
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
（元）

全国最
低价来
源省份

国家医保
医用耗材
分类与代

备注

1
非血管介
入治疗类

材料

巴德医疗科技
（上海）有限

公司
GHW00043423 输尿管支架 4.7F,26cm 776426 聚氨酯 根

国械注进
20153140078

C.R.Bard,Inc.
巴德股份有限

公司
1480

广东省、广西壮族
自治区、湖南省、
上海市、四川省、

重庆市

1550 重庆市
C010301001
0102410290

2 检验试剂
广州往圣生物
科技有限公司

GHW00043511 免疫显色试剂 100人份／4ml／盒 I型 液体 盒
粤穗械备

20190794号
广州往圣生物
科技有限公司

9500
福建省、甘肃省、
广东省、湖北省、

湖南省、江西省
9600 广东省 无

3
血管介入
治疗类材

料

波科国际医疗
贸易（上海）

有限公司
GHW00039113

植入式心脏除颤
电极导线

0673 0673 聚氨酯和硅胶 根
国械注进

20203120066

波士顿科学公
司所属心脏起

搏器公司
Cardiac

Pacemakers
Incorporated, a
wholly owned
subsidiary of

Guidant
Corporation, a
wholly owned
subsidiary of

Boston
Scientific

24000
甘肃省、贵州省、
湖南省、江西省、

山东省、陕西省
24000 甘肃省

C020412061
0000311325

4
非血管介
入治疗类

材料

山东维心医疗
器械有限公司

GHW00043077 人体管腔内支架

LZⅡ-08-40；LZⅡ-08-
50；LZⅡ-08-60；LZⅡ-
08-70；LZⅡ-08-80；LZ
Ⅱ-10-40；LZⅡ-10-50；
LZⅡ-10-60；LZⅡ-10-

70；LZⅡ-10-80

LZⅡ-08-40；LZⅡ-08-
50；LZⅡ-08-60；LZⅡ-
08-70；LZⅡ-08-80；LZ
Ⅱ-10-40；LZⅡ-10-50；
LZⅡ-10-60；LZⅡ-10-

70；LZⅡ-10-80

镍钛合金丝 套
国械注准

20163132533
山东维心医疗
器械有限公司

5796.7
甘肃省、贵州省、
河南省、湖南省、

辽宁省、四川省
5796.7 四川省

C010209001
0500203655

5
基础卫生

材料
威海威高医用
材料有限公司

GHW00043112
一次性使用血压

传感器
PT-1-S型 PT-1-S型 医用级PVC 套

国械注准
20163071764

威海威高医用
材料有限公司

225
湖南省、辽宁省、
山东省、陕西省、

四川省、重庆市
225 山东省

C141611004
0000004400

6
非血管介
入治疗类

材料

波科国际医疗
贸易（上海）

有限公司
GHW00043344

无覆膜快速交换
胆道金属支架系

统

M00570600;M00570610;M00
570620;M00570630;M00570
640;M00570650;M00570660;

M00570890

M00570600;M00570610;M00
570620;M00570630;M00570
640;M00570650;M00570660;

M00570890

镍钛合金 个
国械注进

20173136228

Boston
Scientific

Corporation
17800

甘肃省、广东省、
黑龙江省、吉林省
、辽宁省、内蒙古

自治区

17800 广东省
C010209001
0500211325

7
非血管介
入治疗类

材料

巴德医疗科技
（上海）有限

公司
GHW00043437 输尿管支架 6F，26cm 776626 聚氨酯 根

国械注进
20153140078

C.R.Bard,Inc.
巴德股份有限

公司
1550

广东省、广西壮族
自治区、湖南省、
上海市、四川省、

重庆市

1550 重庆市
C010301001
0102410290

8 检验试剂
广州往圣生物
科技有限公司

GHW00043466
真菌双重荧光染

色液
100人份／4ml／盒 / 液体 盒

粤穗械备
20180949号

广州往圣生物
科技有限公司

9500
福建省、甘肃省、
广东省、湖北省、

湖南省、江西省
9600 广东省 无

9 检验试剂
普迈德（北

京）科技有限
公司

GHW00040481

血栓弹力图（普
通杯）检测试剂

盒（粘度测定
法）

10人份/盒 10人份/盒 ABS 盒
京械注准

20192400653

普迈德（北
京）科技有限

公司
1450

河北省、河南省、
湖北省、江西省、
内蒙古自治区、重

庆市

1450 河北省 无

医用耗材阳光采购挂网产品公布表



10
血液净化

材料
盐城仁越生物
科技有限公司

GHW00040576 血液透析浓缩液 A浓缩液：12L RY-Y-02

A浓缩液为氯化钠、
氯化钾、氯化钙、氯
化镁和冰醋酸的混合

溶液

桶
国械注准

20193100500
盐城仁越生物
科技有限公司

86

高邮市人民医院、
建湖县人民医院

（建湖县红十字医
院）、徐州医科大
学附属医院、盐城
市第三人民医院、
盐城市第一人民医
院（南通医学院第
四附属医院）、盐

城市中医院

C101001245
0000206239

11
血液净化

材料
盐城仁越生物
科技有限公司

GHW00040577 血液透析浓缩液 A浓缩液：5L RY-Y-03

A浓缩液为氯化钠、
氯化钾、氯化钙、氯
化镁和冰醋酸的混合

溶液

桶
国械注准

20193100500
盐城仁越生物
科技有限公司

41

高邮市人民医院、
建湖县人民医院

（建湖县红十字医
院）、徐州医科大
学附属医院、盐城
市第三人民医院、
盐城市第一人民医
院（南通医学院第
四附属医院）、盐

城市中医院

C101001245
0000206239

12 检验试剂
湖南友哲科技

有限公司
GHW00040832 计数板 50人份/盒 UZER-HC02-50 塑料 盒

湘械注准
20192220143

湖南友哲科技
有限公司

550
广东省、河南省、
吉林省、江西省、

四川省、重庆市
550 江西省 无

同步停
用

HCBD21

13
注射穿刺

类材料
浙江微度医疗
器械有限公司

GHW00041653
一次性使用套管

穿刺器
WD-CCQ O10 可视型 PC 套

浙械注准
20182020398

浙江微度医疗
器械有限公司

450

甘肃省、黑龙江省
、湖北省、吉林省
、江西省、辽宁省

、四川省

450 辽宁省
C160401026
0000607120

14
血管介入
治疗类材

料

麦瑞通医疗器
械（北京）有

限公司
GHW00042392 止血阀 MAP802 MAP802

聚碳酸酯、树脂、金
属

套
国械注进

20173032274

美国麦瑞通医
疗设备有限公

司Merit
Medical

350
广东省、贵州省、
黑龙江省、湖南省
、江西省、辽宁省

350 辽宁省
C020718054
0000004744

同步停
用

HCB2005
049

15 修补材料
日照天一生物
医疗科技有限

公司
GHW00039638 疝修补补片 10.5×15.5cm W系列：314 聚丙烯 片

国械注准
20153131335

日照天一生物
医疗科技有限

公司
3000

广东省、湖北省、
江西省、山东省、

四川省、云南省
3000 四川省

C120501118
0200509024

16 修补材料
日照天一生物
医疗科技有限

公司
GHW00039672 疝修补补片 10.5×15.5cm W系列：311 聚丙烯 片

国械注准
20153131335

日照天一生物
医疗科技有限

公司
3000

广东省、湖北省、
江西省、山东省、

四川省、云南省
3000 四川省

C120501118
0200509024

17
基础卫生

材料
苏州健宇医疗
科技有限公司

GHW00039725
一次性使用无菌

介入包

一次性镊子1把、塑料盘
（弯型）1只、洞巾1块、
手术巾6块、手术衣2件、

手术大单1块、纱布块10块
、塑料杯2只、治疗碗2只

、塑料盘（方型）1只、一
次性刷子3把、手术中单2
块、大包布2块、顶头袋1

只

JJK-005 无纺布 包
苏械注准

20202140309
苏州健宇医疗
科技有限公司

169

常熟市第二人民医
院、常熟市中医院

（常熟市新区医
院）、昆山市第一
人民医院、苏州大
学附属第一医院、
苏州科技城医院、
镇江市第三人民医

院

C140202000
0000004972

18
血液净化

材料
盐城仁越生物
科技有限公司

GHW00040574 血液透析浓缩液 A浓缩液：12L RY-Y-03 液体 桶
国械注准

20193100500
盐城仁越生物
科技有限公司

86

高邮市人民医院、
建湖县人民医院

（建湖县红十字医
院）、徐州医科大
学附属医院、盐城
市第三人民医院、
盐城市第一人民医
院（南通医学院第
四附属医院）、盐

城市中医院

C101001245
0000206239

19
注射穿刺

类材料
浙江微度医疗
器械有限公司

GHW00041314
一次性使用套管

穿刺器
WD-CCQ T10 普通型 PC 套

浙械注准
20182020398

浙江微度医疗
器械有限公司

900
湖北省、湖南省、
吉林省、江西省、

山西省、四川省
900 湖南省

C160401026
0000807120



20
注射穿刺

类材料
浙江微度医疗
器械有限公司

GHW00041315
一次性使用套管

穿刺器
WD-CCQ T12 普通型 PC 套

浙械注准
20182020398

浙江微度医疗
器械有限公司

1000
黑龙江省、湖北省
、湖南省、吉林省
、江西省、四川省

1000 湖南省
C160401026
0000807120

21
注射穿刺

类材料
浙江微度医疗
器械有限公司

GHW00041655
一次性使用套管

穿刺器
WD-CCQ O05 可视型 PC 套

浙械注准
20182020398

浙江微度医疗
器械有限公司

450

甘肃省、黑龙江省
、湖北省、吉林省
、江西省、辽宁省
、陕西省、四川省

450 辽宁省
C160401026
0000607120

22 眼科材料
河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
GHW00042674

折叠式人工晶状
体

PCF60/L PCF60/L 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
630

河北省、河南省、
山西省、陕西省、

四川省、重庆市
630 四川省

C080101151
0300209863

23
注射穿刺

类材料
浙江微度医疗
器械有限公司

GHW00039352
一次性使用套管

穿刺器
WD-CCQ T05 普通型 PC 套

浙械注准
20182020398

浙江微度医疗
器械有限公司

800
湖北省、湖南省、
吉林省、江西省、

山西省、四川省
800 湖南省

C160401026
0000807120

24 检验试剂
湖南友哲科技

有限公司
GHW00039912

阴道炎联合检测
试剂盒（酶化学

反应法）
50人份/盒

七联卡（pH、唾液酸苷酶
、白细胞酯酶、过氧化氢
、N-乙酰氨基葡萄糖苷酶
、脯氨酸氨基肽酶、β-葡

萄糖醛酸苷酶）。

塑料 盒
湘械注准

20192400417
湖南友哲科技

有限公司
1250

广东省、河南省、
吉林省、江西省、

四川省、重庆市
1250 四川省 无

同步停
用

HCBD21
94552

25
血液净化

材料
盐城仁越生物
科技有限公司

GHW00040573 血液透析浓缩液 A浓缩液：10L RY-Y-03

A浓缩液为氯化钠、
氯化钾、氯化钙、氯
化镁和冰醋酸的混合

溶液

桶
国械注准

20193100500
盐城仁越生物
科技有限公司

72

高邮市人民医院、
建湖县人民医院

（建湖县红十字医
院）、徐州医科大
学附属医院、盐城
市第三人民医院、
盐城市第一人民医
院（南通医学院第
四附属医院）、盐

城市中医院

C101001245
0000206239

26
注射穿刺

类材料
浙江微度医疗
器械有限公司

GHW00041322
一次性使用套管

穿刺器
WD-CCQ O12 可视型 PC 套

浙械注准
20182020398

浙江微度医疗
器械有限公司

450

甘肃省、湖北省、
吉林省、江西省、
辽宁省、陕西省、

四川省

450 辽宁省
C160401026
0000607120

27 眼科材料
河南宇宙人工
晶状体研制有

限公司
GHW00042278

折叠式人工晶状
体

P-PCF60/A P-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
1703

北京市、河南省、
黑龙江省、辽宁省
、陕西省、四川省

1703 四川省
C080101151
0300809863

28
血管介入
治疗类材

料

鼎科医疗技术
（苏州）有限

公司
SCW00042932

冠脉药物球囊扩
张导管

DCB-2010；DCB-2210；
DCB-2510；DCB-2710；
DCB-3010；DCB-3510；
DCB-4010；DCB-2015；
DCB-2215；DCB-2515；
DCB-2715；DCB-3015；
DCB-3515；DCB-4015；
DCB-2020；DCB-2220；
DCB-2520；DCB-2720；
DCB-3020；DCB-3520；
DCB-4020；DCB-2025；
DCB-2225；DCB-2525；
DCB-2725；DCB-3025；
DCB-3525；DCB-4025；
DCB-2030；DCB-2230；
DCB-2530；DCB-2730；
DCB-3030；DCB-3530；
DCB-4030；DCB-2035；
DCB-2235；DCB-2535；
DCB-2735；DCB-3035；

DCB-3535；DCB-4035

DCB-2010；DCB-2210；
DCB-2510；DCB-2710；
DCB-3010；DCB-3510；
DCB-4010；DCB-2015；
DCB-2215；DCB-2515；
DCB-2715；DCB-3015；
DCB-3515；DCB-4015；
DCB-2020；DCB-2220；
DCB-2520；DCB-2720；
DCB-3020；DCB-3520；
DCB-4020；DCB-2025；
DCB-2225；DCB-2525；
DCB-2725；DCB-3025；
DCB-3525；DCB-4025；
DCB-2030；DCB-2230；
DCB-2530；DCB-2730；
DCB-3030；DCB-3530；
DCB-4030；DCB-2035；
DCB-2235；DCB-2535；
DCB-2735；DCB-3035；

DCB-3535；DCB-4035

尼龙12，紫杉醇，中
链甘油三酸酯

个
国械注准

20213031116

鼎科医疗技术
（苏州）有限

公司
6301

广东省、广西壮族
自治区、海南省、

河南省
6301 河南省

C020206002
0000111441

首次批
准注册



29
注射穿刺

类材料

深圳市益心达
医学新技术有

限公司
SCW00043034

一次性使用动脉
留置针

20G 20G

导管管路由氟化乙烯
丙烯共聚物（FEP)制
成；硅胶软管由医用
级硅橡胶制成；针管
由不锈钢制成，导管
座、针座、排气接头

、保护套由聚丙烯
（PP）制成；开关由
苯乙烯一丁二烯一丙

烯腈（ABS)制成。

支
国械注准

20213140396

深圳市益心达
医学新技术有

限公司
46

湖北省、江西省、
四川省

46 四川省
C160502194
0000110495

首次批
准注册

30
基础卫生

材料
河南善仁医疗
科技有限公司

SCW00043101
一次性体表标测
心电图检测系统

用电极导管
EC-100 EC-100

导管感应器（插座、
咪头、聚能头、震荡
膜、震荡盒）、心电

电极

人份
豫械注准

20202071152
河南善仁医疗
科技有限公司

120
湖北省、湖南省、

江西省
120 湖南省

C140704000
0000013051

首次批
准注册

31 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043289

不可吸收全缝线
锚钉

15，D，2,1100 ASA25
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
22578

福建省、江西省、
四川省

22578 福建省
C030101076
0400200273

首次批
准注册

32 修补材料
杭州创心医学
科技有限公司

SCW00043429
牛心包心脏外科

补片
40*60mm 4P6 牛心包 盒

国械注准
20203130814

杭州创心医学
科技有限公司

5500
河南省、湖南省、

四川省
5500 河南省

C120601118
0000007115

首次批
准注册

33 修补材料
杭州创心医学
科技有限公司

SCW00043431
牛心包心脏外科

补片
80*100mm 8P10 牛心包 盒

国械注准
20203130814

杭州创心医学
科技有限公司

14500
河南省、湖南省、

四川省
14500 河南省

C120601118
0000007115

首次批
准注册

34
非血管介
入治疗类

材料

湖南峰恒晶医
疗科技有限公

司
SCW00043480

一次性使用乳房
旋切活检针

FJENC07G、 FJENC10G、
FJENC12G

FJENC07G、 FJENC10G、
FJENC12G

穿刺刀尖由
0Cr17Ni4Cu4Nb材料

制成,内旋刀管和外旋
刀管、金属气管由
06Cr19Ni10材料制

成， 手柄、主机插板
由ABS材料制成，连
接头由PP材料制成，
锥形接头由PC材料制
成，组织收集仓、气
路管由PVC材料制成

套
湘械注准

20212141558

湖南峰恒晶医
疗科技有限公

司
3000

福建省、河南省、
重庆市

3000 福建省
C010401026
0000215959

首次批
准注册

35 检验试剂
安徽健朗医疗
器械有限公司

SCW00043488

血栓弹力图试验
（活化凝血液

体）试剂（凝固
法）

25人份/盒 25人份/盒 液体 盒
皖械注准

20212400055
安徽健朗医疗
器械有限公司

4500
湖北省、湖南省、

江西省
4500 江西省 无

首次批
准注册

36
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043495
电动腔镜切割吻

合器及组件
AKECM/45 AKECM/45 不锈钢、ABS 把

苏械注准
20212011550

常州安康医疗
器械有限公司

5560
甘肃省、山东省、

上海市
5560 山东省

C110104172
0000600013

首次批
准注册

37
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043496
电动腔镜切割吻

合器及组件
AKECM/45Y AKECM/45Y 不锈钢、ABS 把

苏械注准
20212011550

常州安康医疗
器械有限公司

6570
甘肃省、山东省、

上海市
6570 山东省

C110104172
0000600013

首次批
准注册

38
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043498
电动腔镜切割吻

合器及组件
AKECM/60 AKECM/60 不锈钢、ABS 把

苏械注准
20212011550

常州安康医疗
器械有限公司

5560
甘肃省、山东省、

上海市
5560 山东省

C110104172
0000700013

首次批
准注册

39
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043499
电动腔镜切割吻

合器及组件
AKECM/60Y AKECM/60Y 不锈钢、ABS 把

苏械注准
20212011550

常州安康医疗
器械有限公司

6570
甘肃省、山东省、

上海市
6570 山东省

C110104172
0000700013

首次批
准注册

40
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043501
电动腔镜切割吻

合器及组件

AKEA45-2.5、AKEA45-3.5
、AKEA45-3.8、AKEA45-

4.1、AKEA45-4.2

AKEA45-2.5、AKEA45-3.5
、AKEA45-3.8、AKEA45-

4.1、AKEA45-4.2
不锈钢、ABS 个

苏械注准
20212011550

常州安康医疗
器械有限公司

3310
甘肃省、山东省、

上海市
3310 山东省

C110105173
0100200013

首次批
准注册

41
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043502
电动腔镜切割吻

合器及组件

AKEA45-2.5G、AKEA45-
3.5G、AKEA45-3.8G、

AKEA45-4.1G、AKEA45-
4.2G

AKEA45-2.5G、AKEA45-
3.5G、AKEA45-3.8G、

AKEA45-4.1G、AKEA45-
4.2G

不锈钢、ABS 个
苏械注准

20212011550
常州安康医疗
器械有限公司

3930
甘肃省、山东省、

上海市
3930 山东省

C110105173
0100200013

首次批
准注册

42
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043507
电动腔镜切割吻

合器及组件

AKEA60-2.5、AKEA60-3.5
、AKEA60-3.8、AKEA60-

4.1、AKEA60-4.2

AKEA60-2.5、AKEA60-3.5
、AKEA60-3.8、AKEA60-

4.1、AKEA60-4.2
不锈钢、ABS 个

苏械注准
20212011550

常州安康医疗
器械有限公司

3310
甘肃省、山东省、

上海市
3310 山东省

C110105173
0100300013

首次批
准注册

43
吻合器及

附件
常州安康医疗
器械有限公司

SCW00043508
电动腔镜切割吻

合器及组件

AKEA60-2.5G、AKEA60-
3.5G、AKEA60-3.8G、

AKEA60-4.1G、AKEA60-
4.2G

AKEA60-2.5G、AKEA60-
3.5G、AKEA60-3.8G、

AKEA60-4.1G、AKEA60-
4.2G

不锈钢、ABS 个
苏械注准

20212011550
常州安康医疗
器械有限公司

3930
甘肃省、山东省、

上海市
3930 山东省

C110105173
0100300013

首次批
准注册



44
血管介入
治疗类材

料

山东吉威医疗
制品有限公司

SCW00043512

药物涂层冠状动
脉支架系统

BioFreedom Drug
Coated Coronary

Stent System

支架长度：
8/11/14/18/24/28mm；支架

直径：
2.25/2.5/2.75/3.0/3.5/4.0mm

BFR1-2208、BFR1-2508、
BFR1-2708、BFR1-3008、
BFR1-3508、BFR1-4008、
BFR1-2211、BFR1-2511、
BFR1-2711、BFR1-3011、
BFR1-3511、BFR1-4011、
BFR1-2214、BFR1-2514、
BFR1-2714、BFR1-3014、
BFR1-3514、BFR1-4014、
BFR1-2218、BFR1-2518、
BFR1-2718、BFR1-3018、
BFR1-3518、BFR1-4018、
BFR1-2224、BFR1-2524、
BFR1-2724、BFR1-3024、
BFR1-3524、BFR1-4024、
BFR1-2228、BFR1-2528、
BFR1-2728、BFR1-3028、

BFR1-3528、BFR1-4028

316L不锈钢 条
国械注进

20213130207

柏盛欧洲有限
公司

Biosensors
Europe SA

6980
福建省、河南省、
黑龙江省、湖南省

、上海市
6980 湖南省

C020202001
0200209064

首次批
准注册

45 检验试剂
中元汇吉生物
技术股份有限

公司
SCW00042830

小而密低密度脂
蛋白胆固醇检测
试剂盒（酶法）

R1:45mL×2 R2:15mL×2 R1:45mL×2 R2:15mL×2 液体 盒
渝械注准

20222400049

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
7999.99

广东省、湖南省、
山东省

7999.99 广东省 无
首次批
准注册

46
非血管介
入治疗类

材料

苏州市立普医
疗科技有限公

司
SCW00042855 一次性活检针 QLJ型 QLJ型

06Cr19Nil0不锈钢、
丙烯腈-丁二烯-聚乙
烯（ABS）、聚丙烯
（PP）塑料、聚酸碳

酯（PC)

套
苏械注准

20202140871

苏州市立普医
疗科技有限公

司
1380

福建省、河南省、
辽宁省

1380 云南省
C010602007
0000400123

首次批
准注册

47
非血管介
入治疗类

材料

苏州市立普医
疗科技有限公

司
SCW00042860 一次性活检针 QLA型 QLA型

06Cr19Nil0不锈钢、
丙烯腈-丁二烯-聚乙
烯（ABS）、聚丙烯
（PP）塑料、聚酸碳

酯（PC)

套
苏械注准

20202140871

苏州市立普医
疗科技有限公

司
630

福建省、河南省、
山东省

630 山东省
C010602007
0000400123

首次批
准注册

48 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043288

不可吸收全缝线
锚钉

15，D，2,1000 ASA18
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
21092

福建省、江西省、
四川省

21092 福建省
C030101076
0400100273

首次批
准注册

49 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043290

不可吸收全缝线
锚钉

15，D，2,1000 ○1/2
弧.11*17

ASA18
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
21892

福建省、江西省、
四川省

21892 福建省
C030101076
0400100273

首次批
准注册

50 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043291

不可吸收全缝线
锚钉

15，D，2,1000  ○1/2
弧.11*17

ASA30
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
24400

福建省、江西省、
四川省

24400 福建省
C030101076
0400200273

首次批
准注册

51 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043297

不可吸收全缝线
锚钉

15，S，2,1200 ASA13
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
19761

福建省、江西省、
四川省

19761 福建省
C030101076
0400100273

首次批
准注册

52 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043299

不可吸收全缝线
锚钉

15，D，2,1100 ASA30
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
24000

福建省、江西省、
四川省

24000 福建省
C030101076
0400200273

首次批
准注册

53 骨科材料
北京德益达美
医疗科技有限

公司
SCW00043301

不可吸收全缝线
锚钉

15，D，2,1000 ○1/2
弧.11*17

ASA25
超高分子量聚乙烯

（UHMWPE）
枚

国械注准
20213130646

北京德益达美
医疗科技有限

公司
22978

福建省、江西省、
四川省

22978 福建省
C030101076
0400200273

首次批
准注册



54
血管介入
治疗类材

料

上海形状记忆
合金材料有限

公司
SCW00043408

全降解封堵器系
统

ABFDQ-I 04、ABFDQ-I 05
、ABFDQ-I 06、ABFDQ-I

07、ABFDQ-I 08、
ABFDQ-I 09、ABFDQ-I 10
、ABFDQ-I 12、ABFDQ-I

14、ABFDQ-I 16；
ABFDQ-II 04、ABFDQ-II

05、ABFDQ-II 06、
ABFDQ-II 07、ABFDQ-II

08、ABFDQ-II 09、
ABFDQ-II 10、ABFDQ-II

12、ABFDQ-II 14、
ABFDQ-II 16；ABFDQ-III

04、ABFDQ-III 05、
ABFDQ-III 06、ABFDQ-III

07、ABFDQ-III 08、
ABFDQ-III 09、ABFDQ-III

10、ABFDQ-III 12、
ABFDQ-III 14、ABFDQ-III

16；ABFDQ-IV 04、
ABFDQ-IV 05、ABFDQ-IV

06、ABFDQ-IV 07、
ABFDQ-IV 08、ABFDQ-IV

09、ABFDQ-IV 10、
ABFDQ-IV 12、ABFDQ-IV

ABFDQ-I 04、ABFDQ-I 05
、ABFDQ-I 06、ABFDQ-I

07、ABFDQ-I 08、
ABFDQ-I 09、ABFDQ-I 10
、ABFDQ-I 12、ABFDQ-I

14、ABFDQ-I 16；
ABFDQ-II 04、ABFDQ-II

05、ABFDQ-II 06、
ABFDQ-II 07、ABFDQ-II

08、ABFDQ-II 09、
ABFDQ-II 10、ABFDQ-II

12、ABFDQ-II 14、
ABFDQ-II 16；ABFDQ-III

04、ABFDQ-III 05、
ABFDQ-III 06、ABFDQ-III

07、ABFDQ-III 08、
ABFDQ-III 09、ABFDQ-III

10、ABFDQ-III 12、
ABFDQ-III 14、ABFDQ-III

16；ABFDQ-IV 04、
ABFDQ-IV 05、ABFDQ-IV

06、ABFDQ-IV 07、
ABFDQ-IV 08、ABFDQ-IV

09、ABFDQ-IV 10、
ABFDQ-IV 12、ABFDQ-IV

聚对二氧环己酮、聚
乳酸等

套
国械注准

20223130165

上海形状记忆
合金材料有限

公司
150000

广东省、湖南省、
四川省

150000 四川省
C020301038
0000403323

首次批
准注册

55
功能性敷

料

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
SCW00043409

羧甲基纤维素钠
生物冲洗胶

30ml 30ml 羧甲基纤维素钠 袋
苏械注准

20212141740

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
296

海南省、山东省、
重庆市

296 山东省
C170104216
0700012867

首次批
准注册

56
血管介入
治疗类材

料

北京先瑞达医
疗科技有限公

司
SCW00043410

外周血栓抽吸导
管套装

AC4FA、AC4FB、AC4FC
、AC4FD、AC4FE、

AC5FA、AC5FB、AC5FC
、AC5FD、AC5FE、

AC6FA、AC6FB、AC6FC
、AC6FD、AC6FE、

AC7FA、AC7FB、AC7FC

AC4FA、AC4FB、AC4FC
、AC4FD、AC4FE、

AC5FA、AC5FB、AC5FC
、AC5FD、AC5FE、

AC6FA、AC6FB、AC6FC
、AC6FD、AC6FE、

AC7FA、AC7FB、AC7FC

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

江西省、山东省、
新疆维吾尔自治区

12750 贵州省
C020629004
0001102261

首次批
准注

册，同
步停用

HCB2205
157

57
功能性敷

料

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
SCW00043411

羧甲基纤维素钠
生物冲洗胶

60ml 60ml 羧甲基纤维素钠 袋
苏械注准

20212141740

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
498

海南省、山东省、
重庆市

498 山东省
C170104216
0700012867

首次批
准注册

58
功能性敷

料

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
SCW00043433 海藻生物胶 30ml 30ml 海藻酸钠 袋

苏械注准
20212141759

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
335

海南省、山东省、
重庆市

338 山东省
C170104216
0300012867

首次批
准注册

59
功能性敷

料

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
SCW00043434 海藻生物胶 50ml 50ml 海藻酸钠 袋

苏械注准
20212141759

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
553

海南省、山东省、
重庆市

560 山东省
C170104216
0300012867

首次批
准注册

60
注射穿刺

类材料
江苏人冠医疗
科技有限公司

SCW00043436
一次性使用腹腔
镜用穿刺器及套

装
TZ-AK02 TZ-AK02

PC、06Cr19Ni10、硅
胶、PVC

套
苏械注准

20212020612
江苏人冠医疗
科技有限公司

2800
福建省、河南省、

四川省
2800 四川省

C160401026
0000812144

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD21

61 修补材料
杭州创心医学
科技有限公司

SCW00043447
牛心包心脏外科

补片
30*40mm 3P4 牛心包 盒

国械注准
20203130814

杭州创心医学
科技有限公司

3500
河南省、湖南省、

重庆市
3500 河南省

C120601118
0000007115

首次批
准注册

62
血管介入
治疗类材

料

上海形状记忆
合金材料有限

公司
SCW00043467 封堵器输送系统

5F、6F、7F、8F、9F、
10F、12F、14F

5F、6F、7F、8F、9F、
10F、12F、14F

聚乙烯及不锈钢等 套
国械注准

20213030993

上海形状记忆
合金材料有限

公司
3950

广东省、湖南省、
江西省

3950 江西省
C020302055
0000103323

首次批
准注册



63
血管介入
治疗类材

料

上海形状记忆
合金材料有限

公司
SCW00043468

氧化膜单铆室间
隔缺损封堵器

DMSQFDQ-II 04、
DMSQFDQ-II 05、
DMSQFDQ-II 06、
DMSQFDQ-II 07、
DMSQFDQ-II 08、
DMSQFDQ-II 09、
DMSQFDQ-II 10、
DMSQFDQ-II 11、
DMSQFDQ-II 12、
DMSQFDQ-II 13、
DMSQFDQ-II 14、
DMSQFDQ-II 15、

DMSQFDQ-II 16

DMSQFDQ-II 04、
DMSQFDQ-II 05、
DMSQFDQ-II 06、
DMSQFDQ-II 07、
DMSQFDQ-II 08、
DMSQFDQ-II 09、
DMSQFDQ-II 10、
DMSQFDQ-II 11、
DMSQFDQ-II 12、
DMSQFDQ-II 13、
DMSQFDQ-II 14、
DMSQFDQ-II 15、

DMSQFDQ-II 16

等离子氧化处理，单
铆设计，镍钛合金丝

支架、聚酯纤维膜
支

国械注准
20213130505

上海形状记忆
合金材料有限

公司
35000

湖南省、江西省、
四川省

35000 四川省
C020301038
0000403323

首次批
准注册

64
非血管介
入治疗类

材料

南京瑞波医学
科技有限公司

SCW00039752
无菌一次性微波

消融针
WGT-W05 WGT-W05

医用不锈钢、高分子
材料、 同轴电缆

根
苏械注准

20212011651
南京瑞波医学
科技有限公司

10000

海安市人民医院、
南京市中西医结合
医院、南通市第一

人民医院

C010507021
0000215730

首次批
准注册

65
基础卫生

材料

武汉智迅创源
科技发展股份

有限公司
SCW00039872

一次性使用静脉
营养输液袋

PN-V03 PN-V03 EVA 支
国械注准

20203140879

武汉智迅创源
科技发展股份

有限公司
34

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南京医
科大学第二附属医
院、中国人民解放
军东部战区总医院

秦淮医疗区

C142307206
0000004935

首次批
准注册

66
非血管介
入治疗类

材料

珠海普生医疗
科技有限公司

SCW00030569
一次性使用电子
膀胱肾盂内窥镜

导管
/ PC515 高分子材料 根

粤械注准
20212061164

珠海普生医疗
科技有限公司

1450
山东省、四川省、

重庆市
1980 四川省

C010317004
0000012358

首次批
准注册

67
非血管介
入治疗类

材料

南京瑞波医学
科技有限公司

SCW00039714
无菌一次性微波

消融针
WGP-Z03 WGP-Z03

医用不锈钢、高分子
材料、 同轴电缆

根
苏械注准

20212011651
南京瑞波医学
科技有限公司

9000

海安市人民医院、
南京市中西医结合
医院、南通市第一

人民医院

C010507021
0000215730

首次批
准注册

68
基础卫生

材料

上海埃立孚医
疗科技有限公

司
SCW00039715

一次性使用呼气
末二氧化碳采集

鼻氧管
S ALF-KR 医用高分子 套

沪械注准
20222080003

上海埃立孚医
疗科技有限公

司
138

南京市中西医结合
医院、南京医科大
学第二附属医院、

邳州市中医院

C140202266
0001303630

首次批
准注册

69
基础卫生

材料

上海埃立孚医
疗科技有限公

司
SCW00039717

一次性使用呼气
末二氧化碳采集

鼻氧管
L ALF-KR 医用高分子 套

沪械注准
20222080003

上海埃立孚医
疗科技有限公

司
138

南京市中西医结合
医院、南京医科大
学第二附属医院、

邳州市中医院

C140202266
0001303630

首次批
准注册

70
基础卫生

材料

武汉智迅创源
科技发展股份

有限公司
SCW00039873

一次性使用静脉
营养输液袋

PN-V03/02-3.0 PN-V03/02-3.0 EVA、TPE 支
国械注准

20203140879

武汉智迅创源
科技发展股份

有限公司
48

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南京医
科大学第二附属医
院、中国人民解放
军东部战区总医院

秦淮医疗区

C142307206
0000004935

首次批
准注册

71
基础卫生

材料

强生（上海）
医疗器材有限

公司
SCW00040255

可吸收性外科缝
线 STRATAFIX
Spiral PDS Plus
Knotless Tissue
Control Device

3-0 SXPP1B453
聚对二氧环己酮＋三

氯生
根

国械注进
20213020210

爱惜康有限责
任公司Ethicon

LLC
756

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南通市
肿瘤医院（南通市
第五人民医院）、
徐州医科大学附属

医院

C140803185
0005109098

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD21
94309

72
基础卫生

材料

强生（上海）
医疗器材有限

公司
SCW00040256

可吸收性外科缝
线 STRATAFIX
Spiral Monocryl
Plus Knotless
Tissue Control

Device

3-0 SXMP1B101
Poliglecaprone25＋三

氯生
根

国械注进
20213020337

爱惜康有限责
任公司Ethicon

LLC
732

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南通市
肿瘤医院（南通市
第五人民医院）、
徐州医科大学附属

医院

C140803185
0005109098

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD22
06137



73
基础卫生

材料

强生（上海）
医疗器材有限

公司
SCW00040257

可吸收性外科缝
线 STRATAFIX
Spiral Monocryl
Plus Knotless
Tissue Control

Device

3-0 SXMP1B427
Poliglecaprone25＋三

氯生
根

国械注进
20213020337

爱惜康有限责
任公司Ethicon

LLC
693

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南通市
肿瘤医院（南通市
第五人民医院）、
徐州医科大学附属

医院

C140803185
0005109098

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD22
06136

74
基础卫生

材料

强生（上海）
医疗器材有限

公司
SCW00040258

可吸收性外科缝
线 STRATAFIX
Spiral PDS Plus
Knotless Tissue
Control Device

2-0 SXPP1B419
聚对二氧环己酮＋三

氯生
根

国械注进
20213020210

爱惜康有限责
任公司Ethicon

LLC
810

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南通市
肿瘤医院（南通市
第五人民医院）、
徐州医科大学附属

医院

C140803185
0005109098

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD22
06055

75
基础卫生

材料

强生（上海）
医疗器材有限

公司
SCW00040273

可吸收性外科缝
线 STRATAFIX
Spiral PDS Plus
Knotless Tissue
Control Device

2-0 SXPP1B456
聚对二氧环己酮＋三

氯生
根

国械注进
20213020210

爱惜康有限责
任公司Ethicon

LLC
846

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、南通市
肿瘤医院（南通市
第五人民医院）、
徐州医科大学附属

医院

C140803185
0005109098

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD22
06054

76
基础卫生

材料

北京安和加利
尔科技有限公

司
SCW00040572

超声手术刀系统
附件-一次性刀

具
AH-631-T AH-631-T 钛合金 把

京械注准
20202010467

北京安和加利
尔科技有限公

司
2500

黑龙江省、湖南省
、江西省

2500 河北省
C140301005
0100307768

首次批
准注册

77 骨科材料
运怡（北京）
医疗器械有限

公司
SCW00041132 半月板缝合系统

MR-4510、MR-4511、
MR-4513

MR-4510、MR-4511、
MR-4513

聚醚醚酮、超分子量
聚乙烯

件
国械注准

20213130751

运怡（北京）
医疗器械有限

公司
15000

甘肃省、黑龙江省
、四川省

15000 甘肃省
C030701081
0000111599

首次批
准注册

78 骨科材料
苏州鼎鸿医疗
科技有限公司

SCW00041312 骨水泥 粉体:20g；液体：8.5g NTCem-Spine

聚甲基丙烯酸甲酯、
二氧化锆、过氧化苯
甲酰、甲基丙烯酸甲
酯、N, N-二甲基对
甲苯胺、对苯二酚

套
国械注进

20213130283

美塔生物医疗
有限公司

META
BIOMED Co.,

Ltd.

6980
湖北省、湖南省、

江西省
6980 江西省

C034705111
0000014812

首次批
准注册

79
非血管介
入治疗类

材料

湖南依微迪医
疗器械有限公

司
SCW00041952

胆道引流导管及
附件

YL-C0621-218、YL-
C0620-001、YL-C0621-

002、YL-C0622-003、YL-
C0623-004、YL-C0620-

005、YL-C0621-006、YL-
C0622-007、YL-C0623-

008、YL-C0720-009、YL-
C0721-010、YL-C0722-

011、YL-C0723-012、YL-
C0720-013、YL-C0721-

014、YL-C0722-015、YL-
C0723-016、YL-C0820-

017、YL-C0821-018、YL-
C0822-019、YL-C0823-

020、YL-C0820-021、YL-
C0821-022、YL-C0822-

023、YL-C0823-024、YL-
C0620-025、YL-C0621-

026、YL-C0622-027、YL-
C0623-028、YL-C0620-

029、YL-C0621-030、YL-
C0622-031、YL-C0623-

032、YL-C0720-033、YL-
C0721-034、YL-C0722-

035、YL-C0723-036、YL-

YL-C0621-218、YL-
C0620-001、YL-C0621-

002、YL-C0622-003、YL-
C0623-004、YL-C0620-

005、YL-C0621-006、YL-
C0622-007、YL-C0623-

008、YL-C0720-009、YL-
C0721-010、YL-C0722-

011、YL-C0723-012、YL-
C0720-013、YL-C0721-

014、YL-C0722-015、YL-
C0723-016、YL-C0820-

017、YL-C0821-018、YL-
C0822-019、YL-C0823-

020、YL-C0820-021、YL-
C0821-022、YL-C0822-

023、YL-C0823-024、YL-
C0620-025、YL-C0621-

026、YL-C0622-027、YL-
C0623-028、YL-C0620-

029、YL-C0621-030、YL-
C0622-031、YL-C0623-

032、YL-C0720-033、YL-
C0721-034、YL-C0722-

035、YL-C0723-036、YL-

不锈钢、聚乙烯、
PEBAX、铂金材料等

套
湘械注准

20212140399

湖南依微迪医
疗器械有限公

司
1798

河南省、江西省、
山东省

1798 山东省
C010504026
0000205400

首次批
准注册



80 检验试剂
南京岚煜生物
科技有限公司

SCW00042133

凝血酶原时间/活
化部分凝血活酶
时间/纤维蛋白原
/凝血酶时间/活
化凝血时间五联
检测卡（电化学

法）

PT/ACT/APTT/TT/FIB-12 PT/ACT/APTT/TT/FIB-12 试剂条 盒
苏械注准

20202401108
南京岚煜生物
科技有限公司

1920
广东省、四川省、

重庆市
1920 广东省 无

首次批
准注

册，同
步停用

HCBD21
94417

81
非血管介
入治疗类

材料

上海修能医疗
器械有限公司

GHW00031882
一次性使用乳房

旋切活检针
XNMMT08S XNMMT08S

医用不锈钢，高分子
材料

根
沪械注准

20192140396

上海利格泰医
用设备有限公

司
3600

福建省、贵州省、
河南省、江西省、

辽宁省、四川省
3600 贵州省

C010401026
0000211795

同步停
用

HCB2008


