂盒 （磁微粒化

学发光法）
1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400224

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 6000 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

115

89 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035174

β-人绒毛膜促性
腺激素检测试剂
盒 （磁微粒化学

发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400223

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
6000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 6000 无
首次批准

注册

90 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035175

促甲状腺激素检
测试剂盒 （磁微
粒化学发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400221

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5000 无
首次批准

注册

91 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035192

总三碘甲状腺原
氨酸检测试剂盒
（磁微粒化学发

光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400220

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5000 无
首次批准

注册

92 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035196

游离三碘甲状腺
原氨酸检测试剂
盒 （磁微粒化学

发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400217

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
4800

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 4800 无
首次批准

注册

93 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035197

促卵泡生成激素
检测试剂盒 （磁

微粒化学发光
法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400216

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册

94 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035199

雌二醇检测试剂
盒（磁微粒化学

发光法）
2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400214

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册

95 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035200

雌二醇检测试剂
盒（磁微粒化学

发光法）
1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400214

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1250

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 2160 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

104

96 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035201

泌乳素检测试剂
盒（磁微粒化学

发光法）
2×50人份/盒 2×50人份/盒 卡壳 盒

渝械注准
20202400213

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册



97 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035204

肌钙蛋白I检测试
剂盒（磁微粒化

学发光法）
1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400205

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2000

湖北省、湖南省、四
川省

四川省 4200 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

090

98 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035205

游离甲状腺素检
测试剂盒（磁微
粒化学发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400204

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
4800

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 4800 无
首次批准

注册

99 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035207

睾酮检测试剂盒
（磁微粒化学发

光法）
2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400203

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册

100 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035208

糖化血红蛋白检
测试剂盒（干式

免疫荧光法）
1×25人份/盒

适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23

卡壳 盒
渝械注准

20212400189

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
947.5

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 947.5 无
首次批准

注册

101 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035209

糖化血红蛋白检
测试剂盒（干式

免疫荧光法）
50人份/盒 适用机型：Q8Pro 卡壳 盒

渝械注准
20212400189

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
3000

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 3000 无
首次批准

注册

102 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035210

糖化血红蛋白检
测试剂盒（干式

免疫荧光法）
25人份/盒 适用机型：Q8Pro 卡壳 盒

渝械注准
20212400189

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
947.5

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 947.5 无
首次批准

注册

103 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035211

肌钙蛋白I检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：1×

25人份/盒

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：1×

25人份/盒
卡壳 盒

渝械注准
20212400187

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2400

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 2400 无
首次批准

注册

104 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035212

促黄体生成素检
测试剂盒（磁微
粒化学发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400215

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5400

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5400 无
首次批准

注册

105 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035213

促黄体生成素检
测试剂盒（磁微
粒化学发光法）

1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20202400215

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1000

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 2160 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

105

106 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035232

泌乳素检测试剂
盒（磁微粒化学

发光法）
1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400213

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1250

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 2160 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

103

107 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035234

肌红蛋白检测试
剂盒（磁微粒化

学发光法）
1×50人份/盒 1×50人份/盒 液体 盒

渝械注准
20202400206

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1500

湖北省、湖南省、四
川省

湖南省 2500 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

091

108 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035253

糖化血红蛋白检
测试剂盒（干式

免疫荧光法）
2×25人份/盒

适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23

卡壳 盒
渝械注准

20212400189

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
3000

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 3000 无
首次批准

注册

109 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035272

肌钙蛋白I检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q8Pro）：50人份/盒

规格（适用机型：
Q8Pro）：50人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400187

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5100

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 5100 无
首次批准

注册

110 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035273

肌钙蛋白I检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q8Pro）：25人份/盒

规格（适用机型：
Q8Pro）：25人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400187

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2400

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 2400 无
首次批准

注册

111 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035274

肌钙蛋白I检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：2×

25人份/盒

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：2×

25人份/盒
卡壳 盒

渝械注准
20212400187

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
5100

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 5100 无
首次批准

注册

112 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035275

微量白蛋白检测
试剂盒（干式免

疫荧光法）

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：2×

25人份/盒

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：2×

25人份/盒
卡壳 盒

渝械注准
20212400186

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1950

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 1950 无
首次批准

注册

113 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035276

微量白蛋白检测
试剂盒（干式免

疫荧光法）

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：1×

25人份/盒

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：1×

25人份/盒
卡壳 盒

渝械注准
20212400186

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
825

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 825 无
首次批准

注册

114 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035277

微量白蛋白检测
试剂盒（干式免

疫荧光法）

规格（适用机型：
Q8Pro）：50人份/盒

规格（适用机型：
Q8Pro）：50人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400186

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1950

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 1950 无
首次批准

注册



115 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035278

微量白蛋白检测
试剂盒（干式免

疫荧光法）

规格（适用机型：
Q8Pro）：25人份/盒

规格（适用机型：
Q8Pro）：25人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400186

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
825

湖北省、湖南省、山
东省

山东省 825 无
首次批准

注册

116 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035279

白介素-6检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：2×

25人份/盒

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：2×

25人份/盒
卡壳 盒

渝械注准
20212400185

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2950

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 2950 无
首次批准

注册

117 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035282

白介素-6检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：1×

25人份/盒

规格（适用机型：
Q20/Q21/Q22/Q23）：1×

25人份/盒
卡壳 盒

渝械注准
20212400185

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1400

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 1400 无
首次批准

注册

118 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035283

白介素-6检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q8Pro）：25人份/盒

规格（适用机型：
Q8Pro）：25人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400185

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1375

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 1375 无
首次批准

注册

119 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035294

白介素-6检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

规格（适用机型：
Q8Pro）：50人份/盒

规格（适用机型：
Q8Pro）：50人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400185

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2900

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 2900 无
首次批准

注册

120 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035299

尿液有形成分分
析校准液

125mL/瓶 125mL/瓶 液体 瓶
渝械注准

20212400318

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1800

湖北省、湖南省、山
东省

湖南省 1800 无
首次批准

注册

121 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035313

D-二聚体检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）
50人份/盒 50人份/盒 卡壳 盒

渝械注准
20212400074

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2000

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 2000 无
首次批准

注册

122
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
SCW00035455

亲水涂层造影导
管

7750120009/7750120010/77
50130017/7750130022/7750
130027/7750130032/775012
0037/7750130042/77501250
52/7750125053/7750125060
/7750125061/7750125068/7
750125069/7750125076/775
0125077/7750125084/77501
25101/7750125102/7750125
109/7750125110/775012511
7/7750125118/7750130122/
7750125135/7750125141/77
50125144/7750130156/7750
130159/7750130162/775013
0165/7750130168/77501301
71/7750130174/7750130177
/7750130180/7755120009/7
755120010/7755130017/775
5130022/7755130027/77551
30032/7755120037/7755130
042/7755125052/775512505
3/7755125060/7755125061/
7755125068/7755125069/77
55125076/7755125077/7755
125084/7755125101/775512

7750120009/7750120010/77
50130017/7750130022/7750
130027/7750130032/775012
0037/7750130042/77501250
52/7750125053/7750125060
/7750125061/7750125068/7
750125069/7750125076/775
0125077/7750125084/77501
25101/7750125102/7750125
109/7750125110/775012511
7/7750125118/7750130122/
7750125135/7750125141/77
50125144/7750130156/7750
130159/7750130162/775013
0165/7750130168/77501301
71/7750130174/7750130177
/7750130180/7755120009/7
755120010/7755130017/775
5130022/7755130027/77551
30032/7755120037/7755130
042/7755125052/775512505
3/7755125060/7755125061/
7755125068/7755125069/77
55125076/7755125077/7755
125084/7755125101/775512

聚氨酯等 条
国械注准

20213030115

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
300

广东省、湖南省、江
西省、辽宁省、山西

省
江西省 300

C020701004
0000000446

首次批准
注册



123
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
SCW00035460

亲水涂层造影导
管

7750110007/7750110008/77
50110016/7750110021/7750
110026/7750110031/775011
0036/7750110041/77501100
45/7750110155/7750110158
/7750110161/7750110164/7
750110167/7750110170/775
0110173/7750110176/77501
10179/7750110185/7750110
186/7750110191/775011019
2/7750110197/7750110198/
7750110203/7750110204/77
55110007/7755110008/7755
110016/7755110021/775511
0026/7755110031/77551100
36/7755110041/7755110045
/7755110155/7755110158/7
755110161/7755110164/775
5110167/7755110170/77551
10173/7755110176/7755110
179/7755110185/775511018
6/7755110191/7755110192/
7755110197/7755110198/77
55110203/7755110204/7750
100005/7750100006/775010

7750110007/7750110008/77
50110016/7750110021/7750
110026/7750110031/775011
0036/7750110041/77501100
45/7750110155/7750110158
/7750110161/7750110164/7
750110167/7750110170/775
0110173/7750110176/77501
10179/7750110185/7750110
186/7750110191/775011019
2/7750110197/7750110198/
7750110203/7750110204/77
55110007/7755110008/7755
110016/7755110021/775511
0026/7755110031/77551100
36/7755110041/7755110045
/7755110155/7755110158/7
755110161/7755110164/775
5110167/7755110170/77551
10173/7755110176/7755110
179/7755110185/775511018
6/7755110191/7755110192/
7755110197/7755110198/77
55110203/7755110204/7750
100005/7750100006/775010

聚氨酯等 条
国械注准

20213030115

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
300

湖南省、江西省、辽
宁省、山东省

山东省 300
C020701004
0000000446

首次批准
注册

124 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00035464

D-二聚体检测试
剂盒（干式免疫

荧光法）

Q20/Q21/Q22/Q23配套：2
×25人份/盒

Q20/Q21/Q22/Q23配套：2
×25人份/盒

卡壳 盒
渝械注准

20212400074

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2000

湖北省、湖南省、山
东省

湖北省 2000 无
首次批准

注册

125
基础卫生

材料
上海圣哲医疗
科技有限公司

SCW00035471
超声软组织切割

止血设备
SAS36 SAS36 钛合金 把

国械注准
20213010963

上海圣哲医疗
科技有限公司

3880
甘肃省、广东省、湖

南省
湖南省 3880

C140301005
0100316682

首次批准
注册

126
基础卫生

材料
上海圣哲医疗
科技有限公司

SCW00035732
超声软组织切割

止血设备
SAS14 SAS14 钛合金 把

国械注准
20213010963

上海圣哲医疗
科技有限公司

3880
甘肃省、广东省、湖

南省
湖南省 3880

C140301005
0100316682

首次批准
注册

127
基础卫生

材料
上海圣哲医疗
科技有限公司

SCW00035733
超声软组织切割

止血设备
SAS23 SAS23 钛合金 把

国械注准
20213010963

上海圣哲医疗
科技有限公司

3880
甘肃省、广东省、湖

南省
湖南省 3880

C140301005
0100316682

首次批准
注册

128
基础卫生

材料

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
SCW00035892

一次性使用头皮
止血装置及组件

HASZXJ-A HASZXJ-A
PE+PA66-GF30+PC+

硅胶
把

苏械注准
20202031180

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
3000

广东省、河北省、江
西省

河北省 3000
C140808022
0000207197

首次批准
注册

129 检验试剂
桂林市华通医
用仪器有限公

司
SCW00036172 尿液分析试纸条 100条/筒 HT-11S 聚氯乙烯硬片 筒

桂械注准
20202400433

桂林市华通医
用仪器有限公

司
200

湖北省、江西省、山
东省

江西省 200 无
首次批准

注册

130 检验试剂
桂林市华通医
用仪器有限公

司
SCW00036173 尿液分析试纸条 100条/筒 HT-14S 其他 筒

桂械注准
20202400433

桂林市华通医
用仪器有限公

司
350

湖北省、江西省、山
东省

湖北省 350 无
首次批准

注册

131 修补材料
杭州创心医学
科技有限公司

SCW00036259
牛心包心脏外科

补片
60*80mm 6P8 牛心包 盒

国械注准
20203130814

杭州创心医学
科技有限公司

9500
河南省、湖南省、四

川省
河南省 9500

C120601118
0000007115

首次批准
注册

132 检验试剂
北京卓诚惠生
生物科技股份

有限公司
SCW00037008

呼吸道病毒核酸
六重联检试剂盒
（PCR荧光探针

法）

48人份/盒 48人份/盒

无核酸酶水、2×核
酸扩增反应液、20×
逆转录酶、10×RV反
应液（A管）、10×
RV反应液（B管）、
内标对照、阳性对照
（RV）、阴性对照

盒
国械注准

20213400026

北京卓诚惠生
生物科技股份

有限公司
11760

湖南省、江西省、重
庆市

山东省 11760 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2205

020



133
血管介入
治疗类材

料

南京普微森医
疗科技有限公

司
SCW00037055

颅内球囊扩张导
管

IBC-15-07；IBC-15-10；
	IBC-15-15；IBC-15-20；
IBC-17-07；IBC-17-10；
	IBC-17-15；IBC-17-20；
IBC-20-07；IBC-20-10；
	IBC-20-15；IBC-20-20；
IBC-22-07；IBC-22-10；
IBC-22-15；IBC-22-20；
IBC-25-07；IBC-25-10；
IBC-25-15；IBC-25-20；
IBC-27-07；IBC-27-10；
IBC-27-15；IBC-27-20；
IBC-30-07；IBC-30-10；
IBC-30-15；IBC-30-20；
IBC-32-07；IBC-32-10；
IBC-32-15；IBC-32-20；
IBC-35-07；IBC-35-10；
IBC-35-15；IBC-35-20；
IBC-37-07；IBC-37-10；
IBC-37-15；IBC-37-20；
IBC-40-07；IBC-40-10；

IBC-40-15；IBC-40-20

IBC-15-07；IBC-15-10；
	IBC-15-15；IBC-15-20；
IBC-17-07；IBC-17-10；
	IBC-17-15；IBC-17-20；
IBC-20-07；IBC-20-10；
	IBC-20-15；IBC-20-20；
IBC-22-07；IBC-22-10；
IBC-22-15；IBC-22-20；
IBC-25-07；IBC-25-10；
IBC-25-15；IBC-25-20；
IBC-27-07；IBC-27-10；
IBC-27-15；IBC-27-20；
IBC-30-07；IBC-30-10；
IBC-30-15；IBC-30-20；
IBC-32-07；IBC-32-10；
IBC-32-15；IBC-32-20；
IBC-35-07；IBC-35-10；
IBC-35-15；IBC-35-20；
IBC-37-07；IBC-37-10；
IBC-37-15；IBC-37-20；
IBC-40-07；IBC-40-10；

IBC-40-15；IBC-40-20

Pebax、PTFE、PA 12
、PC、304不锈钢、
铂铱合金和镍钛合金

等

件
国械注准

20203030892

南京普微森医
疗科技有限公

司
18000

贵州省、湖南省、江
西省

四川省 18000
C020504002
0000011852

首次批准
注册，同

步停用
HCB20100

07

134
血管介入
治疗类材

料

南京普微森医
疗科技有限公

司
SCW00037086 远端通路导管

DC-055-105；DC-055-
115；DC-055-117；DC-
055-125；DC-055-132；
DC-060-105；DC-060-
115；DC-060-117；DC-
060-125；DC-060-132；
DC-068-105；DC-068-
115；DC-068-117；DC-
068-125；DC-068-132；
DC-072-095；DC-072-
105；DC-072-115；DC-

DC-055-105；DC-055-
115；DC-055-117；DC-
055-125；DC-055-132；
DC-060-105；DC-060-
115；DC-060-117；DC-
060-125；DC-060-132；
DC-068-105；DC-068-
115；DC-068-117；DC-
068-125；DC-068-132；
DC-072-095；DC-072-
105；DC-072-115；DC-

Pebax、PU、PTFE、
PC、尼龙、铂铱合金

和镍钛合金等
件

国械注准
20203030888

南京普微森医
疗科技有限公

司
19800

广东省、江西省、上
海市

江西省 19800
C020506004
0000111852

首次批准
注册

135
血液净化

材料

健帆生物科技
集团股份有限

公司
SCW00037239 细胞因子吸附柱 CA330 CA330

聚苯乙烯-二乙烯苯
大孔吸附树脂

支
国械注准

20213100542

健帆生物科技
集团股份有限

公司
9000

江西省、山东省、四
川省

山东省 9000
C100702169
0300000809

首次批准
注册

136
吻合器及

附件

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
SCW00037353

一次性腔镜用直
线型切割吻合器

及钉仓组件
HASZQ/Z-60A HASZQ/Z-60A

TA2G+30Cr13+06Cr19
Ni10+PC

个
苏械注准

20202021008

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
3200

黑龙江省、湖北省、
云南省

湖北省 3200
C110103173
0100307197

首次批准
注册

137
吻合器及

附件

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
SCW00037355

一次性腔镜用直
线型切割吻合器

及钉仓组件
HASZQ/Z-60B HASZQ/Z-60B

TA2G+30Cr13+06Cr19
Ni10+PC

个
苏械注准

20202021008

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
3200

黑龙江省、湖北省、
云南省

湖北省 3200
C110103173
0100307197

首次批准
注册

138
吻合器及

附件

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
SCW00037357

一次性腔镜用直
线型切割吻合器

及钉仓组件
HASZQ/Z-60C HASZQ/Z-60C

TA2G+30Cr13+06Cr19
Ni10+PC

个
苏械注准

20202021008

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
3200

黑龙江省、湖北省、
云南省

湖北省 3200
C110103173
0100307197

首次批准
注册

139
注射穿刺

类材料

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
SCW00037452

一次性使用多通
道单孔腹腔镜穿

刺器
HASDTC 5/5/12/12-A-Y HASDTC 5/5/12/12-A-Y PC+ABS+TPU+硅橡胶 个

苏械注准
20212020042

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
3600

广东省、河北省、江
西省

河北省 3600
C160401026
0000707197

首次批准
注册

140
注射穿刺

类材料

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
SCW00037453

一次性使用多通
道单孔腹腔镜穿

刺器
HASDTC 5/5/12/12-B-K HASDTC 5/5/12/12-B-K PC+ABS+TPU+硅橡胶 个

苏械注准
20212020042

常州海尔斯医
疗器械科技有

限公司
3600

广东省、河北省、江
西省

河北省 3600
C160401026
0000707197

首次批准
注册



141
血管介入
治疗类材

料

乐普（北京）
医疗器械股份

有限公司
SCW00037635

非顺应性外周球
囊扩张导管

PTAHP4020040、
PTAHP5020040、
PTAHP6020040、
PTAHP7020040、
PTAHP4030040、
PTAHP5030040、
PTAHP6030040、
PTAHP7030040、
PTAHP4040040、
PTAHP5040040、
PTAHP6040040、
PTAHP7040040、
PTAHP4020080、
PTAHP5020080、
PTAHP6020080、
PTAHP7020080、
PTAHP4030080、
PTAHP5030080、
PTAHP6030080、
PTAHP7030080、
PTAHP4040080、
PTAHP5040080、
PTAHP6040080、
PTAHP7040080、
PTAHP4020135、

PTAHP4020040、
PTAHP5020040、
PTAHP6020040、
PTAHP7020040、
PTAHP4030040、
PTAHP5030040、
PTAHP6030040、
PTAHP7030040、
PTAHP4040040、
PTAHP5040040、
PTAHP6040040、
PTAHP7040040、
PTAHP4020080、
PTAHP5020080、
PTAHP6020080、
PTAHP7020080、
PTAHP4030080、
PTAHP5030080、
PTAHP6030080、
PTAHP7030080、
PTAHP4040080、
PTAHP5040080、
PTAHP6040080、
PTAHP7040080、
PTAHP4020135、

球囊、外管、内管及
管座材料均为尼龙
12，缓冲管材料为

PVC，显影标记材料
为铂铱合金(90％铂

10％铱)。

套
国械注准

20203030699

乐普（北京）
医疗器械股份

有限公司
6719

贵州省、湖北省、湖
南省

河北省 6719
C020619002
0000309124

首次批准
注册

142
非血管介
入治疗类

材料

江苏安特尔医
疗科技有限公

司
SCW00038037

一次性使用内窥
镜套扎器

ATE-TZQ-1530×6×B ATE-TZQ-1530×6×B 硅橡胶 套
苏械注准

20212020588

江苏安特尔医
疗科技有限公

司
1780

福建省、山东省、四
川省

福建省 1780
C010220023
0000305600

首次批准
注册

143
非血管介
入治疗类

材料

南微医学科技
股份有限公司

SCW00038754
一次性胰胆成像

导管
CDS22001 CDS22001 Abs，不锈钢，PTFE 包

苏械注准
20212061554

南微医学科技
股份有限公司

8890
甘肃省、广东省、湖

南省、山东省
湖南省 8890

C010211004
0000204937

首次批准
注册

144
非血管介
入治疗类

材料

南微医学科技
股份有限公司

SCW00038775
一次性胰胆成像

导管
CDS11001 CDS11001 Abs，不锈钢，PTFE 根

苏械注准
20212061554

南微医学科技
股份有限公司

8290
甘肃省、广东省、湖

南省、山东省
湖南省 8290

C010211004
0000204937

首次批准
注册

145 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038817

胃蛋白酶原Ⅰ/胃
蛋白酶原Ⅱ检测
试剂盒（干式荧
光免疫层析法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20202400768
南京岚煜生物
科技有限公司

3000
广东省、四川省、重

庆市
广东省 3000 无

首次批准
注册

146 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038821
泌乳素检测试剂
盒（干式荧光免

疫层析法）
25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒

苏械注准
20212400789

南京岚煜生物
科技有限公司

875
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 875 无

首次批准
注册

147 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038825
促黄体生成素检
测试剂盒（干式
荧光免疫层析）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212400791
南京岚煜生物
科技有限公司

750
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 750 无

首次批准
注册

148 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038826

同型半胱氨酸检
测试剂盒（干式

荧光免疫层析
法）

25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212400857
南京岚煜生物
科技有限公司

1625
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 1625 无

首次批准
注册

149 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038827
孕酮检测试剂盒
（干式荧光免疫

层析法）
25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒

苏械注准
20212400899

南京岚煜生物
科技有限公司

1250
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 1250 无

首次批准
注册

150 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038828
铁蛋白检测试剂
盒（干式荧光免

疫层析法）
25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒

苏械注准
20212400900

南京岚煜生物
科技有限公司

1125
广东省、四川省、重

庆市
四川省 1250 无

首次批准
注册

151 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038829

25-羟基维生素D
检测试剂盒（干
式荧光免疫层析

法）

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212400907
南京岚煜生物
科技有限公司

1750
广东省、四川省、重

庆市
广东省 1750 无

首次批准
注册

152 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038831

降钙素原/白细胞
介素-6 检测试剂
盒（干式荧光免

疫层析法）

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212401407
南京岚煜生物
科技有限公司

3500
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 3500 无

首次批准
注册



153 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038836

血清淀粉样蛋白
A检测试剂盒

（干式荧光免疫
层析法)

25人份/盒 25人份/盒 试剂条 盒
苏械注准

20202400668
南京岚煜生物
科技有限公司

500
江西省、四川省、重

庆市
四川省 500 无

首次批准
注册

154 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038854
白细胞介素-6检
测试剂盒(干式荧

光免疫层析法)
25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒

苏械注准
20202400944

南京岚煜生物
科技有限公司

525
广东省、江西省、重

庆市
江苏省 525 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

002

155 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038855

心脏型脂肪酸结
合蛋白检测试剂
盒(干式荧光免疫

层析法)

25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20202400947
南京岚煜生物
科技有限公司

5000
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 5000 无

首次批准
注册

156 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038856
D-二聚体检测试
剂盒(干式荧光免

疫层析法)
25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒

苏械注准
20202400960

南京岚煜生物
科技有限公司

1000
江西省、四川省、重

庆市
江苏省 1000 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2194

032

157 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038857

β-人绒毛膜促性
腺激素检测试剂
盒(干式荧光免疫

层析法)

25人份/盒 25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20202400980
南京岚煜生物
科技有限公司

1000
江西省、四川省、重

庆市
重庆市 1000 无

首次批准
注册

158 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038872

抗环瓜氨酸肽抗
体检测试剂盒

（干式荧光免疫
层析法）

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212400904
南京岚煜生物
科技有限公司

1625
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 1625 无

首次批准
注册

159 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038875
脑利钠肽检测试
剂盒（干式荧光

免疫层析法）
通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒

苏械注准
20212400906

南京岚煜生物
科技有限公司

4750
广东省、四川省、重

庆市
四川省 4750 无

首次批准
注册

160 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038876

免疫球蛋白G4检
测试剂盒（干式

荧光免疫层析
法）

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212400924
南京岚煜生物
科技有限公司

3375
广东省、四川省、重

庆市
广东省 3500 无

首次批准
注册

161 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038877

促卵泡生成素检
测试剂盒（干式

荧光免疫层析
法）

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212400949
南京岚煜生物
科技有限公司

875
广东省、四川省、重

庆市
广东省 875 无

首次批准
注册

162 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038879

可溶性生长刺激
表达基因2蛋白检
测试剂盒(干式荧

光免疫层析法)

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212401238
南京岚煜生物
科技有限公司

4500
广东省、四川省、重

庆市
江苏省 4500 无

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2206

004

163 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00038881
胃泌素-17 检测
试剂盒（干式荧
光免疫层析法）

通用规格：25人份/盒 通用规格：25人份/盒 试剂条、卡壳 盒
苏械注准

20212401412
南京岚煜生物
科技有限公司

2250
广东省、四川省、重

庆市
重庆市 2250 无

首次批准
注册

164
血管介入
治疗类材

料

波科国际医疗
贸易（上海）

有限公司
SCW00038895 压力导丝 H7493932430 H7493932430

远端润滑涂层：亲水
性 近端润滑涂层：疏

水性 PTFE 副管材
料： MP 35N 电缆外

护套：聚氨酯

根
国械注进

20213030148

波士顿科学公
司Boston
Scientific

Corporation

12800
福建省、广东省、辽
宁省、上海市、四川

省
四川省 12800

C020224003
0000011325

首次批准
注册

165
基础卫生

材料
南京畅丰生物
科技有限公司

SCW00039215
一次性使用外科

牵开器
CYT—C11—A8、CYT—

C11—B8
CYT—C11—A8、CYT—

C11—B8

PKN4752F（PP0）聚
苯醚、

06Cr17Ni12Mo2不锈
套

苏械注准
20202020852

南京畅丰生物
科技有限公司

1300
广东省、湖南省、江

西省、四川省
广东省 1300

C140202264
0001106259

首次批准
注册

166
血管介入
治疗类材

料

上海微创心脉
医疗科技（集
团）股份有限

公司

SCW00039221
支持导管 speX
Support Catheter

SPX35050US,SPX35090US,
SPX35135US,SPX35150US,
SPX18090US,SPX18135US,
SPX18150US,SPX14090US,
SPX14135US,SPX14150US

SPX35050US,SPX35090US,
SPX35135US,SPX35150US,
SPX18090US,SPX18135US,
SPX18150US,SPX14090US,
SPX14135US,SPX14150US

聚四氟乙烯、不锈钢
编织的聚酰亚胺、聚

醚酰胺
根

国械注进
20203030455

亘通医疗
ReFlow

Medical，Inc.
4800

广东省、黑龙江省、
辽宁省、四川省

四川省 4800
C020633004
0000102501

首次批准
注册



167 骨科材料
纳通生物科技
（北京）有限

公司
SCW00039228 半月板缝合系统 295×31 NT.SP.P5000

聚醚醚酮、缝线由白
色超高分子量聚乙烯
和蓝色聚丙烯材料制
成、插入器杆由304

不锈钢制成、内导丝
由630不锈钢制成

个
国械注准

20213130773

纳通生物科技
（北京）有限

公司
8000

湖北省、四川省、新
疆维吾尔自治区

四川省 8000
C030701081
0000105804

首次批准
注册

168
基础卫生

材料
南京竹海生物
科技有限公司

SCW00039232
一次性无损伤吸

痰管

II-普通型F8、II-普通型
F10、II-普通型F12、II-普

通型F14

II-普通型F8、II-普通型
F10、II-普通型F12、II-普

通型F14

接头、管身采用原材
料为符合GB 15593-
1995规定的PVC，集
液瓶采用原材料为符
合GB/T 12671-2008

规定的PS

支
苏械注准

20202080730
南京竹海生物
科技有限公司

30
广东省、陕西省、浙

江省
江苏省 30

C141711010
0000011713

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2193

192

169
基础卫生

材料
南京竹海生物
科技有限公司

SCW00039633
一次性无损伤吸

痰管包
A-II-F8、A-II-F10、A-

II-F12、A-II-F14
A-II-F8、A-II-F10、A-

II-F12、A-II-F14

接头、管身采用原材
料为符合GB 15593-
1995规定的PVC，集
液瓶采用原材料为符
合GB/T 12671-2008规
定的PS，负压球采用
原材料为符合YY/T
0031-2008规定的硅

橡胶。

支
苏械注准

20202080729
南京竹海生物
科技有限公司

30
辽宁省、山东省、四

川省
江苏省 30

C141711010
0000011713

首次批准
注册，同

步停用
HCBD2193

191

170
血管介入
治疗类材

料

北京先瑞达医
疗科技有限公

司
SCW00039652

外周血栓抽吸导
管套装

AC8FB、AC9FB、AC10FB
、AC12FB

AC8FB、AC9FB、AC10FB
、AC12FB

聚醚嵌段酰胺、聚四
氟乙烯

盒
国械注准

20213030880

北京先瑞达医
疗科技有限公

司
12750

广东省、江西省、山
东省

江西省 12750
C020629004
0001102261

首次批准
注册，同

步停用
HCB22051

56

171
心脏外科

类材料

重庆永仁心医
疗器械有限公

司
CXW00043278

植入式左心室辅
助系统

EVAHEART I EVAHEART I 工业纯钛 套
国械注准

20193120603

重庆永仁心医
疗器械有限公

司
998000

C050401132
0000013139

创新等特
殊程序注

册

172
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043303

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID3020 ID3020 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

173
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043305

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID3020B ID3020B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

174
血管介入
治疗类材

料

美敦力（上
海）管理有限

公司
CXW00043306

经导管植入式无
导线起搏系统

MC1AVR1 MC1AVR1 不区分 套
国械注进

20223120231
美敦力公司

Medtronic Inc.
173600

C020404058
0000004254

创新等特
殊程序注

册

175
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043308

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID3025 ID3025 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

176
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043309

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID30PUL ID30PUL 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

177
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043310

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4520 ID4520 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

178
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043322

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID3025B ID3025B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

179
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043325

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID30PULB ID30PULB 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8500

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

180
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043326

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID30TAN ID30TAN 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

181
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043327

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID30TANB ID30TANB 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8500

C110105173
0100100943

创新等特
殊程序注

册

182
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043328

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4520B ID4520B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册



183
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043330

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4535 ID4535 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

184
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043332

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4525 ID4525 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

185
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043334

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4525B ID4525B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

186
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043338

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4535B ID4535B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

187
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043339

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID4548 ID4548 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

188
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043340

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID45BLK ID45BLK 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

189
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043342

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6020 ID6020 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

190
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043343

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6020B ID6020B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

191
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043345

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6025 ID6025 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

192
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043346

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6035 ID6035 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

193
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043347

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

IDL IDL 各种材质 把
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
9000

C110104172
0001000943

创新等特
殊程序注

册

194
基础卫生

材料

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043349

一次性使用超声
高频外科集成系

统超声刀头
SRA36 SRA36 钛合金 个

津械注准
20222010205

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
6700

C140304005
0100300943

创新等特
殊程序注

册

195
基础卫生

材料

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043350

一次性使用超声
高频外科集成系

统超声刀头
SRA45 SRA45 钛合金 个

津械注准
20222010205

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
6800

C140304005
0100300943

创新等特
殊程序注

册

196
基础卫生

材料
杭州英健生物
科技有限公司

CXW00043351
食管肠道黏膜创

面保护胶
5ml 5ml 不区分 盒

浙械注准
20222140194

杭州英健生物
科技有限公司

1580
C140805186
0000002579

创新等特
殊程序注

册

197
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043353

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID45PUL ID45PUL 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

198
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043357

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID45PULB ID45PULB 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8500

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

199
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043358

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID45TAN ID45TAN 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

200
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043359

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID45TANB ID45TANB 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8500

C110105173
0100200943

创新等特
殊程序注

册

201
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043360

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6025B ID6025B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

202
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043362

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6035B ID6035B 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7500

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册



203
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043363

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID6048 ID6048 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
7000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

204
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043364

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID60BLK ID60BLK 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

205
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043365

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID60PUL ID60PUL 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

206
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043366

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID60PULB ID60PULB 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8500

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

207
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043367

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID60TAN ID60TAN 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8000

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

208
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043368

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

ID60TANB ID60TANB 纯钛 个
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
8500

C110105173
0100300943

创新等特
殊程序注

册

209
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043369

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

IDM IDM 各种材质 把
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
9000

C110104172
0000600943

创新等特
殊程序注

册

210
吻合器及

附件

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043370

一次性使用电动
式腔镜直线型切
割吻合器及钉仓

IDS IDS 各种材质 把
津械注准

20222010185

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
9000

C110104172
0000200943

创新等特
殊程序注

册

211
基础卫生

材料

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043371

一次性使用超声
高频外科集成系

统超声刀头
SRA23 SRA23 钛合金 个

津械注准
20222010205

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
6600

C140304005
0100300943

创新等特
殊程序注

册

212
基础卫生

材料

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
CXW00043372

一次性使用超声
高频外科集成系

统超声刀头
SRA14 SRA14 钛合金 个

津械注准
20222010205

天津瑞奇外科
器械股份有限

公司
6500

C140304005
0100300943

创新等特
殊程序注

册

213
基础卫生

材料
杭州英健生物
科技有限公司

CXW00043373
食管肠道黏膜创

面保护胶
2.5ml 2.5ml 不区分 盒

浙械注准
20222140194

杭州英健生物
科技有限公司

980
C140805186
0000002579

创新等特
殊程序注

册

214
基础卫生

材料
杭州英健生物
科技有限公司

CXW00043374
胃黏膜创面保护

胶
5ml 5ml 不区分 盒

浙械注准
20222140160

杭州英健生物
科技有限公司

1580
C140805186
0000002579

创新等特
殊程序注

册

215
基础卫生

材料
杭州英健生物
科技有限公司

CXW00043375
胃黏膜创面保护

胶
10ml 10ml 不区分 盒

浙械注准
20222140160

杭州英健生物
科技有限公司

2980
C140805186
0000002579

创新等特
殊程序注

册

216
基础卫生

材料
杭州英健生物
科技有限公司

CXW00043392
食管肠道黏膜创

面保护胶
10ml 10ml 不区分 盒

浙械注准
20222140194

杭州英健生物
科技有限公司

2980
C140805186
0000002579

创新等特
殊程序注

册

217
体外循环

材料

美敦力（上
海）管理有限

公司
CXW00043114

一次性使用膜式
氧合器Nautilus

ECMO Oxygenator
48145 48145

集成式聚酯（PET）
热交换纤维，聚甲基

戊烯（PMP）
个

国械注进
20223100002

密歇根重症监
护顾问公司

MC3 Inc.
46300

C090601162
0000004254

创新等特
殊程序注

册

218
体外循环

材料

美敦力（上
海）管理有限

公司
CXW00043115

一次性使用心肺
转流系统双腔静

脉插管MC3
Jugular Dual

Lumen Catheter

70124， 70126、70128、
70130、70132

70124， 70126、70128、
70130、70132

聚酯 根
国械注进

20213100407

密歇根重症监
护顾问公司

MC3 Inc.
56918

C090105034
0000004254

创新等特
殊程序注

册

219
止血防粘

连材料

烟台正海生物
科技股份有限

公司
CXW00043170 外科用填塞海绵 40mm×20mm×15mm A-15 羧甲基纤维素钠 片

鲁械注准
20212141107

烟台正海生物
科技股份有限

公司
980

C150105212
0500904959

创新等特
殊程序注

册

220
止血防粘

连材料

烟台正海生物
科技股份有限

公司
CXW00043171 外科用填塞海绵 80mm×20mm×15mm A-15 羧甲基纤维素钠 片

鲁械注准
20212141107

烟台正海生物
科技股份有限

公司
1280

C150105212
0500904959

创新等特
殊程序注

册

221
非血管介
入治疗类

材料

上海安翰医疗
技术有限公司

CXW00043200
一次性使用消化

道振动胶囊
ADVC-3 ADVC-3

符合生物相容性的聚
碳酸酯

颗
国械注准

20223090282
上海安翰医疗
技术有限公司

498
C010244000
0000011475

创新等特
殊程序注

册



222 骨科材料
上海晟实医疗
器械科技有限

公司
GHW00027212

人工腕关节假体
（尺桡骨部件 ）

 尺桡骨部件 QW型   A(5～
40),L(5～70)

 尺桡骨部件 QW型
钛合金 个

国械注准
20163130421

上海晟实医疗
器械科技有限

公司
19912

广东省广州市、广西
壮族自治区、贵州省
、海南省、黑龙江省
、湖北省、湖南省、
江西省、内蒙古自治
区、宁夏回族自治区
、山东省、陕西省、
四川省、西藏自治区
、新疆维吾尔自治区

19912 四川省
C033901107
0000001523


