
附件

医用耗材阳光采购挂网产品公布表
注：自2023年7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

湖南明舟医
疗科技有限

公司
SCW00057456

一次性使用穿
刺针

MZ-C 21G×70mm
MZ-C 21G×100mm
MZ-C 21G×120mm
MZ-C 21G×150mm
MZ-C 22G×50mm
MZ-C 22G×70mm

MZ-C 22G×100mm

MZ-C型

SUS304不锈
钢，

ABS,TPU,PVC
等

支
湘械注准

20212141879
湖南迅卓实业

有限公司
358

广东省、辽宁省
、上海市

湖南省 358
C010601026000

0418287
首次批准注

册

2
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00057437

颈动脉球囊扩
张导管

CBC-2-15-135；CBC-2-20-
135；CBC-3-15-135；CBC-

3-20-135；CBC-4-20-
135；CBC-4-30-135；CBC-

5-20-135；CBC-5-30-
135；CBC-6-20-135；CBC-

6-30-135；CBC-7-20-
135；CBC-7-30-135

CBC-2-15-135；CBC-2-
20-135；CBC-3-15-

135；CBC-3-20-135；
CBC-4-20-135；CBC-4-

30-135；CBC-5-20-
135；CBC-5-30-135；

CBC-6-20-135；CBC-6-
30-135；CBC-7-20-
135；CBC-7-30-135

Pebax、聚乙烯
、铂铱合金、
PA、304不锈

钢、PTFE涂层
、PC等

件
国械注准

20223031319

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
9800

内蒙古自治区、
山东省、陕西省

陕西省 9800
C020504002000

0018573
首次批准注

册

3
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00057436

神经血管微导
管

MCC-021-150；MCC-025-
150；MCC-027-150；MCC-
030-150；MCC-021-160；
MCC-025-160；MCC-027-

160；MCC-030-160

MCC-021-150；MCC-
025-150；MCC-027-
150；MCC-030-150；
MCC-021-160；MCC-
025-160；MCC-027-
160；MCC-030-160

铂铱合金、聚
四氟乙烯、不
锈钢、Pebax、

尼龙等

件
国械注准

20223031069

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
7900

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、陕西省
陕西省 7900

C020507004000
0418573

首次批准注
册

4
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00057434

神经血管微导
管

MCC-017-150；MCC-017-
160

MCC-017-150；MCC-
017-160

铂铱合金、聚
四氟乙烯、不
锈钢、Pebax、

尼龙等

件
国械注准

20223031069

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
7900

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、陕西省
陕西省 7900

C020507004000
0218573

首次批准注
册



5
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00057424

颅内球囊扩张
导管

IBC-150-07-150；IBC-150-
10-150；IBC-150-15-150；
IBC-150-20-150；IBC-175-
07-150；IBC-175-10-150；
IBC-175-15-150；IBC-175-
20-150；IBC-200-07-150；
IBC-200-10-150；IBC-200-
15-150；IBC-200-20-150；
IBC-225-07-150；IBC-225-
10-150；IBC-225-15-150；
IBC-225-20-150；IBC-250-
07-150；IBC-250-10-150；
IBC-250-15-150；IBC-250-
20-150；IBC-300-10-150；
IBC-300-15-150；IBC-300-
20-150；IBC-350-10-150；
IBC-350-15-150；IBC-350-
20-150；IBC-400-10-150；
IBC-400-15-150；IBC-400-

20-150

IBC-150-07-150；IBC-
150-10-150；IBC-150-
15-150；IBC-150-20-

150；IBC-175-07-150；
IBC-175-10-150；IBC-
175-15-150；IBC-175-
20-150；IBC-200-07-

150；IBC-200-10-150；
IBC-200-15-150；IBC-
200-20-150；IBC-225-
07-150；IBC-225-10-

150；IBC-225-15-150；
IBC-225-20-150；IBC-
250-07-150；IBC-250-
10-150；IBC-250-15-

150；IBC-250-20-150；
IBC-300-10-150；IBC-
300-15-150；IBC-300-
20-150；IBC-350-10-

150；IBC-350-15-150；
IBC-350-20-150；IBC-
400-10-150；IBC-400-

15-150；IBC-400-20-150

Pebax、聚乙烯
、铂铱合金、
PA、304不锈

钢、PTFE涂层
、PC等

件
国械注准

20223031554

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
9800

湖北省、湖南省
、山东省

山东省 9800
C020504002000

0018573
首次批准注

册

6
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00057407

一次性使用栓
塞保护伞

EPD-030-320；EPD-040-
320；EPD-050-320；EPD-

060-320

EPD-030-320；EPD-040-
320；EPD-050-320；

EPD-060-320

镍钛合金、铂
铱合金、不锈
钢、铂钨合金
、铂铱合金、
镀金钨丝、丙
烯酸酯胶粘剂
、聚四氟乙烯
涂层、聚酰胺
聚醚嵌段共聚
物、聚四氟乙

烯

件
国械注准

20223031050

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
19500

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、陕西省
陕西省 19500

C020646069000
0618573

首次批准注
册

7
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00057403

球囊扩张压力
泵

BP-30P BP-30P

聚碳酸酯、聚
酰胺、ABS、
不锈钢、聚甲

醛、硅胶等

件
苏械注准

20222031421

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
890

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、陕西省
江西省 890

C020721054000
0018573

首次批准注
册

8
基础卫生

材料
江苏金塔药
业有限公司

SCW00057379
泵式中心静脉

导管冲洗器
2.0ml/h 50ml

医用高分子材
料

套
国械注准

20213140771
江苏金塔药业

有限公司
210

广东省、辽宁省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

210
C141711010000

0016589
首次批准注

册

9
基础卫生

材料
江苏金塔药
业有限公司

SCW00057378
泵式中心静脉

导管冲洗器
1.0ml/h 50ml

医用高分子材
料

套
国械注准

20213140771
江苏金塔药业

有限公司
338

广东省、辽宁省
、内蒙古自治区

辽宁省 338
C141711010000

0016589
首次批准注

册

10
非血管介
入治疗类

材料

厦门鑫康顺
医疗科技有

限公司
SCW00057358

一次性使用取
石网篮

WL-4D18-L120 WL-4D18-L120
ABS、不锈钢

、PTFE、镍钛
合金

套
闽械注准

20212020204

厦门鑫康顺医
疗科技有限公

司
2600

福建省、广东省
、江西省

广东省 2600
C010308019020

0602575
首次批准注

册

11
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057337

一次性使用穿
刺器及套装

spx-C10S；spx-C10B；spx-
C10L

spx-C10S；spx-C10B；
spx-C10L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
2200

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 2200

C160401026000
0417533

首次批准注
册



12
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057336

一次性使用穿
刺器及套装

spx-C08S、spx-C08B、spx-
C08L、spx-C09S、spx-C09B

、spx-C09L

spx-C08S、spx-C08B、
spx-C08L、spx-C09S、
spx-C09B、spx-C09L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
2000

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 2000

C160401026000
0417533

首次批准注
册

13
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057335

一次性使用穿
刺器及套装

spx-C05S；spx-C05B；spx-
C05L

spx-C05S；spx-C05B；
spx-C05L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
2000

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 2000

C160401026000
0417533

首次批准注
册

14
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057334

一次性使用穿
刺器及套装

spx-C01S、spx-C01B、spx-
C01L、spx-C02S、spx-C02B

、spx-C02L、spx-C03S、
spx-C03B、spx-C03L、spx-
C04S、spx-C04B、spx-C04L

spx-C01S、spx-C01B、
spx-C01L、spx-C02S、
spx-C02B、spx-C02L、
spx-C03S、spx-C03B、
spx-C03L、spx-C04S、
spx-C04B、spx-C04L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
1800

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 1800

C160401026000
0417533

首次批准注
册

15
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057333

一次性使用穿
刺器及套装

spx-A15S；spx-A15B；spx-
A15L

spx-A15S；spx-A15B；
spx-A15L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
1500

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 1500

C160401026000
0817533

首次批准注
册

16
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057332

一次性使用穿
刺器及套装

spx-A10S；spx-A10B；spx-
A10L

spx-A10S；spx-A10B；
spx-A10L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
2000

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 2000

C160401026000
0817533

首次批准注
册

17
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057331

一次性使用穿
刺器及套装

spx-A08S、spx-A08B、spx-
A08L、spx-A09S、spx-A09B

、spx-A09L

spx-A08S、spx-A08B、
spx-A08L、spx-A09S、
spx-A09B、spx-A09L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
1800

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 1800

C160401026000
0817533

首次批准注
册

18
基础卫生

材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057330

一次性使用切
口保护套

SC-B30/20-15/25、SC-
B30/20-15/30、SC-B30/20-
15/35、SC-B40/30-25/25、

SC-B40/30-25/30、SC-
B40/30-25/35、SC-B40/50-
25/5、SC-B50/40-25/30、

SC-B50/40-25/35、SC-
B50/50-25/25、SC-B50/50-
30/40、SC-B60/50-35/50、

SC-B60/60-35/25、SC-
B60/60-35/30、SC-B60/60-
35/35、SC-B60/60-35/40、

SC-B140/60-60/5、SC-
B90/40-40/5、SC-B110/90-
60/25、SC-B110/90-60/40、

SC-B130/60-60/15

SC-B30/20-15/25、SC-
B30/20-15/30、SC-
B30/20-15/35、SC-
B40/30-25/25、SC-
B40/30-25/30、SC-
B40/30-25/35、SC-

B40/50-25/5、SC-B50/40-
25/30、SC-B50/40-25/35
、SC-B50/50-25/25、SC-

B50/50-30/40、SC-
B60/50-35/50、SC-
B60/60-35/25、SC-
B60/60-35/30、SC-
B60/60-35/35、SC-
B60/60-35/40、SC-
B140/60-60/5、SC-
B90/40-40/5、SC-

B110/90-60/25、SC-

TPU 个
苏械注准

20222021249

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
800

广东省、湖南省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

800
C140202264000

1117533
首次批准注

册

19
吻合器及

附件

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057329

一次性使用闭
合夹及带夹连

发施夹器

SCS-AM12、SCS-AML12、
SCS-AL12、SCS-AXL12

SCS-AM12、SCS-AML12
、SCS-AL12、SCS-AXL12

乙缩醛二乙醇
聚合物

个
国械注准

20223020699

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
4300

广东省、湖南省
、辽宁省、内蒙
古自治区、上海

市

内蒙古自
治区

4300
C110108176000

0217533
首次批准注

册

20
吻合器及

附件

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057328

一次性使用闭
合夹及带夹连

发施夹器

SCS-AM06、SCS-AML06、
SCS-AL06、SCS-AXL06

SCS-AM06、SCS-AML06
、SCS-AL06、SCS-AXL06

乙缩醛二乙醇
聚合物

个
国械注准

20223020699

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
3400

广东省、湖南省
、辽宁省、内蒙
古自治区、上海

市

内蒙古自
治区

3400
C110108176000

0217533
首次批准注

册

21
吻合器及

附件

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057327

一次性使用闭
合夹及带夹连

发施夹器

SCS-AM09、SCS-AML09、
SCS-AL09、SCS-AXL09

SCS-AM09、SCS-AML09
、SCS-AL09、SCS-AXL09

乙缩醛二乙醇
聚合物

个
国械注准

20223020699

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
3850

广东省、湖南省
、辽宁省、内蒙
古自治区、上海

市

内蒙古自
治区

3850
C110108176000

0217533
首次批准注

册



22
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057307

一次性使用穿
刺器及套装

spx-A05S；spx-A05B；spx-
A05L

spx-A05S；spx-A05B；
spx-A05L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
1800

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 1800

C160401026000
0817533

首次批准注
册

23
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057306

一次性使用穿
刺器及套装

spx-A01S、spx-A01B、spx-
A01L、spx-A02S、spx-A02B

、spx-A02L、spx-A03S、
spx-A03B、spx-A03L、spx-
A04S、spx-A04B、spx-A04L

spx-A01S、spx-A01B、
spx-A01L、spx-A02S、
spx-A02B、spx-A02L、
spx-A03S、spx-A03B、
spx-A03L、spx-A04S、
spx-A04B、spx-A04L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
1500

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 1500

C160401026000
0817533

首次批准注
册

24
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057305

一次性使用穿
刺器及套装

spx-C15S；spx-C15B；spx-
C15L

spx-C15S；spx-C15B；
spx-C15L

PC 套
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
1800

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 1800

C160401026000
0417533

首次批准注
册

25
注射穿刺

类材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00057304

一次性使用穿
刺器及套装

sp-C03S；sp-C03B；sp-
C03L；sp-C05S；sp-C05B；

sp-C05L；sp-C08S；sp-
C08B；sp-C08L；sp-C10S；

sp-C10B；sp-C10L；sp-
C12S；sp-C12B；sp-C12L；

sp-C15S；sp-C15B；sp-
C15L

sp-C03S；sp-C03B；sp-
C03L；sp-C05S；sp-
C05B；sp-C05L；sp-
C08S；sp-C08B；sp-
C08L；sp-C10S；sp-
C10B；sp-C10L；sp-
C12S；sp-C12B；sp-
C12L；sp-C15S；sp-

C15B；sp-C15L

PC 支
苏械注准

20222020760

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
800

北京市、广东省
、湖南省、山东

省
广东省 800

C160401026000
0417533

首次批准注
册

26
基础卫生

材料

山东贝诺斯
医疗器械有

限公司
SCW00057281

一次性使用冲
洗引流管

3×280、3×330、3×360、
3×420、5×280、5×330、

5×360、5×420、
8×280、8×330、8×360、
8×420、10×280、10×330

、10×360、10×420、

BNS-XY型 聚氯乙烯 套
鲁械注准

20212020468

山东贝诺斯医
疗器械有限公

司
860

河南省、湖南省
、江西省

河南省 860
C141711010000

0003030
首次批准注

册

27
基础卫生

材料

山东贝诺斯
医疗器械有

限公司
SCW00057279

一次性使用冲
洗引流管

3×280、3×330、3×360、
3×420、5×280、5×330、

5×360、5×420、
8×280、8×330、8×360、
8×420、10×280、10×330

、10×360、10×420、

BNS-BZ型 聚氯乙烯 套
鲁械注准

20212020468

山东贝诺斯医
疗器械有限公

司
860

广东省、河南省
、湖南省、江西

省
河南省 860

C141711010000
0003030

首次批准注
册

28
基础卫生

材料
广东金发科
技有限公司

SCW00057240 医用防护口罩 KF-A F19 (W-SJ-EO) KF-A F19 (W-SJ-EO)
无纺布、熔喷

布
只

粤械注准
20212141543

广东金发科技
有限公司

4.5
广东省、四川省

、浙江省
浙江省 4.5

C140202262000
0915344

首次批准注
册

29
非血管介
入治疗类

材料

湖南瑞邦医
疗科技发展

有限公司
SCW00057192

一次性使用电
子输尿管肾盂

内窥镜导管
RUF-V2E RUF-V2E

ABS+PC、
Pebax+不锈钢
、TPU、ABS

条
湘械注准

20222061919

湖南瑞邦医疗
科技发展有限

公司
3500

福建省、广东省
、湖南省

广东省 3500
C010306004000

0507655
首次批准注

册

30
非血管介
入治疗类

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057179

一次性使用咽
鼓管球囊扩张

导管

ETB2515；ETB3015；
ETB3515；ETB4015

ETB2515；ETB3015；
ETB3515；ETB4015

不区分 套
皖械注准

20222140261
合肥启灏医疗
科技有限公司

11800
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 11800
C010702004000

0216945
首次批准注

册

31
基础卫生

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057178

一次性射频等
离子手术电极

BML03L1434A；
BML04L1438A；

BML05L1438A

BML03L1434A；
BML04L1438A；

BML05L1438A
医用不锈钢 根

皖械注准
20222010185

合肥启灏医疗
科技有限公司

12500
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 12500
C140401005000

0016945
首次批准注

册

32
非血管介
入治疗类

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057162

一次性使用咽
鼓管球囊扩张

导管

ETB2520；ETB3020；
ETB3520；ETB4020

ETB2520；ETB3020；
ETB3520；ETB4020

不区分 套
皖械注准

20222140261
合肥启灏医疗
科技有限公司

12000
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 12000
C010702004000

0216945
首次批准注

册



33
非血管介
入治疗类

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057161

一次性使用咽
鼓管球囊扩张

导管

ETB2510；ETB3010；
ETB3510；ETB4010

ETB2510；ETB3010；
ETB3510；ETB4010

不区分 套
皖械注准

20222140261
合肥启灏医疗
科技有限公司

11500
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 11500
C010702004000

0216945
首次批准注

册

34
非血管介
入治疗类

材料

波科国际医
疗贸易（上
海）有限公

司

SCW00057105

超声下胰腺假
性囊肿和包裹
性坏死电切引

流支架

10mm*10mm;15mm*10mm M00553540;M00553550
镍钛合金+硅

胶
个

国械注进
20213130216

波士顿科学公
司Boston 
Scientific 

Corporation

42000
黑龙江省、湖南
省、上海市、四

川省
四川省 42000

C010208001000
0211325

首次批准注
册

35
非血管介
入治疗类

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057094

一次性使用脑
部扩张球囊导

管

PBC0618；PBC0835；
PBC0850

PBC0618；PBC0835；
PBC0850

医用不锈钢 套
皖械注准

20222030228
合肥启灏医疗
科技有限公司

13400
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 13400
C020504002000

0016945
首次批准注

册

36
基础卫生

材料

西安外科医
学科技有限

公司
SCW00057080

一次性等离子
体刀头

SM-DDT-M01W；SM-DDT-
M02W；SM-DDT-M03W

SM-DDT-M01W；SM-
DDT-M02W；SM-DDT-

M03W
不区分 把

陕械注准
20222010137

西安外科医学
科技有限公司

2580
广东省、湖北省

、山东省
山东省 2580

C140401005000
0006146

首次批准注
册

37
非血管介
入治疗类

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057070 鼻窦球囊导管

SBC0516；SBC0524；
SBC0616；SBC0624；

SBC0716；SBC0724

SBC0516；SBC0524；
SBC0616；SBC0624；

SBC0716；SBC0724
不区分 套

皖械注准
20222140218

合肥启灏医疗
科技有限公司

6500
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 6500
C010702004000

0116945
首次批准注

册

38 骨科材料
湖南发现量
子医疗器械

有限公司
SCW00057069 射频电极刀头 HLZ-XN-J-18 HLZ-XN-J-18

304或17-4PH
不锈钢钨铝钛
及其合金材料

制成

套
湘械注准

20212010987
湖南迅卓实业

有限公司
5400

广西壮族自治区
、湖南省、上海

市
上海市 5400

C030804084000
0015361

首次批准注
册

39
基础卫生

材料

西安外科医
学科技有限

公司
SCW00057068

一次性等离子
体刀头

SM-DDT-M01H；SM-DDT-
M01Y；SM-DDT-M04H;SM-
DDT-M08A;SM-DDT-M09A

SM-DDT-M01H；SM-
DDT-M01Y；SM-DDT-

M04H;SM-DDT-
M08A;SM-DDT-M09A

不区分 把
陕械注准

20222010137
西安外科医学
科技有限公司

3980
广东省、湖北省

、山东省
山东省 3980

C140401005000
0006146

首次批准注
册

40
非血管介
入治疗类

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057067 鼻窦球囊导管

SBC0516W；SBC0524W；
SBC0616W；SBC0624W；

SBC0716W；SBC0724W

SBC0516W；SBC0524W；
SBC0616W；SBC0624W；

SBC0716W；SBC0724W
不区分 套

皖械注准
20222140218

合肥启灏医疗
科技有限公司

4500
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 4500
C010702004000

0116945
首次批准注

册

41 骨科材料
合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057066

关节镜用穿刺
套件

BM-GJ40117A；BM-
GJ40117B；BM-GJ40117C；

BM-GJ40117D

BM-GJ40117A；BM-
GJ40117B；BM-

GJ40117C；BM-GJ40117D

医用不锈钢；
ABS 材料；

PES材料
套

皖械注准
20222040203

合肥启灏医疗
科技有限公司

11800
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 11800
C030805085000

0016945
首次批准注

册

42 骨科材料

北京科仪邦
恩医疗器械
科技有限公

司

SCW00057062 单针圆形缝线

(单针圆形缝线)2 950mm(蓝
白)/圆 1/2弧 11×24；(单针
圆形缝线)2-0 950mm(蓝)/圆 

1/2弧 6×12

SC1
不锈钢+超高
分子量聚乙烯

套
国械注准

20223130705

北京科仪邦恩
医疗器械科技

有限公司
1580

湖北省、湖南省
、辽宁省

辽宁省 1580
C030801081000

0010845
首次批准注

册

43 骨科材料
合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057032

一次性射频等
离子手术电极

BMJ01L1434;BMJ02L1438;BM
J03L1438;BMJ04L1122

BMJ01L1434;BMJ02L1438;
BMJ03L1438;BMJ04L1122

医用不锈钢 根
皖械注准

20222010066
合肥启灏医疗
科技有限公司

4500
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 4500
C030803083000

0016945
首次批准注

册

44
基础卫生

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057026

一次性射频等
离子手术电极

BMN01L1642；
BMN02L1638；
BMN03L1642；

BMN04L1638；BMN05M1838

BMN01L1642；
BMN02L1638；
BMN03L1642；
BMN04L1638；
BMN05M1838

医用不锈钢 根
皖械注准

20222010065
合肥启灏医疗
科技有限公司

4200
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 4200
C140401005000

0016945
首次批准注

册



45
基础卫生

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057025

一次性射频等
离子手术电极

BMN01M1842；
BMN02M1838；
BMN03M1842；

BMN04M1838

BMN01M1842 ；
BMN02M1838 ；
BMN03M1842 ；

BMN04M1838

医用不锈钢 根
皖械注准

20222010065
合肥启灏医疗
科技有限公司

3200
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 3200
C140401005000

0016945
首次批准注

册

46
基础卫生

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057024

一次性射频等
离子手术电极

BMN01M1642；
BMN02M1638；
BMN03M1642；

BMN04M1638

BMN01M1642 ；
BMN02M1638 ；
BMN03M1642 ；

BMN04M1638

医用不锈钢 根
皖械注准

20222010065
合肥启灏医疗
科技有限公司

2500
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 2500
C140401005000

0016945
首次批准注

册

47 骨科材料
合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057023

一次性射频等
离子手术电极

BMJ01M1234；
BMJ02M1238；

BMJ03M1238；BMJ04M0922

BMJ01M1234；
BMJ02M1238；
BMJ03M1238；

BMJ04M0922

医用不锈钢 根
皖械注准

20222010066
合肥启灏医疗
科技有限公司

4000
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

山东省 4000
C030803083000

0016945
首次批准注

册

48 骨科材料
合肥启灏医
疗科技有限

公司
SCW00057022

一次性射频等
离子手术电极

BMJ01M1434;BMJ02M1438;B
MJ03M1438;BMJ04M1122

BMJ01M1434;BMJ02M1438
;BMJ03M1438;BMJ04M112

2
医用不锈钢 根

皖械注准
20222010066

合肥启灏医疗
科技有限公司

3200
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

山东省 3200
C030803083000

0016945
首次批准注

册

49
基础卫生

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00057018 夹子装置

GM-HD-A-1950-16;GM-
HD-A-2300-16

GM-HD-A-1950-16;GM-
HD-A-2300-16

05Cr17Ni4Cu4
Nb\06Cr19Ni10

\Y12Cr18Ni9
根

国械注准
20213020328

江苏格里特医
疗科技有限公

司
390

江西省、宁夏回
族自治区、四川

省
江西省 390

C140808022000
0312308

首次批准注
册

50
基础卫生

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00057017 夹子装置

GM-HD-A-1950-11；GM-
HD-A-2300-11

GM-HD-A-1950-11；
GM-HD-A-2300-11

05Cr17Ni4Cu4
Nb\06Cr19Ni10

\Y12Cr18Ni9
根

国械注准
20213020328

江苏格里特医
疗科技有限公

司
290

江西省、宁夏回
族自治区、四川

省
江西省 290

C140808022000
0312308

首次批准注
册



51
血管介入
治疗类材

料

苏州碧迪医
疗器械有限

公司
SCW00057015

经外周穿刺中
线导管

1.1mm x 80mm (20G x 8 cm) 
直型带Q-Syte？分隔膜无针
密闭式输液接头 ；1.1mm x 
80mm (20G x 8 cm) 直型带 

MaxZero？ 透明无针接头；
1.1mm x 80mm (20G x 8 cm) Y
型带Q-Syte？分隔膜无针密

闭式输液接头；0.9mm x 
80mm (22G x 8 cm) Y型带肝

素帽；0.9mm x 100mm (22G x 
10 cm) 直型带肝素帽；

0.9mm x 80mm (22G x 8 cm) 
直型带Q-Syte？分隔膜无针
密闭式输液接头 ；0.9mm x 
80mm (22G x 8 cm) Y型带 

MaxZero？ 透明无针接头；
1.1mm x 100mm (20G x 10 cm) 

Y型带肝素帽；1.1mm x 
100mm (20G x 10 cm) 直型带 
MaxZero？ 透明无针接头；

0.9mm x 100mm (22G x 10 cm) 
Y型带Q-Syte？分隔膜无针密

闭式输液接头；0.9mm x 
80mm (22G x 8 cm) 直型带 

MaxZero？ 透明无针接头；
1.1mm x 100mm (20G x 10 cm) 
Y型带 MaxZero？ 透明无针

接头；0.9mm x 100mm (22G x 

980023；980002；
980024；980009；
980015；980019；
980008；980005；
980006；980018；
980010；980004；
980013；980007；
980017；980020；
980014；980012；
980016；980021；
980001；980022；

980003；980000

不区分 支
国械注准

20223031769
苏州碧迪医疗
器械有限公司

1800

常州市德安医院
（常州市慈善医
院）、连云港市

第二人民医院
（连云港市临床
肿瘤研究所）、
无锡市精神卫生
中心（无锡市精
神疾病控制中心
、无锡市精神残
疾康复中心、无
锡市精神卫生福

利院）

C020705004000
0109013

首次批准注
册

52
神经外科

材料

德州玉东医
疗器械有限

公司
SCW00057008

一次性使用颅
脑外引流套装

12Fr；14Fr YY-3 高分子 套
鲁械注准

20212141051
德州玉东医疗
器械有限公司

1350
江西省、内蒙古
自治区、山东省

内蒙古自
治区

1350
C040714035000

0311439
首次批准注

册

53 骨科材料
常州华森医
疗器械股份

有限公司
SCW00056997 缆索系统-缆索 Φ1.3×520 ；Φ1.7×520 ⅠB 钛合金 个

国械注准
20213130864

常州华森医疗
器械股份有限

公司
5500

广东省、湖北省
、辽宁省、内蒙

古自治区
广东省 5500

C031502088000
0006410

首次批准注
册

54
基础卫生

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00056996 夹子装置

GM-HD-A-1950-09；GM-
HD-A-2300-09

GM-HD-A-1950-09；
GM-HD-A-2300-09

05Cr17Ni4Cu4
Nb\06Cr19Ni10

\Y12Cr18Ni9
根

国械注准
20213020328

江苏格里特医
疗科技有限公

司
260

江西省、宁夏回
族自治区、四川

省
江西省 260

C140808022000
0312308

首次批准注
册

55
基础卫生

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00056995 夹子装置

GM-HD-A-1950-13；GM-
HD-A-2300-13

GM-HD-A-1950-13；
GM-HD-A-2300-13

05Cr17Ni4Cu4
Nb\06Cr19Ni10

\Y12Cr18Ni9
根

国械注准
20213020328

江苏格里特医
疗科技有限公

司
290

江西省、宁夏回
族自治区、四川

省
江西省 290

C140808022000
0312308

首次批准注
册

56
基础卫生

材料

江苏泓正医
疗科技有限

公司
SCW00056968

一次性使用镍
钛记忆合金缝

合线
HZNT5-12-20-300 HZNT5-12-20-300

镍钛合金、
30Cr13、PP

袋
苏械注准

20212021711
江苏泓正医疗
科技有限公司

1300
广东省、内蒙古
自治区、重庆市

内蒙古自
治区

1300
C140802184000

0109071
首次批准注

册

57
基础卫生

材料

济南之羽医
疗科技有限

公司
SCW00056941

一次性使用皮
肤削切器

DYB5 （刀片有效长度35mm
宽度7mm）

DYB5 （刀片有效长度
35mm宽度7mm）

不锈钢刀片 把
鲁械注准

20222020591
济南晨生医疗
科技有限公司

145
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 145

C140202000000
0018904

首次批准注
册



58
非血管介
入治疗类

材料

常州贺利氏
微创医疗器
械有限公司

SCW00056940
一次性内镜用

注射针
HM/106T-23/4-2.4/2300M HM/106T-23/4-2.4/2300M

06Cr19Ni10、
PTFE、ABS

把
国械注准

20213140641

常州贺利氏微
创医疗器械有

限公司
360

湖南省、山东省
、上海市

山东省 386
C010238032010

0501105
首次批准注

册

59
血管介入
治疗类材

料

柏为（武
汉）医疗科
技股份有限

公司

SCW00056934
外周球囊扩张

导管

PV010020L、PV010040L、
PV010060L、PV010080L、
PV010100L、PV010120L、
PV010150L、PV015020L、
PV015040L、PV015060L、
PV015080L、PV015100L、
PV015120L、PV015150L、
PV020020L、PV020040L、
PV020060L、PV020080L、
PV020100L、PV020120L、
PV020150L、PV030020L、
PV030040L、PV030060L、
PV030080L、PV030100L、

PV030120L、PV030150L

PV010020L、PV010040L
、PV010060L、

PV010080L、PV010100L
、PV010120L、

PV010150L、PV015020L
、PV015040L、

PV015060L、PV015080L
、PV015100L、

PV015120L、PV015150L
、PV020020L、

PV020040L、PV020060L
、PV020080L、

PV020100L、PV020120L
、PV020150L、

PV030020L、PV030040L
、PV030060L、

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
7200

河北省、河南省
、山东省

山东省 7200
C020622002000

0002638
首次批准注

册

60
神经外科

材料

德州玉东医
疗器械有限

公司
SCW00056931

一次性使用颅
脑外引流套装

10Fr；12Fr；14Fr YY-4 高分子 套
鲁械注准

20212141051
德州玉东医疗
器械有限公司

960
湖南省、山东省

、重庆市
山东省 960

C040714035000
0411439

首次批准注
册

61
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00056918

一次性使用皮
肤吻（缝）合

器及附件
YZYPB-25R YZYPB-25R

022Cr18Ni14M
o3、

06Cr19Ni10、
ABS、PC

把
苏械注准

20212021436
江苏芸众医疗
科技有限公司

600
江西省、辽宁省

、陕西省
江西省 600

C140806187000
0109869

首次批准注
册



62
血管介入
治疗类材

料

北京中拓辰
和医疗器械

有限公司
SCW00056906

镍钛合金支架
系统sinus-XL 

Stent

支架 18mmx30mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

18mmx40mm,输送系统 
10F/100cm；  支架 

18mmx50mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

18mmx60mm,输送系统 
10F/100cm；  支架 

18mmx80mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

18mmx100mm,输送系统 
10F/100cm；支架 

20mmx30mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

20mmx40mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

20mmx50mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

20mmx60mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

20mmx80mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

20mmx100mm,输送系统 
10F/100cm；支架 

22mmx30mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

22mmx40mm,输送系统 
10F/100cm； 支架 

7318-8030；7318-8040；
7318-8050；7318-8060；
7318-8080；7318-8100；
7320-8030；7320-8040；
7320-8050；7320-8060；
7320-8080；7320-8100；
7322-8030；322-8040；

7322-8050；7322-8060；
7322-8080；7322-8100；

镍钛合金、钽
、镍钛铁合金
、ABS树脂、
聚氨酯、等

条
国械注进

20213130145

傲逖美医疗器
械有限公司

OptiMed 
Medizinische   
Instrumente 

GmbH

36000
北京市、广东省

、上海市
陕西省 36000

C020615001010
0004795

首次批准注
册

63
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00056897

一次性使用皮
肤吻（缝）合

器及附件
YZYPB-35R YZYPB-35R

022Cr18Ni14M
o3、

06Cr19Ni10、
ABS、PC

把
苏械注准

20212021436
江苏芸众医疗
科技有限公司

600
江西省、辽宁省

、陕西省
江西省 600

C140806187000
0109869

首次批准注
册

64
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00056896

一次性使用皮
肤吻（缝）合

器及附件
YZYPB-35W YZYPB-35W

022Cr18Ni14M
o3、

06Cr19Ni10、
ABS、PC

把
苏械注准

20212021436
江苏芸众医疗
科技有限公司

600
江西省、辽宁省

、陕西省
江西省 600

C140806187000
0109869

首次批准注
册

65
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056886
可吸收性外科

缝线
2-0 VCPB1839D PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
50

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、苏州
大学附属第一医
院、苏州市第五
人民医院（苏州
市职业病医院、
苏州市职业病人
和化学中毒急救

中心）

C140803185000
6908304

首次批准注
册



66
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056885
可吸收性外科

缝线
2-0 VCP1751D PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
27.5

常熟市中医院
（常熟市新区医
院）、泰兴市人
民医院、徐州医
科大学附属医院

C140803185000
0908304

首次批准注
册

67
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056883
可吸收性外科

缝线
4-0 VCP1771ED PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
55

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、苏州
大学附属第一医
院、苏州市第五
人民医院（苏州
市职业病医院、
苏州市职业病人
和化学中毒急救

中心）

C140803185000
0808304

首次批准注
册

68
血管介入
治疗类材

料

沛嘉医疗科
技（苏州）

有限公司
SCW00056882 硬导丝

FG51000-GW01，FG51000-
GW02，FG51000-GW03

FG51000-GW01，
FG51000-GW02，

FG51000-GW03

304不锈钢，
PTFE涂层

根
国械注准

20213030280

沛嘉医疗科技
（苏州）有限

公司
3000

河南省、四川省
、新疆维吾尔自

治区
四川省 3000

C020303003000
0013346

首次批准注
册

69 骨科材料
北京瑞朗泰
科医疗器械

有限公司
SCW00056874

聚醚醚酮带线
锚钉

4.5×19mm 8214519P 聚醚醚酮 枚
国械注准

20213130811

北京瑞朗泰科
医疗器械有限

公司
18600

湖南省、辽宁省
、上海市

江西省 18600
C030101076020

0207733
首次批准注

册

70
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056865
可吸收性外科

缝线
0# VCPB1840D PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
50

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、苏州
大学附属第一医
院、苏州市第五
人民医院（苏州
市职业病医院、
苏州市职业病人
和化学中毒急救

中心）

C140803185000
6908304

首次批准注
册

71
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056864
可吸收性外科

缝线
0# VCP1752D PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
27.5

常熟市中医院
（常熟市新区医
院）、泰兴市人
民医院、徐州医
科大学附属医院

C140803185000
0908304

首次批准注
册



72
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056863
可吸收性外科

缝线
3-0 VCP1772ED PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
55

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、苏州
大学附属第一医
院、苏州市第五
人民医院（苏州
市职业病医院、
苏州市职业病人
和化学中毒急救

中心）

C140803185000
0908304

首次批准注
册

73
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056862
可吸收性外科

缝线
4-0 VCP1771D PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
27.5

常州市武进人民
医院（常州市第
八人民医院）、
灌云县人民医院
、徐州医科大学

附属医院

C140803185000
0808304

首次批准注
册

74
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00056860
可吸收性外科

缝线
3-0 VCP1772D PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
27.5

常州市武进人民
医院（常州市第
八人民医院）、
昆山市中医医院
、徐州医科大学

附属医院

C140803185000
0908304

首次批准注
册

75
吻合器及

附件

常州威克医
疗器械有限

公司
SCW00056855

一次性腔镜用
直线型电动切
割吻合器及钉

仓组件

SRA60W SRA60W 纯钛 个
苏械注准

20212011326
常州威克医疗
器械有限公司

2700
河南省、辽宁省

、上海市
河南省 2900

C110105173010
0304638

首次批准注
册

76
基础卫生

材料

广州维力医
疗器械股份

有限公司
SCW00056854

一次性使用可
视双腔支气管

插管套件

右腔：28Fr.；右腔：32Fr.；
右腔：35Fr.；右腔：37Fr.；
右腔：39Fr.；右腔：41Fr.；
左腔：28Fr.；左腔：32Fr.；
左腔：35Fr.；左腔：37Fr.；
左腔：39Fr.；左腔：41Fr.；

右腔：28Fr.；右腔：
32Fr.；右腔：35Fr.；右

腔：37Fr.；右腔：39Fr.；
右腔：41Fr.；

左腔：28Fr.；左腔：
32Fr.；左腔：35Fr.；左

腔：37Fr.；左腔：39Fr.；
左腔：41Fr.；

聚氯乙烯 套
粤械注准

20222080477

广州维力医疗
器械股份有限

公司
1800

广东省、江西省
、陕西省

广东省 1800
C142504209000

0201682
首次批准注

册

77
功能性敷

料

湖南凯元生
物科技有限

公司
SCW00056838

生物活性玻璃
创面凝胶敷料

6.5g 6.5g
生物活性玻璃
、透明质酸钠
、医用凡士林

支
湘械注准

20212141175
湖南凯元生物
科技有限公司

1880
北京市、江西省

、陕西省
江西省 1880

C170108216040
0017578

首次批准注
册

78
功能性敷

料

湖南凯元生
物科技有限

公司
SCW00056837

生物活性玻璃
创面凝胶敷料

3.5g 3.5g
生物活性玻璃
、透明质酸钠
、医用凡士林

支
湘械注准

20212141175
湖南凯元生物
科技有限公司

983
北京市、江西省

、陕西省
陕西省 983

C170108216040
0017578

首次批准注
册

79
功能性敷

料

湖南凯元生
物科技有限

公司
SCW00056835

生物活性玻璃
创面凝胶敷料

1.5g 1.5g
生物活性玻璃
、透明质酸钠
、医用凡士林

支
湘械注准

20212141175
湖南凯元生物
科技有限公司

560
北京市、江西省

、陕西省
江西省 560

C170108216040
0017578

首次批准注
册



80 口腔材料
博纳格科技
（天津）有

限公司
SCW00056793 牙周塞治剂 3g/支 PD-3

本产品由聚醋
酸乙烯酯、羧
甲基纤维素钠
、羟丙纤维素
、聚氧乙烯、
凡士林、聚乙
二醇和乙醇组
成。经辐照灭
菌，一次性使

用。

支
津械注准

20222170044

博纳格科技
（天津）有限

公司
70

北京市、天津市
、重庆市

重庆市 70
C071204150000

0012245
首次批准注

册

81 骨科材料
浙江皓洁医
药科技有限

公司
SCW00056756 耳廓矫形器 左耳、右耳 A型 PE 盒

浙械注准
20212190145

浙江皓洁医药
科技有限公司

8900
湖南省、江西省

、重庆市
重庆市 8900

C031609127000
0304966

首次批准注
册

82 检验试剂
天津旷博同
生生物技术

有限公司
SCW00056754

IL-1β/IL-
2R/IL-6/IL-

8/IL-10/TNFα
检测试剂盒

（免疫荧光发
光法）

100人份/盒 100人份/盒 液体 盒
津械注准

20222400202

天津旷博同生
生物技术有限

公司
24000

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、重庆市
重庆市 24000 无

首次批准注
册

83 检验试剂
天津旷博同
生生物技术

有限公司
SCW00056752

CD3-
FITC/CD16+56-

PE/ CD45-
PerCP-

Cy5.5/CD4- 
PC7/CD19-
APC/CD8-

APC-Cy7荧光
单克隆抗体试
剂盒（流式细

胞仪法）

50人份/盒 50人份/盒 液体 盒
国械注准

20213400413

天津旷博同生
生物技术有限

公司
18000

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、重庆市
江西省 18000 无

首次批准注
册

84
功能性敷

料

扬州芙莱瑞
生物科技有

限公司
SCW00056744

含壳聚糖纤维
敷料

10cm*20cm；10cm*25cm； 普通型 亲水性纤维 片
苏械注准

20222141626

扬州芙莱瑞生
物科技有限公

司
48

江西省、山东省
、陕西省

山东省 48
C170105216030

0009056
首次批准注

册

85
功能性敷

料

扬州芙莱瑞
生物科技有

限公司
SCW00056742

含壳聚糖纤维
敷料

10cm*15cm 普通型 亲水性纤维 片
苏械注准

20222141626

扬州芙莱瑞生
物科技有限公

司
38

江西省、山东省
、陕西省

山东省 38
C170105216030

0009056
首次批准注

册

86
功能性敷

料

扬州芙莱瑞
生物科技有

限公司
SCW00056741

含壳聚糖纤维
敷料

10cm*10cm； 普通型 亲水性纤维 片
苏械注准

20222141626

扬州芙莱瑞生
物科技有限公

司
28

江西省、山东省
、陕西省

山东省 28
C170105216030

0009056
首次批准注

册



87 检验试剂
天津旷博同
生生物技术

有限公司
SCW00056734

IFN-γ/IL-1β
/IL-2/IL-4/IL-

5/IL-6/IL-8/IL-
10/IL-

12p70/IL-
17A/IL-17F/IL-
22/TNFα/TNF
β检测试剂盒
（免疫荧光发

光法）

96人份/盒 96人份/盒 液体 盒
津械注准

20232400001

天津旷博同生
生物技术有限

公司
49200

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、重庆市
江西省 49200 无

首次批准注
册

88 检验试剂
天津旷博同
生生物技术

有限公司
SCW00056732

CD3-
FITC/CD16+56-

PE/ CD45-
PerCP-

Cy5.5/CD4- 
PC7/CD19-

APC/CD8-APC
一Cy7荧光单克
隆抗体试剂盒
（流式细胞仪

法）

100人份/盒 100人份/盒 液体 盒
国械注准

20213400413

天津旷博同生
生物技术有限

公司
36000

江西省、内蒙古
自治区、山东省

、重庆市
江西省 36000 无

首次批准注
册

89 骨科材料
北京天星博
迈迪医疗器
械有限公司

SCW00056712
可吸收带线锚

钉
φ4.5×L24 AA8P4C PLGA+β-TCP 个

国械注准
20213130678

北京天星博迈
迪医疗器械有

限公司
12000

江西省、上海市
、四川省

四川省 12000
C030102076040

0510832
首次批准注

册

90 骨科材料
北京天星博
迈迪医疗器
械有限公司

SCW00056702
可吸收带线锚

钉
φ5.5×L17-2（白/蓝白） AA1D2 PLGA+β-TCP 个

国械注准
20213130678

北京天星博迈
迪医疗器械有

限公司
9980

江西省、上海市
、四川省

四川省 9980
C030101076040

0510832
首次批准注

册

91 骨科材料
爱乔（上

海）医疗科
技有限公司

SCW00056700
膝关节软组织

张力测量仪
C、D、D+、E、E+、F IKBAS 复合材料 个

沪械注准
20212010325

爱乔（上海）
医疗科技有限

公司
8500

福建省、甘肃省
、宁夏回族自治

区

宁夏回族
自治区

8500
C034013108000

0304625
首次批准注

册

92 骨科材料
北京天星博
迈迪医疗器
械有限公司

SCW00056692
可吸收带线锚

钉
φ3.0×L15.5 AA8P4C PLGA+β-TCP 个

国械注准
20213130678

北京天星博迈
迪医疗器械有

限公司
17145

湖南省、江西省
、重庆市

湖南省 17145
C030102076040

0510832
首次批准注

册

93
功能性敷

料

西安德诺海
思医疗科技

有限公司
SCW00056676

海藻酸钠修护
敷料

80g ASRM(G)-05 海藻酸钠 瓶
陕械注准

20212140109

西安德诺海思
医疗科技有限

公司
128

广东省、浙江省
、重庆市

重庆市 128
C170101216020

0016099
首次批准注

册

94 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

SCW00056673

白介素1β测定
试剂盒（磁微
粒化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 B型
铝箔袋、塑料
、纸、玻璃瓶

盒
冀械注准

20212400166

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
2500

安徽省、湖南省
、江西省

安徽省 2500 无

首次批准注
册；同步停

用
HCBD219439

0



95 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

SCW00056672

白介素2测定试
剂盒（磁微粒
化学发光免疫

分析法）

100人份/盒 B型
铝箔袋、塑料
、纸、玻璃瓶

盒
冀械注准

20212400162

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
2500

安徽省、湖南省
、江西省

安徽省 2500 无

首次批准注
册；同步停

用
HCBD219439

1

96
基础卫生

材料

北京市春立
正达医疗器
械股份有限

公司

SCW00056649
非吸收性外科

缝线
"2-0#,100cm，

蓝白，○3/8·7×17，S"
DZ

超高分子量聚
乙烯纱线编制

制成，
12cr18ni9不锈

钢材料

根
京械注准

20212020339

北京市春立正
达医疗器械股

份有限公司
1400

湖南省、辽宁省
、四川省

辽宁省 1400
C140802184000

0900525
首次批准注

册

97
基础卫生

材料

北京市春立
正达医疗器
械股份有限

公司

SCW00056648
非吸收性外科

缝线

"（2#,100cm， 蓝白，○
1/2·11×28，S）

2#,100cm，
蓝白，○1/2·11×24，S"

DZ

超高分子量聚
乙烯纱线编制

制成，
12cr18ni9不锈

钢材料

根
京械注准

20212020339

北京市春立正
达医疗器械股

份有限公司
1600

湖南省、江西省
、四川省

湖南省 1600
C140802184000

0900525
首次批准注

册

98
基础卫生

材料

北京市春立
正达医疗器
械股份有限

公司

SCW00056647
非吸收性外科

缝线
"1#,100cm，

蓝白，△1/2·10×28，S"
DZ

超高分子量聚
乙烯纱线编制

制成，
12cr18ni9不锈

钢材料

根
京械注准

20212020339

北京市春立正
达医疗器械股

份有限公司
1600

湖南省、山东省
、四川省

湖南省 1600
C140802184000

0900525
首次批准注

册

99
基础卫生

材料

北京市春立
正达医疗器
械股份有限

公司

SCW00056646
非吸收性外科

缝线
"0#,100cm，

蓝白，○1/2·8×20，S"
DZ

超高分子量聚
乙烯纱线编制

制成，
12cr18ni9不锈

钢材料

根
京械注准

20212020339

北京市春立正
达医疗器械股

份有限公司
1400

湖南省、辽宁省
、四川省

辽宁省 1400
C140802184000

0900525
首次批准注

册

100 骨科材料
江苏爱厚朴
医疗器械有

限公司
SCW00056645

不可吸收带线
锚钉系统

φ2.8x9 双线 缝线：2-0# HP02Z04C04

TC4 (Ti6A14V)
钛合金、聚乙

烯、
05Cr17Ni4Cu4

Nb不锈钢

个
国械注准

20213130271

江苏爱厚朴医
疗器械有限公

司
6500

湖南省、辽宁省
、山东省、陕西

省
辽宁省 6500

C030101076010
0212684

首次批准注
册

101 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

SCW00056644

α肿瘤坏死因
子测定试剂盒
（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 B型
铝箔袋、塑料
、纸、玻璃瓶

盒
冀械注准

20212400161

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
2250

湖南省、江西省
、重庆市

重庆市 2250 无

首次批准注
册；同步停

用
HCBD219438

8

102
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056643

留置针固定防
水贴膜

留置针贴:10cm×6cm E型
基材、隔离纸

和敷芯
包

赣械注准
20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
35.5

广东省、江西省
、重庆市

江西省 35.5
C140202271000

1904817
首次批准注

册

103
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056642

留置针固定防
水贴膜

留置针贴:10cm×6cm导管固
定贴:8.5cm×2.5cm

C型
基材、隔离纸

和敷芯
包

赣械注准
20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
39

广东省、江西省
、重庆市

江西省 39
C140202271000

1904817
首次批准注

册



104
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056641

留置针固定防
水贴膜

留置针贴:10.5cm×6.5cm导
管固定贴:8.5cm×2.8cm

C型
基材、隔离纸

和敷芯
包

赣械注准
20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
49

广东省、江西省
、重庆市

江西省 49
C140202271000

1904817
首次批准注

册

105
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056640

留置针固定防
水贴膜

留置针贴:10cm×6cm导管固
定贴：9cm×3cm

C型
基材、隔离纸

和敷芯
包

赣械注准
20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
58

广东省、江西省
、重庆市

江西省 58
C140202271000

1904817
首次批准注

册

106
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056639

留置针固定防
水贴膜

留置针贴:10cm×6cm导管固
定贴：9cm×3cm输液贴：

7cm×4cm
A型

基材、隔离纸
和敷芯

包
赣械注准

20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
60

广东省、江西省
、重庆市

江西省 60
C140202271000

1904817
首次批准注

册

107
血管介入
治疗类材

料

先健科技
（深圳）有

限公司
SCW00056637

腔静脉滤器系
统

LT-FFD-3650 LT-FFD-3650
镍钛合金、

Pebax、不锈钢
套

国械注准
20223130105

先健科技（深
圳）有限公司

30000
贵州省、湖南省

、辽宁省
湖南省 30000

C020635066000
0503377

首次批准注
册

108 骨科材料
强生（上

海）医疗器
材有限公司

SCW00056636

带自膨胀缝线
聚醚醚酮锚钉 
Healix Advance 

PEEK with 
Dynacord Suture

4.5mm带自膨胀不可吸收缝
线聚醚醚酮骨锚钉 ，双线

222028 聚醚醚酮 个
国械注进

20213130134

迈道国际有限
公司Medos 
International  

SARL

8100
广东省、湖北省
、山东省、四川

省
四川省 8100

C030101076020
0209098

首次批准注
册

109 骨科材料
江苏爱厚朴
医疗器械有

限公司
SCW00056632

不可吸收带线
锚钉系统

φ2.0x5 单针 缝线：2-0# HP02Z06B01

TC4 (Ti6A14V)
钛合金、聚乙

烯、
05Cr17Ni4Cu4

Nb不锈钢

个
国械注准

20213130271

江苏爱厚朴医
疗器械有限公

司
6700

黑龙江省、江西
省、辽宁省、四

川省
辽宁省 6700

C030101076010
0112684

首次批准注
册

110
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056618

留置针固定防
水贴膜

导管固定贴9cm×3cm F型
基材、隔离纸

和敷芯
包

赣械注准
20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
55

广东省、江西省
、重庆市

江西省 55
C140202271000

1904817
首次批准注

册

111
基础卫生

材料

江西丽华鑫
朗药业科技

有限公司
SCW00056616

留置针固定防
水贴膜

留置针贴:10.5cm×6.5cm导
管固定贴:8.5cm×2.8cm输液

贴:7cm×4cm
A型

基材、隔离纸
和敷芯

包
赣械注准

20212140137

江西丽华鑫朗
药业科技有限

公司
59

广东省、江西省
、重庆市

江西省 59
C140202271000

1904817
首次批准注

册

112 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
SCW00056594

复合疝修补补
片

R200×150-A R200×150-A
聚丙烯和聚丙
交酯-己内酯

片
国械注准

20223130303

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
28600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

江西省 28600
C120502118020

0706913
首次批准注

册

113 检验试剂

深圳麦科田
生物医疗技
术股份有限

公司

SCW00056578

血栓弹力图试
验（血小板-
AA及ADP试
杯）试剂盒
（凝固法）

AA&ADP 10人份/盒 AA&ADP 10人份/盒

由高岭土激活
剂、凝血触发
剂、复溶剂、
激活剂F、激

活剂AA、激活
剂ADP、普通
检测杯组成。

盒
粤械注准

20222401085

深圳麦科田生
物医疗技术股

份有限公司
6600

高邮市中医医院
、南通市中医院
、启东市人民医
院（启东肝癌防

治研究所）

无
首次批准注

册

114 检验试剂

深圳麦科田
生物医疗技
术股份有限

公司

SCW00056577

血栓弹力图试
验（血小板-
AA及ADP试
杯）试剂盒
（凝固法）

ADP 10人份/盒 ADP 10人份/盒

由高岭土激活
剂、凝血触发
剂、复溶剂、
激活剂F、激

活剂AA、激活
剂ADP、普通
检测杯组成。

盒
粤械注准

20222401085

深圳麦科田生
物医疗技术股

份有限公司
4600

高邮市中医医院
、南通市中医院
、启东市人民医
院（启东肝癌防

治研究所）

无
首次批准注

册



115 检验试剂

深圳麦科田
生物医疗技
术股份有限

公司

SCW00056576

血栓弹力图试
验（血小板-
AA及ADP试
杯）试剂盒
（凝固法）

AA 10人份/盒 AA 10人份/盒

由高岭土激活
剂、凝血触发
剂、复溶剂、
激活剂F、激

活剂AA、激活
剂ADP、普通
检测杯组成。

盒
粤械注准

20222401085

深圳麦科田生
物医疗技术股

份有限公司
4600

高邮市中医医院
、南通市中医院
、启东市人民医
院（启东肝癌防

治研究所）

无
首次批准注

册

116 骨科材料
北京天星博
迈迪医疗器
械有限公司

SCW00056564
可吸收带线锚

钉
φ4.5×L17-2（白/蓝白） AA1D2 PLGA+β-TCP 个

国械注准
20213130678

北京天星博迈
迪医疗器械有

限公司
18400

江西省、上海市
、重庆市

重庆市 18400
C030101076040

0510832
首次批准注

册

117 检验试剂

深圳麦科田
生物医疗技
术股份有限

公司

SCW00056559

血栓弹力图试
验（活化凝
血）试剂盒
（凝固法）

480人份/盒 480人份/盒
由高岭土激活
剂、凝血触发

剂组成。
盒

粤械注准
20222401083

深圳麦科田生
物医疗技术股

份有限公司
76800

南通市第一人民
医院、启东市人
民医院（启东肝
癌防治研究所）
、张家港市第一

人民医院

无
首次批准注

册

118
吻合器及

附件

美科特医疗
科技（苏

州）有限公
司

SCW00056552

一次性腔镜用
直线型切割吻
合器及钉仓组

件

MIC-S60 MIC-S60 不区分 把
苏械注准

20222020715

美科特医疗科
技（苏州）有

限公司
4480

核工业总医院、
苏州市立医院

（苏州市中心体
检站、苏州市公
惠医院）、苏州
市相城人民医院

C110102172000
0218059

首次批准注
册

119
血管介入
治疗类材

料

苏州中天医
疗器械科技

有限公司
SCW00056547 血栓抽吸导管

B4555115：外径：5F，内
径：0.055in，有效长度：

115cm；B4555125：外径：
5F，内径：0.055in，有效长
度：125cm；B4555133：外
径：5F，内径：0.055in，有

效长度：133cm；
B4670105：外径：6F，内
径：0.070in，有效长度：

105cm；B4670115：外径：
6F，内径：0.070in，有效长
度：115cm；B4670125：外
径：6F，内径：0.070in，有

效长度：125cm；
B4670133：外径：6F，内
径：0.070in，有效长度：

133cm；

B4555115；B4555125；
B4555133；B4670105；
B4670115；B4670125；

B4670133

产品由聚酰胺
、聚醚嵌段酰
胺、聚氨酯、
不锈钢、聚四
氟乙烯、聚碳
酸酯、铂铱合
金以及PVP亲
水涂层组成。

根
国械注准

20223031222

苏州中天医疗
器械科技有限

公司
32800

江西省、辽宁省
、山东省

山东省 32800
C020508004000

0112602
首次批准注

册



120
血管介入
治疗类材

料

苏州中天医
疗器械科技

有限公司
SCW00056545 导管鞘

210071115MPC: 鞘管:外径
2.10mm,内径1.80mm,有效长

度115cm;扩张器：外径
1.70mm,内径0.99mm,有效长

度135cm;头端为90°弯头
210089100MPC: 鞘管:外径

2.67mm,内径2.26mm,有效长
度100cm;扩张器：外径

2.16mm,内径0.99mm,有效长
度120cm;头端为90°弯头

210089105:鞘管:外径2.67mm,
内径2.26mm,有效长度105cm;
扩张器：外径2.16mm,内径

0.99mm,有效长度125cm;头端
为直形

210071115MP:鞘管:外径
2.10mm,内径1.80mm,有效长

度115cm;扩张器：外径
1.70mm,内径0.99mm,有效长

度135cm;头端为45°弯头
210089080:鞘管:外径2.67mm,
内径2.26mm,有效长度80cm;
扩张器：外径2.16mm,内径

0.99mm,有效长度100cm;头端
为直形

210071105:鞘管:外径2.10mm,
内径1.80mm,有效长度105cm;
扩张器：外径1.70mm,内径

210089080；
210089080MP；

210089080MPC ；
210089090；

210089090MP；
210089090MPC ；

210089100；
210089100MP；

210089100MPC ；
210089105；

210089105MP；
210089105MPC ；

210071095；
210071095MP；

210071095MPC ；
210071105；

210071105MP；
210071105MPC ；

210071115；
210071115MP；

210071115MPC ；
210071125；

210071125MP；
210071125MPC

产品由聚酰胺
、聚醚嵌段酰
胺、聚氨酯、
不锈钢、聚四
氟乙烯、聚碳
酸酯、铂铱合
金以及PVP亲
水涂层组成。

根
国械注准

20223031221

苏州中天医疗
器械科技有限

公司
10700

江西省、辽宁省
、山东省

山东省 10700
C020505004000

0112602
首次批准注

册

121
非血管介
入治疗类

材料

湖南省华芯
医疗器械有

限公司
SCW00056544

一次性电子支
气管镜

BCV1-02、BCV1-C2、
BCV1-KS2、BCV1-M2、
BCV1-S2、BCV1-W2、

BCV1-02-L、BCV1-C2-L、
BCV1-KS2-L、BCV1-M2-L
、 BCV1-S2-L 、BCV1-W2-

L

BCV1-02、BCV1-C2、
BCV1-KS2、BCV1-M2、
BCV1-S2、BCV1-W2、

BCV1-02-L、BCV1-C2-L
、BCV1-KS2-L、BCV1-
M2-L、 BCV1-S2-L 、

BCV1-W2-L

铝合金、硅胶
、不锈钢 、PC
、ABS 、PP 、
PET、TPU、

GF

支
湘械注准

20212061940

湖南省华芯医
疗器械有限公

司
7000

湖北省、江西省
、山东省

山东省 7000
C010611000000

0017002
首次批准注

册

122
吻合器及

附件

美科特医疗
科技（苏

州）有限公
司

SCW00056542

一次性腔镜用
直线型切割吻
合器及钉仓组

件

MIC-S45 MIC-S45 不区分 把
苏械注准

20222020715

美科特医疗科
技（苏州）有

限公司
4480

核工业总医院、
苏州市立医院

（苏州市中心体
检站、苏州市公
惠医院）、苏州
市相城人民医院

C110102172000
0218059

首次批准注
册

123
吻合器及

附件

美科特医疗
科技（苏

州）有限公
司

SCW00056541
一次性腔镜用
直线型切割吻
合器钉仓组件

MIC-G60W；MIC-G60B；
MIC-G60D；MIC-G60G；

MIC-G60T

MIC-G60W；MIC-G60B；
MIC-G60D；MIC-G60G；

MIC-G60T
纯钛 个

苏械注准
20222020715

美科特医疗科
技（苏州）有

限公司
2598

核工业总医院、
苏州市立医院

（苏州市中心体
检站、苏州市公
惠医院）、苏州
市相城人民医院

C110103173010
0318059

首次批准注
册



124
吻合器及

附件

美科特医疗
科技（苏

州）有限公
司

SCW00056540
一次性腔镜用
直线型切割吻
合器钉仓组件

MIC-G45W；MIC-G45B；
MIC-G45D；MIC-G45G；

MIC-G45T

MIC-G45W；MIC-G45B；
MIC-G45D；MIC-G45G；

MIC-G45T
纯钛 个

苏械注准
20222020715

美科特医疗科
技（苏州）有

限公司
2598

核工业总医院、
苏州市立医院

（苏州市中心体
检站、苏州市公
惠医院）、苏州
市相城人民医院

C110103173010
0218059

首次批准注
册

125 检验试剂
江苏赛灵医
疗科技有限

公司
SCW00056539

血栓弹力图活
化凝血检测试

剂盒（凝固
法）

25人份/盒（12ul*25管） 25人份/盒（12ul*25管） 混悬液 盒
苏械注准

20212400987
江苏赛灵医疗
科技有限公司

3975

江苏省省级机关
医院（江苏省老
年病医院、南京
医科大学附属老
年医院）、南京
市中心医院（南
京市市级机关医
院）、启东市中

医院

无
首次批准注

册

126 检验试剂
江苏赛灵医
疗科技有限

公司
SCW00056538

血栓弹力图肝
素酶杯检测试

剂盒（凝固
法）

25人份/盒 25人份/盒 透明液体 盒
苏械注准

20212400715
江苏赛灵医疗
科技有限公司

3975

江苏省省级机关
医院（江苏省老
年病医院、南京
医科大学附属老
年医院）、南京
市中心医院（南
京市市级机关医
院）、启东市中

医院

无
首次批准注

册

127 骨科材料
江苏爱厚朴
医疗器械有

限公司
SCW00056534

不可吸收带线
锚钉系统

φ3.5x13 单线 缝线：2# HP02Z01C02

TC4 (Ti6A14V)
钛合金、聚乙

烯、
05Cr17Ni4Cu4

Nb不锈钢

个
国械注准

20213130271

江苏爱厚朴医
疗器械有限公

司
6800

黑龙江省、江西
省、辽宁省、山

东省、陕西省
黑龙江省 6800

C030101076010
0212684

首次批准注
册



128
血管介入
治疗类材

料

南京思脉德
医疗科技有

限公司
SCW00056513

栓塞弹簧圈系
统

ECS-1-1-HX-ES、ECS-1-
2-HX-ES、ECS-1-3-HX-ES
、ECS-1.5-1-HX-ES、ECS-
1.5-2-HX-ES、ECS-1.5-3-
HX-ES、ECS-1.5-4-HX-ES
、ECS-2-1-HX-ES、ECS-

2-2-HX-ES、ECS-2-3-HX-
ES、ECS-2-4-HX-ES、

ECS-2-6-HX-ES、ECS-2-
8-HX-ES、ECS-2.5-3-HX-
ES、ECS-2.5-4-HX-ES、
ECS-2.5-6-HX-ES、ECS-
2.5-8-HX-ES、ECS-3-4-

HX-ES、ECS-3-6-HX-ES、
ECS-3-8-HX-ES、ECS-3-
10-HX-ES、ECS-4-6-HX-

SS、ECS-4-8-HX-SS、
ECS-4-10-HX-SS、ECS-4-
12-HX-SS、ECS-5-10-HX-

SS、ECS-5-15-HX-SS、
ECS-5-20-HX-SS、ECS-6-
12-HX-SS、ECS-6-20-HX-

SS

ECS-1-1-HX-ES、ECS-
1-2-HX-ES、ECS-1-3-

HX-ES、ECS-1.5-1-HX-
ES、ECS-1.5-2-HX-ES、

ECS-1.5-3-HX-ES、
ECS-1.5-4-HX-ES、

ECS-2-1-HX-ES、ECS-
2-2-HX-ES、ECS-2-3-
HX-ES、ECS-2-4-HX-
ES、ECS-2-6-HX-ES、
ECS-2-8-HX-ES、ECS-
2.5-3-HX-ES、ECS-2.5-
4-HX-ES、ECS-2.5-6-

HX-ES、ECS-2.5-8-HX-
ES、ECS-3-4-HX-ES、
ECS-3-6-HX-ES、ECS-
3-8-HX-ES、ECS-3-10-
HX-ES、ECS-4-6-HX-SS

、ECS-4-8-HX-SS、
ECS-4-10-HX-SS、ECS-
4-12-HX-SS、ECS-5-10-
HX-SS、ECS-5-15-HX-
SS、ECS-5-20-HX-SS、
ECS-6-12-HX-SS、ECS-

6-20-HX-SS

铂钨合金、聚
丙烯、316L不

锈钢
根

国械注准
20223130334

南京思脉德医
疗科技有限公

司
14680

河南省、山东省
、上海市、四川

省
山东省 14680

C020516065020
0217873

首次批准注
册

129
血液净化

材料

贝朗爱敦
（上海）贸
易有限公司

SCW00056512
连续性血液净
化用滤过器及

管路套包
7211430 7211430 PVC 套

国械注进
20213100387

B.Braun 
Avitum AG

2900

常熟市第一人民
医院、东南大学
附属中大医院、
无锡市人民医院
（无锡市人体器

官移植中心）

C100501167000
0002861

首次批准注
册



130
血管介入
治疗类材

料

南京思脉德
医疗科技有

限公司
SCW00056465

栓塞弹簧圈系
统

ECS-1-2-3D-ES、ECS-1-3-
3D-ES、ECS-1-4-3D-ES、
ECS-1.5-2-3D-ES、ECS-

1.5-3-3D-ES、ECS-1.5-4-
3D-ES、ECS-2-2-3D-ES、

ECS-2-3-3D-ES、ECS-2-4-
3D-ES、ECS-2-6-3D-ES、
ECS-2.5-4-3D-ES、ECS-
2.5-6-3D-ES、ECS-3-4-

3D-ES、ECS-3-6-3D-ES、
ECS-3-8-3D-ES、ECS-3.5-
6-3D-ES、ECS-3.5-8-3D-
ES、ECS-3.5-10-3D-ES、

ECS-4-6-3D-SS、ECS-4-8-
3D-SS、ECS-4-10-3D-SS、
ECS-4-12-3D-SS、ECS-5-
8-3D-SS、ECS-5-10-3D-SS
、ECS-5-15-3D-SS、ECS-
6-10-3D-SS、ECS-6-15-

3D-SS、ECS-6-20-3D-SS、
ECS-3-6-3D-STD、ECS-3-
8-3D-STD、ECS-3-10-3D-
STD、ECS-3.5-6-3D-STD、
ECS-3.5-8-3D-STD、ECS-
3.5-10-3D-STD、ECS-3.5-
12-3D-STD、ECS-4-6-3D-
STD、ECS-4-8-3D-STD、
ECS-4-10-3D-STD、ECS-

ECS-1-2-3D-ES、ECS-
1-3-3D-ES、ECS-1-4-
3D-ES、ECS-1.5-2-3D-
ES、ECS-1.5-3-3D-ES、
ECS-1.5-4-3D-ES、ECS-
2-2-3D-ES、ECS-2-3-

3D-ES、ECS-2-4-3D-ES
、ECS-2-6-3D-ES、

ECS-2.5-4-3D-ES、ECS-
2.5-6-3D-ES、ECS-3-4-
3D-ES、ECS-3-6-3D-ES

、ECS-3-8-3D-ES、
ECS-3.5-6-3D-ES、ECS-
3.5-8-3D-ES、ECS-3.5-

10-3D-ES、ECS-4-6-
3D-SS、ECS-4-8-3D-SS

、ECS-4-10-3D-SS、
ECS-4-12-3D-SS、ECS-
5-8-3D-SS、ECS-5-10-

3D-SS、ECS-5-15-3D-SS
、ECS-6-10-3D-SS、

ECS-6-15-3D-SS、ECS-
6-20-3D-SS、ECS-3-6-
3D-STD、ECS-3-8-3D-

STD、ECS-3-10-3D-STD
、ECS-3.5-6-3D-STD、

ECS-3.5-8-3D-STD、
ECS-3.5-10-3D-STD、

铂钨合金、聚
丙烯、316L不

锈钢
根

国械注准
20223130334

南京思脉德医
疗科技有限公

司
14680

河南省、山东省
、上海市、四川

省
山东省 14680

C020516065020
0117873

首次批准注
册

131
体外循环

材料

贝朗爱敦
（上海）贸
易有限公司

SCW00056463
二氧化碳清除

氧合器
EU5059 EU5059 聚甲基戊烯 个

国械注进
20213100163

优赛特有限责
任公司 

EUROSETS 
S.r.l.

31000

常熟市第一人民
医院、东南大学
附属中大医院、
无锡市人民医院
（无锡市人体器

官移植中心）

C090601162000
0002861

首次批准注
册

132
基础卫生

材料

江苏壹叁玖
医疗器械有

限公司
SCW00056458

无菌型医用超
声耦合剂

20g 20g

主要由卡波姆
、三乙醇胺、
丙二醇、丙三
醇和纯化水组

成。

袋
苏械注准

20222061448

江苏壹叁玖医
疗器械有限公

司
28

盐城市第三人民
医院、盐城市妇
幼保健院（盐城
市妇幼保健计划
生育服务中心、
盐城市第五人民
医院）、盐城市

中医院

C140704273000
0108512

首次批准注
册

133
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056457

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EG-60MAPS EG-60MAPS 不区分 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
5800

海安市人民医院
、南通市精神卫
生中心（南通市
第四人民医院、

南通市脑科医
院）、南通市肿
瘤医院（南通市
第五人民医院）

C110104172000
0707429

首次批准注
册



134
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056456

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EG-45MAPS EG-45MAPS 不区分 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
5800

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、海安
市人民医院、南
通市精神卫生中
心（南通市第四
人民医院、南通

市脑科医院）

C110104172000
0707429

首次批准注
册

135
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056455

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60WFE EC-60WFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、南通市精
神卫生中心（南
通市第四人民医
院、南通市脑科
医院）、南通市
肿瘤医院（南通

市第五人民医
院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

136
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056454

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60GFE EC-60GFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、南通市精
神卫生中心（南
通市第四人民医
院、南通市脑科
医院）、南通市
肿瘤医院（南通

市第五人民医
院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

137
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056453

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60DFE EC-60DFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、南通市精
神卫生中心（南
通市第四人民医
院、南通市脑科
医院）、南通市
肿瘤医院（南通

市第五人民医
院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

138
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056452

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60BFE EC-60BFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、南通市精
神卫生中心（南
通市第四人民医
院、南通市脑科
医院）、南通市
肿瘤医院（南通

市第五人民医
院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

139
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056451

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45WFE EC-45WFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、常州市德
安医院（常州市
慈善医院）、南
通市精神卫生中
心（南通市第四
人民医院、南通

市脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册



140
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056450

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45GFE EC-45GFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、常州市德
安医院（常州市
慈善医院）、南
通市精神卫生中
心（南通市第四
人民医院、南通

市脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

141
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056449

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45DFE EC-45DFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、常州市德
安医院（常州市
慈善医院）、南
通市精神卫生中
心（南通市第四
人民医院、南通

市脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

142
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056448

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45BFE EC-45BFE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
2750

常熟市第二人民
医院、常州市德
安医院（常州市
慈善医院）、南
通市精神卫生中
心（南通市第四
人民医院、南通

市脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

143
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056447

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EG-60MRP EG-60MRP 不区分 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
4300

常熟市第二人民
医院、常州市德
安医院（常州市
慈善医院）、海

安市人民医院

C110104172000
0707429

首次批准注
册

144
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056446

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EG-45MRP EG-45MRP 不区分 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
4300

常熟市第二人民
医院、常州市德
安医院（常州市
慈善医院）、海

安市人民医院

C110104172000
0707429

首次批准注
册

145
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056445

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60TPE EC-60TPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7980

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110105173010
0307429

首次批准注
册

146
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056444

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60WPE EC-60WPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7980

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110105173010
0307429

首次批准注
册



147
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056443

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60GPE EC-60GPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7800

常熟市第二人民
医院、海安市人
民医院、南通市

精神卫生中心
（南通市第四人
民医院、南通市

脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

148
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056442

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60DPE EC-60DPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7800

常熟市第二人民
医院、海安市人
民医院、南通市

精神卫生中心
（南通市第四人
民医院、南通市

脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

149
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056441

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-60BPE EC-60BPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7800

常熟市第二人民
医院、海安市人
民医院、南通市

精神卫生中心
（南通市第四人
民医院、南通市

脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

150
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056440

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45TPE EC-45TPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7980

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110105173010
0307429

首次批准注
册

151
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056439

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45WPE EC-45WPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7800

常熟市第二人民
医院、海安市人
民医院、南通市

精神卫生中心
（南通市第四人
民医院、南通市

脑科医院）

C110105173010
0307429

首次批准注
册

152
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056436

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45DPE EC-45DPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7980

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110105173010
0307429

首次批准注
册

153
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056435

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EC-45BPE EC-45BPE 纯钛 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
7890

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110105173010
0307429

首次批准注
册



154
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056433

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EG-60MAP EG-60MAP 不区分 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
8600

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110104172000
0707429

首次批准注
册

155
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056417

一次性使用包
皮切割吻合器

ABW-15 ABW-15 纯钛 把
苏械注准

20222020074
江苏安欣医疗
科技有限公司

698

常州市儿童医院
（常州市第六人
民医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110301172000
0417734

首次批准注
册

156
非血管介
入治疗类

材料

南京涓润医
疗科技有限

公司
SCW00056415

多功能手术解
剖器

Z-22-03 单极
电极+钨和不
锈钢；手柄
+ABS和PA

把
苏械注准

20232010110
南京涓润医疗
科技有限公司

2000

常州市第一人民
医院、苏州大学
附属第一医院、
苏州科技城医院

C010707000000
0012242

首次批准注
册

157
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056414

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-60T ADQZ-60T 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0317734

首次批准注
册

158
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056412

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-60G ADQZ-60G 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0317734

首次批准注
册

159
基础卫生

材料

熠隆医疗设
备（上海）

有限公司
SCW00056410

单病人使用呼
吸治疗管路组

C20000N C20000N PVC 套
国械注进

20212080339

熠隆服务（新
加坡）有限公
司 Hill-Rom 
Services Pte. 

Ltd

1500

南京鼓楼医院、
南京市江宁医院
、南京医科大学

附属逸夫医院

C140202000000
0011484

首次批准注
册

160
吻合器及

附件

天臣国际医
疗科技股份

有限公司
SCW00056407

一次性使用电
动腔镜切割吻
合器和钉仓组

件

EG-45MAP EG-45MAP 不区分 把
苏械注准

20222011347

天臣国际医疗
科技股份有限

公司
8600

常熟市第二人民
医院、常州市第
三人民医院（常
州市眼耳鼻咽喉
医院、常州市中
西医结合医院）
、海安市人民医

院

C110104172000
0707429

首次批准注
册



161
非血管介
入治疗类

材料

南京涓润医
疗科技有限

公司
SCW00056402

多功能手术解
剖器

Z-40-03 单极
电极+钨和不
锈钢；手柄
+ABS和PA

把
苏械注准

20232010110
南京涓润医疗
科技有限公司

2600

常州市第一人民
医院、苏州大学
附属第一医院、
苏州科技城医院

C010707000000
0012242

首次批准注
册

162
非血管介
入治疗类

材料

南京涓润医
疗科技有限

公司
SCW00056401

多功能手术解
剖器

ZG-130-06 双极 电极+铜 把
苏械注准

20232010110
南京涓润医疗
科技有限公司

1950

常州市第一人民
医院、苏州大学
附属第一医院、
苏州科技城医院

C010707000000
0012242

首次批准注
册

163
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056400

一次性使用包
皮切割吻合器

ABW-17 ABW-17 纯钛 把
苏械注准

20222020074
江苏安欣医疗
科技有限公司

698

常州市儿童医院
（常州市第六人
民医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110301172000
0417734

首次批准注
册

164
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056395

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-60D ADQZ-60D 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0317734

首次批准注
册

165
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056394

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-60B ADQZ-60B 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0317734

首次批准注
册

166
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056392

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-45B ADQZ-45B 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0217734

首次批准注
册

167
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056388

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-60W ADQZ-60W 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0317734

首次批准注
册



168
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056385

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-45T ADQZ-45T 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0217734

首次批准注
册

169
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056381

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-45D ADQZ-45D 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0217734

首次批准注
册

170
非血管介
入治疗类

材料

南京涓润医
疗科技有限

公司
SCW00056380

多功能手术解
剖器

QG-190-06 双极 电极+铜 把
苏械注准

20232010110
南京涓润医疗
科技有限公司

2600

常州市第一人民
医院、苏州大学
附属第一医院、
苏州科技城医院

C010707000000
0012242

首次批准注
册

171
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056378

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQ-60M ADQ-60M 纯钛 把

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

4950

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110104172000
0717734

首次批准注
册

172
非血管介
入治疗类

材料

南京涓润医
疗科技有限

公司
SCW00056376

多功能手术解
剖器

QG-230-06 双极 电极+铜 把
苏械注准

20232010110
南京涓润医疗
科技有限公司

2900

常州市第一人民
医院、苏州大学
附属第一医院、
苏州科技城医院

C010707000000
0012242

首次批准注
册

173
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056371

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-45W ADQZ-45W 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0217734

首次批准注
册

174
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056368

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQZ-45G ADQZ-45G 纯钛 个

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

3000

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110105173010
0217734

首次批准注
册



175
吻合器及

附件

江苏安欣医
疗科技有限

公司
SCW00056364

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
ADQ-45M ADQ-45M 纯钛 把

苏械注准
20222011317

江苏安欣医疗
科技有限公司

4950

常州市第三人民
医院（常州市眼
耳鼻咽喉医院、
常州市中西医结
合医院）、常州
市妇幼保健院、
常州市肿瘤医院
（常州市第四人

民医院）

C110104172000
0617734

首次批准注
册

176
非血管介
入治疗类

材料

富士胶片
（中国）投
资有限公司

SCW00056356
一次性使用高

频切开刀

DK2620J –N10S-、DK2620J 
–N15S- 、DK262 0J 
–N20S-、 DK2620J 

–N25S-、DK2620J –N30S-

DK2620J –N10S-、
DK2620J –N15S- 、
DK262 0J –N20S-、 
DK2620J –N25S-、

DK2620J –N30S-

电极 盒
国械注进

20213010104
富士胶片株式

会社
5800

核工业总医院、
苏州大学附属第
一医院、镇江市
中西医结合医院
（镇江市第二人

民医院）

C010239033000
0203581

首次批准注
册

177 检验试剂
南通表源生
物技术有限

公司
SCW00056355

结核感染T细胞
检测试剂盒

（酶联免疫斑
点法）

32人份/盒 32人份/盒 不区分 盒
国械注准

20213400962
南通表源生物
技术有限公司

5120

南通市妇幼保健
院（南通市儿童
医院）、南通市

精神卫生中心
（南通市第四人
民医院、南通市
脑科医院）、南

通市中医院

无
首次批准注

册

178
功能性敷

料

思利康医用
材料（天

长）有限公
司

SCW00056354 泡沫敷料 10cm×25cm 硅酮粘胶型

由带胶聚氨酯
薄膜、聚氨酯
泡沫、硅凝胶
、聚氨酯薄膜
和离型纸组成

片
皖械注准

20222140051

思利康医用材
料（天长）有

限公司
243.1

常州市武进人民
医院（常州市第
八人民医院）、
新沂市人民医院
、新沂市中医医

院

C170106216020
0015653

首次批准注
册

179
功能性敷

料

思利康医用
材料（天

长）有限公
司

SCW00056353 泡沫敷料 15cm×15cm 硅酮粘胶型

由带胶聚氨酯
薄膜、聚氨酯
泡沫、硅凝胶
、聚氨酯薄膜
和离型纸组成

片
皖械注准

20222140051

思利康医用材
料（天长）有

限公司
236.3

常州市武进人民
医院（常州市第
八人民医院）、
新沂市人民医院
、新沂市中医医

院

C170106216020
0015653

首次批准注
册

180
非血管介
入治疗类

材料

南京涓润医
疗科技有限

公司
SCW00056350

多功能手术解
剖器

QS-190-09 双极 电极+铜 把
苏械注准

20232010110
南京涓润医疗
科技有限公司

2600

常州市第一人民
医院、苏州大学
附属第一医院、
苏州科技城医院

C010707000000
0012242

首次批准注
册

181 检验试剂
圣湘生物科
技股份有限

公司
SCW00056342

六项呼吸道病
原菌核酸检测
试剂盒（多重
荧光PCR法）

24人份/盒 / 液体 盒
国械注准

20223400597
圣湘生物科技
股份有限公司

3600

淮安市第二人民
医院、江苏省苏
北人民医院、南
通市第一人民医

院

无
首次批准注

册

182
非血管介
入治疗类

材料

富士胶片
（中国）投
资有限公司

SCW00056341
一次性使用高

频切开刀

DK2620J –B15S-、DK2620J 
–B20S-、DK2620J –B25S-

、DK2620J –B30S-

DK2620J –B15S-、
DK2620J –B20S-、
DK2620J –B25S-、

DK2620J –B30S-

电极 盒
国械注进

20213010156
富士胶片株式

会社
6000

苏州大学附属第
一医院、镇江市
第三人民医院、
镇江市中西医结
合医院（镇江市
第二人民医院）

C010239033000
0203581

首次批准注
册



183
功能性敷

料

思利康医用
材料（天

长）有限公
司

SCW00056339 泡沫敷料 16.8cm×17.1cm 硅酮粘胶型

由带胶聚氨酯
薄膜、聚氨酯
泡沫、硅凝胶
、聚氨酯薄膜
和离型纸组成

片
皖械注准

20222140051

思利康医用材
料（天长）有

限公司
272

苏州市第五人民
医院（苏州市职
业病医院、苏州
市职业病人和化

学中毒急救中
心）、镇江市第
三人民医院、镇
江市第四人民医
院（镇江市妇幼

保健院）

C170106216020
0015653

首次批准注
册

184
功能性敷

料

思利康医用
材料（天

长）有限公
司

SCW00056338 泡沫敷料 12.5cm×12.5cm 硅酮粘胶型

由带胶聚氨酯
薄膜、聚氨酯
泡沫、硅凝胶
、聚氨酯薄膜
和离型纸组成

片
皖械注准

20222140051

思利康医用材
料（天长）有

限公司
177

苏州市第五人民
医院（苏州市职
业病医院、苏州
市职业病人和化

学中毒急救中
心）、镇江市第
三人民医院、镇
江市第四人民医
院（镇江市妇幼

保健院）

C170106216020
0015653

首次批准注
册

185
功能性敷

料

思利康医用
材料（天

长）有限公
司

SCW00056335 泡沫敷料 10cm×20cm 硅酮粘胶型

由带胶聚氨酯
薄膜、聚氨酯
泡沫、硅凝胶
、聚氨酯薄膜
和离型纸组成

片
皖械注准

20222140051

思利康医用材
料（天长）有

限公司
197.2

常州市武进人民
医院（常州市第
八人民医院）、
新沂市人民医院
、新沂市中医医

院

C170106216020
0015653

首次批准注
册

186 检验试剂
南京岚煜生
物科技有限

公司
SCW00056317

脂蛋白相关磷
脂酶A2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

20222401103
南京岚煜生物
科技有限公司

3000
江西省、山东省

、重庆市
江西省 3000 无

首次批准注
册

187 检验试剂
南京岚煜生
物科技有限

公司
SCW00056316

类风湿因子检
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

20222401391
南京岚煜生物
科技有限公司

500
江西省、山东省

、重庆市
重庆市 500 无

首次批准注
册

188 检验试剂
南京岚煜生
物科技有限

公司
SCW00056315

抗链球菌溶血
素O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

20222401394
南京岚煜生物
科技有限公司

600
江西省、山东省

、重庆市
江西省 600 无

首次批准注
册

189 检验试剂
南京岚煜生
物科技有限

公司
SCW00056314

C反应蛋白/类
风湿因子/抗链
球菌溶血素O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 盒
苏械注准

20222401749
南京岚煜生物
科技有限公司

1625
江西省、山东省

、重庆市
山东省 1625 无

首次批准注
册



190
非血管介
入治疗类

材料

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

SCW00056203
一次性使用肺
结节定位穿刺

针
SB-15 SB-15

穿刺针、推送
管

+06Cr19Ni10;
定位线+PP;保

护套+PE

支
苏械注准

20232020098

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
4800

广东省、湖南省
、山东省

山东省 4800
C010601026000

0311953
首次批准注

册

191
非血管介
入治疗类

材料

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

SCW00056202
一次性使用肺
结节定位穿刺

针
SB-12 SB-12

穿刺针、推送
管

+06Cr19Ni10;
定位线+PP;保

护套+PE

支
苏械注准

20232020098

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
4500

广东省、湖南省
、山东省

山东省 4500
C010601026000

0311953
首次批准注

册

192
非血管介
入治疗类

材料

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

SCW00056200
一次性使用肺
结节定位穿刺

针
SA-12 SA-12

穿刺针、推送
管

+06Cr19Ni10;
定位线+PP;保

护套+PE

支
苏械注准

20232020098

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
3700

广东省、湖南省
、山东省

山东省 3700
C010601026000

0311953
首次批准注

册

193
非血管介
入治疗类

材料

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

SCW00056199
一次性使用肺
结节定位穿刺

针
SA-10 SA-10

穿刺针、推送
管

+06Cr19Ni10;
定位线+PP;保

护套+PE

支
苏械注准

20232020098

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
3600

广东省、湖南省
、山东省

山东省 3600
C010601026000

0311953
首次批准注

册

194 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056198

胰岛素样生长
因子结合蛋白
Ⅲ检测试剂盒

（化学发光
法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401980
湖南诺曼医疗
科技有限公司

5400
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 5400 无

首次批准注
册

195 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056197

促肾上腺皮质
激素检测试剂
盒（化学发光

法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401925
湖南诺曼医疗
科技有限公司

2300
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 2300 无

首次批准注
册

196 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056196

他克莫司检测
试剂盒（化学

发光法）

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401888
湖南诺曼医疗
科技有限公司

9000
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 9000 无

首次批准注
册

197 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056193

地高辛检测试
剂盒（化学发

光法）

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401887
湖南诺曼医疗
科技有限公司

2400
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 2400 无

首次批准注
册

198
非血管介
入治疗类

材料

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

SCW00056190
一次性使用肺
结节定位穿刺

针
SB-10 SB-10

穿刺针、推送
管

+06Cr19Ni10;
定位线+PP;保

护套+PE

支
苏械注准

20232020098

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
4300

广东省、湖南省
、山东省

山东省 4300
C010601026000

0311953
首次批准注

册



199
非血管介
入治疗类

材料

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

SCW00056189
一次性使用肺
结节定位穿刺

针
SA-15 SA-15

穿刺针、推送
管

+06Cr19Ni10;
定位线+PP;保

护套+PE

支
苏械注准

20232020098

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
3800

广东省、湖南省
、山东省

山东省 3800
C010601026000

0311953
首次批准注

册

200 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056188

β2-微球蛋白
检测试剂盒
（化学发光

法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222402013
湖南诺曼医疗
科技有限公司

2700
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 2700 无

首次批准注
册

201 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056187

降钙素检测试
剂盒（化学发

光法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401924
湖南诺曼医疗
科技有限公司

2400
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 2400 无

首次批准注
册

202 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056184

肿瘤坏死因子
检测试剂盒
（化学发光

法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401886
湖南诺曼医疗
科技有限公司

2700
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 2700 无

首次批准注
册

203 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056182

尿微量白蛋白
检测试剂盒
（化学发光

法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401838
湖南诺曼医疗
科技有限公司

1800
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 1800 无

首次批准注
册

204
血管介入
治疗类材

料

鼎科医疗技
术（苏州）

有限公司
SCW00056179

冠脉整体交换
型球囊扩张导

管

OIB-1506；OIB-1510；OIB-
1512；OIB-1515；OIB-
1520；OIB-1525；OIB-
1706；OIB-1710；OIB-
1712；OIB-1715；OIB-
1720；OIB-1725；OIB-
2006；OIB-2010；OIB-
2012；OIB-2015；OIB-
2020；OIB-2025；OIB-
2206；OIB-2210；OIB-
2212；OIB-2215；OIB-
2220；OIB-2225；OIB-
2506；OIB-2510；OIB-
2512；OIB-2515；OIB-
2520；OIB-2525；OIB-
2706；OIB-2710；OIB-
2712；OIB-2715；OIB-
2720；OIB-2725；OIB-
3006；OIB-3010；OIB-
3012；OIB-3015；OIB-
3020；OIB-3025；OIB-
3206；OIB-3210；OIB-
3212；OIB-3215；OIB-
3220；OIB-3225；OIB-
3506；OIB-3510；OIB-
3512；OIB-3515；OIB-
3520；OIB-3525；OIB-
3706；OIB-3710；OIB-

OIB-1506；OIB-1510；
OIB-1512；OIB-1515；
OIB-1520；OIB-1525；
OIB-1706；OIB-1710；
OIB-1712；OIB-1715；
OIB-1720；OIB-1725；
OIB-2006；OIB-2010；
OIB-2012；OIB-2015；
OIB-2020；OIB-2025；
OIB-2206；OIB-2210；
OIB-2212；OIB-2215；
OIB-2220；OIB-2225；
OIB-2506；OIB-2510；
OIB-2512；OIB-2515；
OIB-2520；OIB-2525；
OIB-2706；OIB-2710；
OIB-2712；OIB-2715；
OIB-2720；OIB-2725；
OIB-3006；OIB-3010；
OIB-3012；OIB-3015；
OIB-3020；OIB-3025；
OIB-3206；OIB-3210；
OIB-3212；OIB-3215；
OIB-3220；OIB-3225；
OIB-3506；OIB-3510；
OIB-3512；OIB-3515；
OIB-3520；OIB-3525；
OIB-3706；OIB-3710；

不区分 盒
国械注准

20223031330

鼎科医疗技术
（苏州）有限

公司
8000

湖南省、宁夏回
族自治区、山东

省
山东省 8000

C020205002000
0211441

首次批准注
册

205
血管介入
治疗类材

料

深圳北芯生
命科技股份

有限公司
SCW00056176

一次性使用微
导管

04-27F140-01 04-27F140-01

主要是尼龙、
Pebax、聚四氟
乙烯、不锈钢

等

根
国械注准

20223030424

深圳北芯生命
科技股份有限

公司
7398

河南省、湖南省
、上海市

山东省 7398
C020211004000

0012243
首次批准注

册



206
血管介入
治疗类材

料

深圳北芯生
命科技股份

有限公司
SCW00056173

一次性使用微
导管

03-21F135-01 03-21F135-01

主要是尼龙、
Pebax、聚四氟
乙烯、不锈钢

等

根
国械注准

20223030409

深圳北芯生命
科技股份有限

公司
4320

河南省、湖南省
、上海市

山东省 4320
C020211004000

0012243
首次批准注

册

207 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056171

白介素10检测
试剂盒（化学

发光法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401839
湖南诺曼医疗
科技有限公司

3900
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 3900 无

首次批准注
册

208 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056170

B型利钠肽检测
试剂盒（化学

发光法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401809
湖南诺曼医疗
科技有限公司

10200
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 10200 无

首次批准注
册

209 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056168

抗链球菌溶血
素O检测试剂盒

（化学发光
法）

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401702
湖南诺曼医疗
科技有限公司

1020
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 1020 无

首次批准注
册

210 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056167

中枢神经特异
蛋白

（S100β）检
测试剂盒（化

学发光法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401701
湖南诺曼医疗
科技有限公司

9000
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 9000 无

首次批准注
册

211 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056165

类风湿因子检
测试剂盒（化

学发光法）

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

18.4ml(A:1.15ml  B:11.5ml 
C:5.75ml) 50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401700
湖南诺曼医疗
科技有限公司

900
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 900 无

首次批准注
册

212 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00056164

肾素检测试剂
盒（化学发光

法）

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

12.65ml(A:1.15ml  B:11.5ml) 
50T

液态试剂 盒
湘械注准

20222401699
湖南诺曼医疗
科技有限公司

2000
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 2000 无

首次批准注
册

213
血管介入
治疗类材

料

深圳北芯生
命科技股份

有限公司
SCW00056162

一次性使用微
导管

04-27F145-01 04-27F145-01

主要是尼龙、
Pebax、聚四氟
乙烯、不锈钢

等

根
国械注准

20223030424

深圳北芯生命
科技股份有限

公司
8073

河南省、湖南省
、上海市

山东省 8073
C020211004000

0012243
首次批准注

册

214
血管介入
治疗类材

料

深圳北芯生
命科技股份

有限公司
SCW00056160

一次性使用微
导管

03-21F150-01 03-21F150-01

主要是尼龙、
Pebax、聚四氟
乙烯、不锈钢

等

根
国械注准

20223030409

深圳北芯生命
科技股份有限

公司
4320

河南省、湖南省
、上海市

山东省 4320
C020211004000

0012243
首次批准注

册

215
血管介入
治疗类材

料

深圳北芯生
命科技股份

有限公司
SCW00056159

一次性使用微
导管

03-19F150-01 03-19F150-01

主要是尼龙、
Pebax、聚四氟
乙烯、不锈钢

等

根
国械注准

20223030409

深圳北芯生命
科技股份有限

公司
7155

河南省、湖南省
、上海市

山东省 7155
C020211004000

0012243
首次批准注

册

216
血管介入
治疗类材

料

深圳北芯生
命科技股份

有限公司
SCW00056158

一次性使用微
导管

03-19F135-01 03-19F135-01

主要是尼龙、
Pebax、聚四氟
乙烯、不锈钢

等

根
国械注准

20223030409

深圳北芯生命
科技股份有限

公司
7155

河南省、湖南省
、上海市

山东省 7155
C020211004000

0012243
首次批准注

册

217
血管介入
治疗类材

料

玮铭医疗器
械（上海）

有限公司
SCW00056154

颅内血栓抽吸
导管

WM*ASC-6F115 、
WM*ASC-6F120 、
WM*ASC-6F125 、
WM*ASC-6F132 、

WM*ASC-4F153

WM*ASC-6F115 、
WM*ASC-6F120 、
WM*ASC-6F125 、
WM*ASC-6F132 、

WM*ASC-4F153

镍钛合金/304
不锈钢/聚四氟
乙烯/嵌段聚醚
酰胺树脂/聚烯
烃/铂铱合金等

套
国械注准

20223030534

上海心玮医疗
科技股份有限

公司
39800

山东省、陕西省
、上海市

陕西省 39800
C020508004000

0114695
首次批准注

册



218
血管介入
治疗类材

料

乐普（北
京）医疗器
械股份有限

公司

SCW00056131 外周切割球囊
2.0×15、2.5×15、3.0×15

、3.5×15、4.0×15

2.0×15、2.5×15、
3.0×15、3.5×15、

4.0×15

球囊材料为尼
龙12，球囊上
有3组或4组不
锈钢刀片纵向
安装在球囊上

。

套
国械注准

20223031197

乐普（北京）
医疗器械股份

有限公司
11800

湖北省、湖南省
、陕西省

陕西省 11800
C020621002000

0009124
首次批准注

册

219
非血管介
入治疗类

材料

浙江量子医
疗器械有限

公司
SCW00056092

一次性使用椎
间盘穿刺针

LZ-CZ-E-01 LZ-CZ-E-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

4800
福建省、江西省

、上海市
江西省 4800

C010601026000
0211777

首次批准注
册

220
吻合器及

附件

湖南三瑞生
物科技有限

责任公司
SCW00056053

电动腔镜直线
型切割吻合器

及组件
SR-DW-M45 SR-DW-M45

不锈钢、硅胶
、ABS、PC

把
湘械注准

20212011416

湖南三瑞生物
科技有限责任

公司
2760

广东省、湖北省
、湖南省

湖南省 2760
C110104172000

0610236
首次批准注

册

221
吻合器及

附件

湖南三瑞生
物科技有限

责任公司
SCW00055946

电动腔镜直线
型切割吻合器

及组件
SR-ZJ-W45、SR-ZJ-B45 SR-ZJ-W45、SR-ZJ-B45

不锈钢、ABS
、PC、TA2G

个
湘械注准

20212011416

湖南三瑞生物
科技有限责任

公司
2208

广东省、湖北省
、湖南省

湖南省 2208
C110105173020

0210236
首次批准注

册

222
基础卫生

材料

迈可医疗电
子科技（深
圳）有限公

司

SCW00055636
一次性无创脑

电传感器
MK-04 MK-04

由电极芯片、
聚酯感光层和
银-氯化银传
感导线组成，
为一次性使用

产品

袋
粤械注准

20212071152

迈可医疗电子
科技（深圳）

有限公司
630

甘肃省、湖北省
、山东省

山东省 630
C140703183000

0015217
首次批准注

册

223
基础卫生

材料

迈可医疗电
子科技（深
圳）有限公

司

SCW00055634
一次性无创脑

电传感器
MK-03 MK-03

由电极芯片、
聚酯感光层和
银-氯化银传
感导线组成，
为一次性使用

产品

袋
粤械注准

20212071152

迈可医疗电子
科技（深圳）

有限公司
380

甘肃省、湖北省
、山东省

山东省 380
C140703183000

0015217
首次批准注

册

224
基础卫生

材料

迈可医疗电
子科技（深
圳）有限公

司

SCW00055633
一次性无创脑

电传感器
MK-02 MK-02

由电极芯片、
聚酯感光层和
银-氯化银传
感导线组成，
为一次性使用

产品

袋
粤械注准

20212071152

迈可医疗电子
科技（深圳）

有限公司
390

甘肃省、湖北省
、山东省

山东省 390
C140703183000

0015217
首次批准注

册

225
血管介入
治疗类材

料

鼎科医疗技
术（苏州）

有限公司
SCW00054870

冠脉刻痕球囊
扩张导管

CSA-2010；CSA-2015；
CSA-2210；CSA-2215；
CSA-2510；CSA-2515；
CSA-2710；CSA-2715；
CSA-3010；CSA-3015；
CSA-3210；CSA-3215；
CSA-3510；CSA-3515；
CSA-3710；CSA-3715；

CSA-4010；CSA-4015

CSA-2010；CSA-2015；
CSA-2210；CSA-2215；
CSA-2510；CSA-2515；
CSA-2710；CSA-2715；
CSA-3010；CSA-3015；
CSA-3210；CSA-3215；
CSA-3510；CSA-3515；
CSA-3710；CSA-3715；

CSA-4010；CSA-4015

不区分 盒
国械注准

20223031162

鼎科医疗技术
（苏州）有限

公司
7200

甘肃省、宁夏回
族自治区、上海

市

宁夏回族
自治区

7200
C020207002000

0011441
首次批准注

册

226
吻合器及

附件

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00054653

电动腔镜用直
线切割吻合器

及组件

YZNS30、YZNS45、YZNS60
、YZNM30、YZNM45、

YZNM60、YZNL30、YZNL45
、YZNL60

YZNS30、YZNS45、
YZNS60、YZNM30、
YZNM45、YZNM60、
YZNL30、YZNL45、

YZNL60

不区分 把
苏械注准

20222012052
江苏芸众医疗
科技有限公司

6500
江西省、山东省

、陕西省
江西省 6500

C110104172000
0209869,C1101
0417200007098
69,C110104172

0001209869

首次批准注
册



227
吻合器及

附件

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00054635

电动腔镜用直
线切割吻合器

及组件

YZZ30M、YZZ30W、YZZ30B
、YZZ30Y、YZZ30G、
YZZ30H、YZZ45M、

YZZ45W、YZZ45B、YZZ45Y
、YZZ45G、YZZ45H、

YZZ60M、YZZ60W、YZZ60B
、YZZ60Y、YZZ60G、

YZZ60H

YZZ30M、YZZ30W、
YZZ30B、YZZ30Y、
YZZ30G、YZZ30H、
YZZ45M、YZZ45W、
YZZ45B、YZZ45Y、
YZZ45G、YZZ45H、
YZZ60M、YZZ60W、
YZZ60B、YZZ60Y、
YZZ60G、YZZ60H

纯钛 把
苏械注准

20222012052
江苏芸众医疗
科技有限公司

4500
江西省、山东省

、陕西省
江西省 4500

C110105173010
0409869,C1101
0517301003098
69,C110105173

0100209869

首次批准注
册

228
血管介入
治疗类材

料

江苏脉动医
疗器械科技

有限公司
SCW00054620

外周球囊扩张
导管

导管长度为75cm，球囊直径
为2.50mm，球囊长度为

40.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为45cm，球囊直径

为3.00mm，球囊长度为
20.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为45cm，球囊直径

为2.50mm，球囊长度为
100.0mm，0.035″导丝兼

容；导管长度为75cm，球囊
直径为2.00mm，球囊长度为
60.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为75cm，球囊直径

为2.00mm，球囊长度为
120.0mm，0.035″导丝兼

容；导管长度为110cm，球
囊直径为2.00mm，球囊长度
为150.0mm，0.035″导丝兼
容；导管长度为110cm，球

囊直径为2.00mm，球囊长度
为120.0mm，0.035″导丝兼
容；导管长度为45cm，球囊
直径为3.00mm，球囊长度为

150.0mm，0.035″导丝兼
容；导管长度为75cm，球囊
直径为3.50mm，球囊长度为
20.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为110cm，球囊直

MC-09-075-025040；
MC-09-045-030020；
MC-09-045-025100；
MC-09-075-020060；
MC-09-075-020120；
MC-09-110-020150；
MC-09-110-020120；
MC-09-045-030150；
MC-09-075-035020；
MC-09-110-035100；
MC-09-110-020040；
MC-09-100-030020；
MC-09-045-020120；
MC-09-045-025080；
MC-09-045-035120；
MC-09-045-035080；
MC-09-110-025100；
MC-09-110-030040；
MC-09-110-020020；
MC-09-045-025150；
MC-09-075-035080；
MC-09-110-025020；
MC-09-045-030120；
MC-09-130-030040；
MC-09-045-035020；
MC-09-110-020100；
MC-09-075-025150；
MC-09-110-035060；

带环轴芯材料
为304V不锈
钢，内管为

Nylon11,外管
为Nylon12,球
囊为Nylon12

盒
国械注准

20223030704

江苏脉动医疗
器械科技有限

公司
3600

常熟市中医院
（常熟市新区医
院）、淮安市淮
安医院（淮安市
肿瘤医院）、镇
江市中西医结合
医院（镇江市第

二人民医院）

C020619002000
0602446

首次批准注
册



229
血管介入
治疗类材

料

江苏脉动医
疗器械科技

有限公司
SCW00054618

外周球囊扩张
导管

导管长度为100cm，球囊直
径为12.00mm，球囊长度为

80.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为100cm，球囊直
径为10.00mm，球囊长度为

40.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为45cm，球囊直径

为10.00mm，球囊长度为
60.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为100cm，球囊直
径为10.00mm，球囊长度为
150.0mm，0.035″导丝兼

容；导管长度为45cm，球囊
直径为12.00mm，球囊长度
为60.0mm，0.035″导丝兼
容；导管长度为100cm，球
囊直径为12.00mm，球囊长
度为100.0mm，0.035″导丝
兼容；导管长度为100cm，
球囊直径为12.00mm，球囊
长度为150.0mm，0.035″导

丝兼容；导管长度为
100cm，球囊直径为

12.00mm，球囊长度为
60.0mm，0.035″导丝兼容；
导管长度为45cm，球囊直径

为10.00mm，球囊长度为
80.0mm，0.035″导丝兼容；

MC-09-100-120080；
MC-09-100-100040；
MC-09-045-100060；
MC-09-100-100150；
MC-09-045-120060；
MC-09-100-120100；
MC-09-100-120150；
MC-09-100-120060；
MC-09-045-100080；
MC-09-100-120020；
MC-09-045-120020；
MC-09-100-120120；
MC-09-045-100100；
MC-09-045-100150；
MC-09-045-100020；
MC-09-100-100020；
MC-09-100-100100；
MC-09-045-120150；
MC-09-100-100120；
MC-09-045-120120；
MC-09-100-120040；
MC-09-100-100060；
MC-09-045-100120；
MC-09-045-120080；
MC-09-100-100080；
MC-09-045-100040；
MC-09-045-120100；

MC-09-045-120040

带环轴芯材料
为304V不锈
钢，内管为

Nylon11,外管
为Nylon12,球
囊为Nylon12

盒
国械注准

20223030704

江苏脉动医疗
器械科技有限

公司
3600

常熟市中医院
（常熟市新区医
院）、淮安市淮
安医院（淮安市
肿瘤医院）、镇
江市中西医结合
医院（镇江市第

二人民医院）

C020619002000
0602446

首次批准注
册



230
血管介入
治疗类材

料

江苏脉动医
疗器械科技

有限公司
SCW00054585

外周球囊扩张
导管

导管长度为75cm，球囊直径
为3.00mm，球囊长度为

40.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为130cm，球囊直
径为3.00mm，球囊长度为
100.0mm，0.018″导丝兼

容；导管长度为75cm，球囊
直径为2.00mm，球囊长度为
40.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为150cm，球囊直
径为3.00mm，球囊长度为

20.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为150cm，球囊直
径为3.50mm，球囊长度为

40.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为130cm，球囊直
径为3.50mm，球囊长度为

60.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为150cm，球囊直
径为2.50mm，球囊长度为
150.0mm，0.018″导丝兼

容；导管长度为75cm，球囊
直径为3.50mm，球囊长度为
80.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为75cm，球囊直径

为3.00mm，球囊长度为
80.0mm，0.018″导丝兼容；
导管长度为130cm，球囊直

MC-08-075-030040；
MC-08-130-030100；
MC-08-075-020040；
MC-08-150-030020；
MC-08-150-035040；
MC-08-130-035060；
MC-08-150-025150；
MC-08-075-035080；
MC-08-075-030080；
MC-08-130-035150；
MC-08-075-030150；
MC-08-130-020120；
MC-08-075-030020；
MC-08-075-030120；
MC-08-075-025040；
MC-08-150-025060；
MC-08-130-025040；
MC-08-150-020080；
MC-08-075-025150；
MC-08-150-030040；
MC-08-130-035080；
MC-08-075-025020；
MC-08-075-020020；
MC-08-075-020100；
MC-08-150-025040；
MC-08-150-020100；
MC-08-075-035040；
MC-08-075-030060；

带环轴芯材料
为304V不锈
钢，内管为

Nylon11,外管
为Nylon12,球
囊为Nylon12

盒
国械注准

20223030704

江苏脉动医疗
器械科技有限

公司
6000

常熟市中医院
（常熟市新区医
院）、淮安市淮
安医院（淮安市
肿瘤医院）、镇
江市中西医结合
医院（镇江市第

二人民医院）

C020619002000
0502446

首次批准注
册



231
血管介入
治疗类材

料

江苏脉动医
疗器械科技

有限公司
SCW00054583

外周球囊扩张
导管

导管长度为140cm，球囊直
径为5.00mm，球囊长度为

15.0mm，0.014″导丝兼容；
导管长度为150cm，球囊直
径为5.00mm，球囊长度为
100.0mm，0.014″导丝兼

容；导管长度为150cm，球
囊直径为4.00mm，球囊长度
为80.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为140cm，球

囊直径为4.00mm，球囊长度
为120.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为100cm，球

囊直径为5.00mm，球囊长度
为100.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为100cm，球

囊直径为5.00mm，球囊长度
为15.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为140cm，球

囊直径为5.00mm，球囊长度
为120.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为140cm，球

囊直径为5.00mm，球囊长度
为20.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为130cm，球

囊直径为5.00mm，球囊长度
为15.0mm，0.014″导丝兼
容；导管长度为130cm，球

MC-07-140-050015；
MC-07-150-050100；
MC-07-150-040080；
MC-07-140-040120；
MC-07-100-050100；
MC-07-100-050015；
MC-07-140-050120；
MC-07-140-050020；
MC-07-130-050015；
MC-07-130-050080；
MC-07-100-050020；
MC-07-140-050100；
MC-07-130-050100；
MC-07-140-040150；
MC-07-150-050120；
MC-07-100-040100；
MC-07-130-050020；
MC-07-150-040040；
MC-07-130-040080；
MC-07-140-040040；
MC-07-100-050120；
MC-07-100-050080；
MC-07-100-050040；
MC-07-150-040120；
MC-07-150-050150；
MC-07-150-050015；
MC-07-100-040015；
MC-07-130-040040；

带环轴芯材料
为304V不锈
钢，内管为

Nylon11,外管
为Nylon12,球
囊为Nylon12

盒
国械注准

20223030704

江苏脉动医疗
器械科技有限

公司
8000

常熟市中医院
（常熟市新区医
院）、淮安市淮
安医院（淮安市
肿瘤医院）、镇
江市中西医结合
医院（镇江市第

二人民医院）

C020619002000
0402446

首次批准注
册

232
功能性敷

料

思利康医用
材料（天

长）有限公
司

SCW00054252 泡沫敷料 7.5cm×7.5cm 硅酮粘胶型

由带胶聚氨酯
薄膜、聚氨酯
泡沫、硅凝胶
、聚氨酯薄膜
和离型纸组成

片
皖械注准

20222140051

思利康医用材
料（天长）有

限公司
80

苏州市第五人民
医院（苏州市职
业病医院、苏州
市职业病人和化

学中毒急救中
心）、镇江市第
三人民医院、镇
江市第四人民医
院（镇江市妇幼

保健院）

C170106216020
0015653

首次批准注
册

233
基础卫生

材料

济南之羽医
疗科技有限

公司
SCW00053653

一次性使用皮
肤削切器

DYB6 （刀片有效长度45mm
宽度7mm）

DYB6 （刀片有效长度
45mm宽度7mm）

不锈钢刀片 把
鲁械注准

20222020591
济南晨生医疗
科技有限公司

165
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 165

C140202000000
0018904

首次批准注
册

234
基础卫生

材料

济南之羽医
疗科技有限

公司
SCW00053466

一次性使用皮
肤削切器

DYB7 （刀片有效长度55mm
宽度7mm）

DYB7 （刀片有效长度
55mm宽度7mm）

不锈钢刀片 把
鲁械注准

20222020591
济南晨生医疗
科技有限公司

185
湖北省、湖南省

、江西省
湖南省 185

C140202000000
0018904

首次批准注
册

235 检验试剂
浙江伊利康
生物技术有

限公司
SCW00050934

小而密低密度
脂蛋白胆固醇

检测试剂盒
（过氧化物酶

法）

试剂1：1×60mL，试剂2：
1×20mL

试剂1：1×60mL，试剂
2：1×20mL

液体 盒
浙械注准

20222400142

浙江伊利康生
物技术有限公

司
3800

安徽省、江西省
、浙江省

安徽省 3800 无
首次批准注

册



236 检验试剂
浙江伊利康
生物技术有

限公司
SCW00050911

脂蛋白相关磷
脂酶A2检测试

剂盒（速率
法）

试剂1：1×60mL，试剂2：
1×15mL

试剂1：1×60mL，试剂
2：1×15mL

液体 盒
浙械注准

20222400132

浙江伊利康生
物技术有限公

司
33000

安徽省、江西省
、浙江省

安徽省 33000 无
首次批准注

册

237 骨科材料
苏州优贝特
医疗器械有

限公司
GHW00057614

金属缆索内固
定系统

非灭菌；直径（D、d）：1.0
、1.1、1.2、1.3、1.4、1.5、
1.6、1.7、1.8、1.9、2.0、2.2
、2.4mm；长度（L）：/；缆

索结构：/

Ⅰ型 钛合金 支
国械注准

20203130404

苏州优贝特医
疗器械有限公

司
580

湖南省、江西省
、内蒙古自治区
、山东省、四川

省、云南省

内蒙古自
治区

580
C031506088000

0004584

238 骨科材料
苏州优贝特
医疗器械有

限公司
GHW00057613

金属缆索内固
定系统

非灭菌；直径（D、d）：1.0
、1.3、1.5、1.7、1.8mm；长
度（L）：150～1500mm，每
间隔10mm为一规格；缆索结

构：7×7

AⅠ型 钛合金 支
国械注准

20203130404

苏州优贝特医
疗器械有限公

司
8500

湖南省、江西省
、内蒙古自治区
、山东省、四川

省、云南省

内蒙古自
治区

8500
C031501088000

0004584

239 骨科材料
苏州优贝特
医疗器械有

限公司
GHW00057612 金属髓内针

灭菌；直径/宽度*L（长
度）：0.8、1.0、1.2、1.5、
2.0、2.5、3.0、3.5、4.0*80
～400（每间隔5mm为一规

格）直径/宽度*L（长度）：
4.5、5.0、5.5、6.0*120～400

（每间隔5mm为一规格）

细针形髓内针ZXZ01 TC20钛合金 支
国械注准

20203130213

苏州优贝特医
疗器械有限公

司
3000

湖南省、江西省
、内蒙古自治区
、山东省、四川

省、云南省

内蒙古自
治区

3000
C031601089030

0304584

240 修补材料
福建省博特
生物科技有

限公司
GHW00057565

医用胶原修复
膜

40×40mm BME-10X

国产牛肌腱提
取的高纯度I型
胶原蛋白，经

生物改性处
理，宏观结构
为上下层不同
孔径的双层膜

结构

盒
国械注准

20173170525

福建省博特生
物科技有限公

司
3998

甘肃省、海南省
、河南省、黑龙
江省、江西省、

辽宁省

江西省 3998
C120401118010

0102674

241
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特
医疗器械有

限公司
GHW00057553 微导管

3627001ST01/3627002ST01/3
627101ST01/3627102ST01/36

27301ST01/3627302ST01

3627001ST01/3627002ST01
/3627101ST01/3627102ST0
1/3627301ST01/3627302ST

01

聚氨酯等 套
国械注准

20203030758

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
3700

湖北省、湖南省
、江西省、辽宁
省、山东省、四

川省

四川省 3700
C020628004000

0500446

242
非血管介
入治疗类

材料

厦门鑫康顺
医疗科技有

限公司
GHW00057537

一次性使用无
菌泌尿道用导

丝
DS-032-150 DS-032-150

镍钛合金、不
锈钢、PTFE

套
闽械注准

20192020064

厦门鑫康顺医
疗科技有限公

司
1080

福建省、广东省
、贵州省、河南
省、江西省、上

海市、云南省

贵州省 1080
C010305003020

0502575

243 检验试剂
希肯生物技
术（苏州）

有限公司
GHW00057536

纤维蛋白
（原）降解产
物检测试剂盒

（免疫比浊
法）

试剂1：2x5mL、试剂2：
2x5mL、试剂3：1x5mL

试剂1：2x5mL、试剂2：
2x5mL、试剂3：1x5mL

液体 盒
苏械注准

20192400763

希肯生物技术
（苏州）有限

公司
2700

安徽省、甘肃省
、广东省、吉林
省、山东省、四

川省

甘肃省 2700 无



244
非血管介
入治疗类

材料

厦门鑫康顺
医疗科技有

限公司
GHW00057535

一次性使用输
尿管导引鞘

SQ-D12-L350 SQ-D12-L350
PTFE、不锈钢

、PP
套

闽械注准
20202020285

厦门鑫康顺医
疗科技有限公

司
2200

福建省、广东省
、江西省、上海
市、四川省、云

南省

广东省 2200
C010311015000

0302575

245
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特
医疗器械有

限公司
GHW00057534 微导管

36250014500/36250024500/36
251014500/36251024500/3625
3014500/36253024500/362500
17000/36250027000/36251017
000/36251027000/3625301700
0/36253027000/3625001CB00/
3625002CB00/3625101CB00/3
625102CB00/3625301CB00/36
25302CB00/3625001JC00/362
5002JC00/3625101JC00/36251
02JC00/3625301JC00/3625302
JC00/3625001SN00/3625002S
N00/3625101SN00/3625102SN
00/3625301SN00/3625302SN0

0

36250014500/36250024500
/36251014500/3625102450
0/36253014500/362530245
00/36250017000/36250027
000/36251017000/3625102
7000/36253017000/362530
27000/3625001CB00/36250
02CB00/3625101CB00/362
5102CB00/3625301CB00/3
625302CB00/3625001JC00/
3625002JC00/3625101JC00
/3625102JC00/3625301JC0
0/3625302JC00/3625001SN
00/3625002SN00/3625101S
N00/3625102SN00/3625301

SN00/3625302SN00

聚氨酯等 套
国械注准

20203030758

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
4600

湖南省、吉林省
、江西省、辽宁
省、山东省、四

川省

四川省 4600
C020628004000

0300446

246 检验试剂
希肯生物技
术（苏州）

有限公司
GHW00057518

D-二聚体检测
试剂盒（免疫

比浊法）

DD试剂：4×6mL、DD缓冲
液：2×6mL

DD试剂：4×6mL、DD缓
冲液：2×6mL

液体 盒
苏械注准

20192400079

希肯生物技术
（苏州）有限

公司
4600

安徽省、甘肃省
、广东省、湖北
省、吉林省、四

川省

四川省 4600 无

247
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特
医疗器械有

限公司
GHW00057517 血管鞘组

860401103/860501104/869501
104/860601104/869601104/86
0701104/860801104/86090110
4/860401503/860501504/8695
01504/860601504/869601504/
860701504/860801504/860901
504/860401153/860501154/86
9501154/860601154/86960115
4/860701154/860801154/8609
01154/860401553/860501554/
869501554/860601554/869601
554/860701554/860801554/86
0901554/860401109/86050111
0/869501110/860601110/8696
01110/860701110/860801110/
860901110/860401159/860501
160/869501160/860601160/86
9601160/860701160/86080116
0/860901160/860401163/8605
01164/869501164/860601164/
869601164/860701164/860801
164/860901164/860401509/86
0501510/869501510/86060151
0/869601510/860701510/8608
01510/860901510/860401559/
860501560/869501560/860601
560/869601560/860701560/86
0801560/860901560/86040156

860401103/860501104/869
501104/860601104/869601
104/860701104/860801104/
860901104/860401503/860
501504/869501504/860601
504/869601504/860701504/
860801504/860901504/860
401153/860501154/869501
154/860601154/869601154/
860701154/860801154/860
901154/860401553/860501
554/869501554/860601554/
869601554/860701554/860
801554/860901554/860401
109/860501110/869501110/
860601110/869601110/860
701110/860801110/860901
110/860401159/860501160/
869501160/860601160/869
601160/860701160/860801
160/860901160/860401163/
860501164/869501164/860
601164/869601164/860701
164/860801164/860901164/
860401509/860501510/869
501510/860601510/869601
510/860701510/860801510/
860901510/860401559/860

不锈钢丝等 套
国械注准

20193030745

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
522.5

湖北省、湖南省
、吉林省、辽宁
省、山东省、陕

西省、四川省

湖北省 522.5
C020710015000

0000446



248 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00057477

胃蛋白酶原Ⅰ
测定试剂盒

（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

60人份/盒 A型 液体 盒
京械注准

20192400174

北京热景生物
技术股份有限

公司
1800

甘肃省、广东省
、河南省、湖南
省、江西省、内

蒙古自治区

安徽省 1800 无

249 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00057476

胃蛋白酶原Ⅱ
测定试剂盒

（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

60人份/盒 A型
铝箔袋、塑料
、纸、玻璃瓶

盒
京械注准

20192400175

北京热景生物
技术股份有限

公司
1800

甘肃省、广东省
、河南省、湖南
省、江西省、内

蒙古自治区

安徽省 1800 无

250
吻合器及

附件

广东实联医
疗器械有限

公司
GHW00057460 腹壁吻合器 WHQ-1.6B WHQ-1.6B 06Cr19Ni10 支

粤械注准
20172021831

广东实联医疗
器械有限公司

1300

北京市、河南省
、湖南省、江西
省、山东省、云

南省

河南省 1300
C110301172000

0308915

251
非血管介
入治疗类

材料

湖南依微迪
医疗器械有

限公司
GHW00057453

经皮肾穿刺套
件

KZ-8-18A、KZ-10-18A、
KZ-L-8-18A、KZ-L-10-

18A、KZ-S-8-18A、KZ-S-
10-18A、KZ-SL-8-18A、

KZ-SL-10-18A、KZ-8-18E
、KZ-10-18E、KZ-L-8-18E
、KZ-L-10-18E、KZ-S-8-
18E、KZ-S-10-18E、KZ-
SL-8-18E、KZ-SL-10-18E

KZ-8-18A、KZ-10-18A
、KZ-L-8-18A、KZ-L-
10-18A、KZ-S-8-18A、
KZ-S-10-18A、KZ-SL-

8-18A、KZ-SL-10-18A、
KZ-8-18E、KZ-10-18E、
KZ-L-8-18E、KZ-L-10-
18E、KZ-S-8-18E、KZ-
S-10-18E、KZ-SL-8-18E

、KZ-SL-10-18E

PE、PTFE、医
用硅橡胶、不

锈钢等
套

湘械注准
20192030276

湖南依微迪医
疗器械有限公

司
2500

广东省、贵州省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

广东省 2500
C010319037000

0305400

252
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
GHW00057432

一次性内窥镜
超声吸引活检

针

GM-UN-MAE-A-19-11/50-
16/670；GM-UN-MAE-A-

19-11/50-16/695；GM-UN-
MAE-A-19-11/50-16/715；
GM-UN-MAE-A-21-08/50-
16/670；GM-UN-MAE-A-

21-08/50-16/695；GM-UN-
MAE-A-21-08/50-16/715；
GM-UN-MAE-A-22-07/50-
16/670；GM-UN-MAE-A-

22-07/50-16/695；GM-UN-
MAE-A-22-07/50-16/715；
GM-UN-MAE-A-25-05/50-
16/670；GM-UN-MAE-A-

25-05/50-16/695；GM-UN-
MAE-A-25-05/50-16/715

GM-UN-MAE-A-19-
11/50-16/670；GM-UN-

MAE-A-19-11/50-
16/695；GM-UN-MAE-

A-19-11/50-16/715；GM-
UN-MAE-A-21-08/50-
16/670；GM-UN-MAE-

A-21-08/50-16/695；GM-
UN-MAE-A-21-08/50-
16/715；GM-UN-MAE-

A-22-07/50-16/670；GM-
UN-MAE-A-22-07/50-
16/695；GM-UN-MAE-

A-22-07/50-16/715；GM-
UN-MAE-A-25-05/50-
16/670；GM-UN-MAE-

A-25-05/50-16/695；GM-
UN-MAE-A-25-05/50-

镍钛合金\黄铜
镀镍\ABS

根
苏械注准

20202021255

江苏格里特医
疗科技有限公

司
1980

甘肃省、湖北省
、江西省、宁夏
回族自治区、山

东省、四川省

江西省 1980
C010109007000

0112308

253 检验试剂
桂林优利特
医疗电子有

限公司
GHW00057413

血细胞分析用
溶血剂

200mL URIT 5C 21 液体 瓶
桂桂械备

20190011号

桂林优利特医
疗电子有限公

司
399

安徽省、甘肃省
、广东省、湖北
省、江西省、重

庆市

湖北省 399 无



254 眼科材料

上药联纵
（上海）医
疗器械有限

公司

GHW00057399 眼科手术刀
Slit Full Hdl-2.2Mm Ang C-

Cut
72-2231

手柄+塑料；
刀片+3Cr13

把
国械注进

20162161656

美国舜科医疗 
Surgical 

Specialties  
Corporation

120

甘肃省、贵州省
、湖南省、江西
省、陕西省、四

川省

四川省 120
C080703106000

0005039

255
非血管介
入治疗类

材料

浙江创想医
学科技有限

公司
GHW00057392

一次性使用三
腔括约肌切开

刀
MD-A-TM0525 A三腔拉式

外鞘+PTFE；
切丝+不锈钢

把
国械注准

20193010040
浙江创想医学
科技有限公司

1425

广东省、黑龙江
省、湖南省、江
西省、辽宁省、

四川省

广东省 1425
C010240033000

0403607

256
非血管介
入治疗类

材料

厦门鑫康顺
医疗科技有

限公司
GHW00057380

一次性使用输
尿管导引鞘

SQ-D12-L450 SQ-D12-L450
PTFE、不锈钢

、PP
套

闽械注准
20202020285

厦门鑫康顺医
疗科技有限公

司
2200

福建省、广东省
、江西省、上海
市、四川省、云

南省

广东省 2200
C010311015000

0302575

257
基础卫生

材料

泰州市高港
区建平医疗

器械厂
GHW00057374

一次性使用无
针表皮吻合器

JPHZW-08 JPHZW-08

拉扣组件采用
符合GB/T 

20218-2006标
准要求的尼龙
材料；医用胶
带基材采用符
合QB/T 1646-
2007标准要求
的PU膜材料；
隔离层采用符
合GB/T 16958-
2008标准要求
的PET膜材料

。

片
苏械注准

20202020573

泰州市高港区
建平医疗器械

厂
1180

福建省、广东省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、重庆市

广东省 1180
C140806187000

0104331
同步停用

HCB2007033

258 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057316 骨牵引针

Φ
/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/4.0

mm*40-250mm
GZZh01BB 钛合金 支

苏械注准
20152041333

江苏国立医疗
器械有限公司

4000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 4000
C031601089030

0104587

259 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057314

骨牵引针-非无
菌

Φ
0.8/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0/4.5/5.0/5.5/6.0/6.5/7.0mm*

30-300mm

GZZh01YA 钛合金 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

3000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

甘肃省 3000
C031601089030

0204587

260 检验试剂
山东仕达思
生物产业有

限公司
GHW00057313

阴道微生态检
测试剂盒（酶
化学反应法）

20人份/盒 四联卡 PVC 盒
鲁械注准

20162400594

山东仕达思生
物产业有限公

司
800

安徽省、河北省
、河南省、内蒙
古自治区、山东

省、重庆市

安徽省 800 无

261 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057312 骨牵引针

Φ0.8；1.0；1.2；1.5；2.0；
2.5；3.0；3.5；4.0；4.5；

5.0；5.5；6.0；6.5；
7.0mm*30-300mm

GZZh01BB 钛合金 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

3000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 3000
C031601089030

0204587

262 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057296

骨牵引针（钛
合金）无菌

Φ
0.8/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0/4.5/5.0/5.5/6.0/6.5/7.0mm*

30-300mm

GZZh01YA 钛合金 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

4000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 4000
C031601089030

0104587



263 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057291 骨牵引针

Φ
0.8/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0/4.5/5.0/5.5/6.0/6.5/7.0mm*

30-300mm

GZZh01YA(灭菌) 不锈钢 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

2800

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 2800
C031601089010

0104587

264
止血防粘

连材料

慈溪布拉德
医疗器械有

限公司
GHW00057290 驱止血装置 L2700、L2800 下肢型BLD-QZX-XZ

硅胶、涤纶、
棉、PVC

个
浙械注准

20202140092

慈溪布拉德医
疗器械有限公

司
2730

河南省、黑龙江
省、湖北省、江
西省、山东省、

云南省

山东省 2730
C150111212000

0012346

265 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057284 骨牵引针

Φ
0.8/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0/4.5/5.0/5.5/6.0/6.5/7.0mm*

30-300mm

GZZh01YA 不锈钢 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

1684

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 1684
C031601089010

0204587

266 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057283 骨牵引针

Φ
0.8/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0/4.5/5.0/5.5/6.0/6.5/7.0mm*

30-300mm

GZZh01BB 不锈钢 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

1684

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 1684
C031601089010

0204587

267 骨科材料
江阴市医疗
器械有限公

司
GHW00057280

医用高分子夹
板

7.5*90 7.5*90 玻璃纤维 包
苏锡械备

20150034号
江阴市医疗器

械有限公司
115

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、重庆市

湖北省 115
C031609080000

0111371

268 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057273 直型连接杆 Φ3-12mm*30-500mm HOFM型 碳素纤维 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1400

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、四

川省、云南省

云南省 1400
C031403087040

0204587

269 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057272 直型连接杆

Φ5mm；Φ8mm；Φ

11mm*60-500mm
HOFM型 铝合金 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1400

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、四

川省、云南省

湖南省 1400
C031403087050

0204587

270
基础卫生

材料

湖南比扬医
疗科技有限

公司
GHW00057264

加温呼吸管路
套装

HT1 HT1 PVC 根
湘械注准

20202081291
湖南比扬医疗
科技有限公司

190

广东省、湖南省
、江西省、山东
省、四川省、新
疆维吾尔自治区

广东省 190
C140202266000

1302373

271
基础卫生

材料

湖南比扬医
疗科技有限

公司
GHW00057248

加温呼吸管路
套装

HC1 HC1 PVC 盒
湘械注准

20202081291
湖南比扬医疗
科技有限公司

120

广东省、湖南省
、江西省、山东
省、四川省、新
疆维吾尔自治区

广东省 120
C140202266000

1302373

272
基础卫生

材料

以诺康医疗
科技（苏

州）有限公
司

GHW00057245
超声软组织切
割止血手术设

备
HP401 HP401 铝合金 个

国械注准
20203010682

以诺康医疗科
技（苏州）有

限公司
8000

福建省、河南省
、辽宁省、山东
省、四川省、新
疆维吾尔自治区

辽宁省 8000
C140304005010

0312095
同步停用

HCB2003024

273 检验试剂
迪瑞医疗科
技股份有限

公司
GHW00057236 清洗液 500ml CS-抗菌无磷清洗液 化学溶剂 盒

吉长械备
20210339号

迪瑞医疗科技
股份有限公司

1080

安徽省、广东省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

山东省 1080 无

274
基础卫生

材料

合肥启灏医
疗科技有限

公司
GHW00057180 鼻部冲洗器 15ml BM-N015 不区分 套

皖合械备
20210240号

合肥启灏医疗
科技有限公司

88

广西壮族自治区
、湖北省、湖南
省、江西省、内
蒙古自治区、山

东省

湖南省 88
C140202254000

0116945



275
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00057175

一次性使用活
检针

MBN-CBN 1820A MBN-CBN 1820A 不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
550

福建省、贵州省
、河南省、湖南
省、辽宁省、四

川省

四川省 550
C010503007000

0204564

276
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00057174

一次性使用活
检针

MBN-CBN 1810A MBN-CBN 1810A 不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
550

福建省、贵州省
、河南省、辽宁
省、山东省、四

川省

四川省 550
C010503007000

0204564

277
基础卫生

材料

江苏雅凯医
疗科技有限

公司
GHW00057173

一次性使用肠
内营养泵管

JP2-1-105 JP2-1-105 PVC 支
苏械注准

20182140013
江苏雅凯医疗
科技有限公司

45

江西省、辽宁省
、内蒙古自治区
、山东省、四川
省、新疆维吾尔

自治区

辽宁省 45
C142307206000

0101317

278
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00057156

一次性使用活
检针

ABN 1820 ABN 1820 不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
490

福建省、河南省
、湖南省、辽宁
省、山东省、四

川省

四川省 490
C010503007000

0204564

279 检验试剂
广州达安基
因股份有限

公司
GHW00057152

B族链球菌核酸
检测试剂盒

（PCR-荧光探
针法）

20人份/盒 20人份/盒 液体 盒
国械注准

20183400181
广州达安基因
股份有限公司

300

安徽省、河南省
、湖北省、湖南
省、吉林省、江

西省

江西省 300 无

280
吻合器及

附件

苏州维尔蒙
医疗器械有

限公司
GHW00057100

包皮环切吻合
器

WM-9A、WM-11A、WM-
15A、WM-20A、WM-25A、

WM-30A

WM-9A、WM-11A、
WM-15A、WM-20A、

WM-25A、WM-30A

由
Y12Cr18Ni9(SU

S303)、
06Cr19Ni10(SU

S304)、
022Cr17Ni12M
o2(SUS316L)不
锈钢、TPE、

硅胶、PS、PC
、ABS和尼龙

组成

盒
苏械注准

20172022446

苏州维尔蒙医
疗器械有限公

司
862

福建省、甘肃省
、广东省、贵州
省、湖南省、山

东省

福建省 862
C110301172000

0410026

281
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
GHW00057099

一次性使用中
心静脉套件

YDHY01 YDHY01

SMS无纺布、
PS塑料、医用
脱脂棉、PE管
、天然橡胶、

拉合胶布、
PET无纺布、
离型纸、涂胶
聚氨酯薄膜、

PE粒子

包
苏械注准

20192141069
江苏芸众医疗
科技有限公司

67

江西省、辽宁省
、山东省、四川
省、新疆维吾尔
自治区、重庆市

辽宁省 73
C140202000000

0009869

282
注射穿刺

类材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
GHW00057098

一次性使用多
通道单孔腹腔
镜手术穿刺器

GM-QP-S-60A-130；GM-
QP-S-80A-130

GM-QP-S-60A-130；
GM-QP-S-80A-130

ABS/PC合金/硅
橡胶/TPU

套
苏械注准

20202021347

江苏格里特医
疗科技有限公

司
7380

甘肃省、湖北省
、江西省、宁夏
回族自治区、山

东省、四川省

湖北省 7380
C160401026000

0712308



283
注射穿刺

类材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
GHW00057097

一次性使用多
通道单孔腹腔
镜手术穿刺器

GM-QP-S-80A-120;GM-QP-
S-60A-120

GM-QP-S-80A-120;GM-
QP-S-60A-120

ABS/PC合金/硅
橡胶/TPU

套
苏械注准

20202021347

江苏格里特医
疗科技有限公

司
5980

甘肃省、湖北省
、江西省、宁夏
回族自治区、山

东省、四川省

湖北省 5980
C160401026000

0712308

284
注射穿刺

类材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
GHW00057096

一次性使用多
通道单孔腹腔
镜手术穿刺器

GM-QP-S-60A-220；GM-
QP-S-60B-220；GM-QP-S-
80A-220；GM-QP-S-80B-

220

GM-QP-S-60A-220；
GM-QP-S-60B-220；
GM-QP-S-80A-220；

GM-QP-S-80B-220

ABS/PC合金/硅
橡胶/TPU

套
苏械注准

20202021347

江苏格里特医
疗科技有限公

司
6500

甘肃省、湖北省
、江西省、宁夏
回族自治区、山

东省、四川省

湖北省 6500
C160401026000

0712308

285
基础卫生

材料

济南惠民堂
医疗器械有

限公司
GHW00057088

理疗用体表电
极

80mmx80mm 80mmx80mm
由导电材料和
连接线组成。

贴
鲁济械备

20190047号

济南惠民堂医
疗器械有限公

司
45

广东省、江西省
、内蒙古自治区
、山东省、新疆
维吾尔自治区、

浙江省

广东省 45
C140701183000

0011489

286 检验试剂

科美博阳诊
断技术（上
海）有限公

司

GHW00057078
白介素6检测试
剂盒（光激化

学发光法）
2×50测试/盒 2×50测试/盒 液体 盒

沪械注准
20202400116

科美博阳诊断
技术（上海）

有限公司
2400

河南省、湖南省
、吉林省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

内蒙古自
治区

2400 无

287 眼科材料
北京艾尔瑞
宜科技有限

公司
GHW00057073

一次性眼科手
术用刀

62000；62021；62001；
62002；62003；62003-1；

62009；62010；62012；
62016；62017；62052；

62018-1；62018；62019；
62020；62014；62055；
62027；62004；62005；

62007
62000B；62021B；62001B；

62002B；62003B；62003-
1B；62009B；62010B；

62012B；62016B；62017B；
62052B；62018-1B；

62018B；62019B；62020B；
62014B；62055B；62027B;

62004B；62005B；62007B；

62000；62021；62001；
62002；62003；62003-

1；62009；62010；
62012；62016；62017；

62052；62018-1；
62018；62019；62020；
62014；62055；62027；

62004；62005；62007
62000B；62021B；
62001B；62002B；

62003B；62003-1B；
62009B；62010B；
62012B；62016B；

62017B；62052B；62018-
1B；62018B；62019B；

62020B；62014B；
62055B；62027B;

62004B；62005B；

刀刃材质为不
锈钢(牌

号:30Cr13)，刀
柄为聚碳酸酯

把
国械注进

20202160096

鑫达制药有限
公司

SIDAPHARM 
P.C.

1200

广东省、湖南省
、江西省、山东
省、浙江省、重

庆市

江西省 1200
C080703106000

0004485

288 检验试剂

科美博阳诊
断技术（上
海）有限公

司

GHW00057063
降钙素原检测
试剂盒（光激
化学发光法）

2×50测试/盒 2×50测试/盒 液体 盒
沪械注准

20202400124

科美博阳诊断
技术（上海）

有限公司
4800

河南省、湖南省
、吉林省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

内蒙古自
治区

4800 无

289 检验试剂
广州万孚生
物技术股份

有限公司
GHW00057014

血气生化试剂
包

50人份/袋 血气生化试剂包十项 试剂 盒
粤械注准

20172400643

广州万孚生物
技术股份有限

公司
250

甘肃省、广东省
、湖北省、吉林
省、江西省、四

川省

四川省 250 无

290 检验试剂
广州万孚生
物技术股份

有限公司
GHW00057013

血气生化测试
卡（干式电化

学法）
25人份/盒 BGDR-10 测试卡 盒

粤械注准
20172402020

广州万孚生物
技术股份有限

公司
1575

广东省、河南省
、湖北省、吉林
省、江西省、四

川省

四川省 1575 无

291 检验试剂
广州万孚生
物技术股份

有限公司
GHW00057012

降钙素原
（PCT）测定试
剂（免疫荧光

层析法）

25人份/盒 / 试剂 盒
粤械注准

20192401003

广州万孚生物
技术股份有限

公司
2250

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、四

川省

四川省 2250 无



292
非血管介
入治疗类

材料

深圳迈德士
医疗器械科
技有限公司

GHW00057006
子宫内膜治疗

仪（热球导
管）

21ML TB型 高分子材料 支
国械注准

20153181985

深圳迈德士医
疗器械科技有

限公司
6800

北京市、湖北省
、湖南省、山东
省、上海市、重

庆市

重庆市 6800
C010707000000

0013219

293 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00057002

不可吸收带线
锚钉

锚钉φ5.0，两根2号缝线 DXD 复合材料 件
国械注准

20203130391
江苏国立医疗
器械有限公司

14290

甘肃省、广西壮
族自治区、黑龙
江省、湖北省、
湖南省、云南省

云南省 14290
C030101076010

0204587

294 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056999

不可吸收带线
锚钉

锚钉φ3.5，两根2号缝线 DXD 复合材料 件
国械注准

20203130391
江苏国立医疗
器械有限公司

14000

甘肃省、广西壮
族自治区、黑龙
江省、湖北省、
湖南省、云南省

云南省 14000
C030101076010

0204587

295 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056994

不可吸收带线
锚钉

锚钉φ2.8，一根2号缝线 DXD 复合材料 件
国械注准

20203130391
江苏国立医疗
器械有限公司

13162

甘肃省、广西壮
族自治区、黑龙
江省、湖北省、
湖南省、云南省

云南省 13162
C030101076010

0204587

296 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056977

不可吸收带线
锚钉

锚钉φ2.0，两根3-0号缝线 DXD 复合材料 件
国械注准

20203130391
江苏国立医疗
器械有限公司

15023.8

甘肃省、广西壮
族自治区、黑龙
江省、湖北省、
湖南省、云南省

广西壮族
自治区

15023.8
C030101076010

0204587

297 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056976 骨牵引针

Φ
0.8/1.0/1.2/1.5/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0/4.5/5.0/5.5/6.0/6.5/7.0mm*

30-300mm

GZLW02FA 不锈钢 支
苏械注准

20152041333
江苏国立医疗
器械有限公司

1684

甘肃省、广西壮
族自治区、黑龙
江省、湖北省、
湖南省、吉林省

吉林省 1684
C031401087010

0204587

298 检验试剂
深圳天深医
疗器械有限

公司
GHW00056975

N末端脑利钠肽
前体测定试剂
盒（化学发光
免疫分析法）

60测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192401084
深圳天深医疗
器械有限公司

5400

广东省、河南省
、湖北省、吉林
省、四川省、重

庆市

四川省 5400 无
同步停用

HCBD219164
6

299 检验试剂
深圳天深医
疗器械有限

公司
GHW00056974

D二聚体测定试
剂盒（化学发

光免疫分析
法）

60测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400324
深圳天深医疗
器械有限公司

1800

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、青海省、重

庆市

江西省 1800 无
同步停用

HCBD219165
0

300 检验试剂
深圳天深医
疗器械有限

公司
GHW00056973

B型利钠肽测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

60测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192401083
深圳天深医疗
器械有限公司

5400

河南省、湖北省
、湖南省、江西
省、四川省、重

庆市

四川省 5400 无
同步停用

HCBD219164
3

301
非血管介
入治疗类

材料

波科国际医
疗贸易（上
海）有限公

司

GHW00056972
单切口悬带系

统
M0068507000 M0068507000 聚丙烯 套

国械注进
20163181461

Boston 
Scientific 

Corporation
9900

北京市、广东省
、湖北省、江西
省、四川省、重

庆市

广东省 9900
C010327042000

0511325
同步停用

HCB2008051

302
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00056971

一次性使用穿
刺活检针

PTC2306 PTC2306 不锈钢 套
国械注准

20193150298

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
150

福建省、湖北省
、湖南省、江西
省、辽宁省、山

东省

湖北省 150
C010602007000

0304564

303
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00056970

一次性使用活
检针

MBN1816A MBN1816A 不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
380

广东省、贵州省
、河南省、湖南
省、辽宁省、四

川省

四川省 380
C010503007000

0204564



304
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00056967

一次性使用活
检针

ABN-CBN 1816 ABN-CBN 1816 SUS304不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
700

福建省、广东省
、贵州省、湖南
省、辽宁省、四

川省

福建省 700
C010503007000

0204564

305
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00056962

一次性使用活
检针

ABN1816 ABN1816 不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
490

福建省、贵州省
、河南省、辽宁
省、山东省、四

川省

福建省 490
C010503007000

0204564

306
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00056957

一次性使用活
检针

ABN 1410 ABN 1410 SUS304不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
490

福建省、河南省
、湖南省、辽宁
省、山东省、四

川省

福建省 490
C010503007000

0204564

307 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056955 单头空心钉 φ3.5 GJYDⅢ 钛合金 支

国械注准
20153131558

江苏国立医疗
器械有限公司

1500

甘肃省、广西壮
族自治区、贵州
省、黑龙江省、
湖南省、云南省

广西壮族
自治区

1500
C031205079030

1004587

308 骨科材料
常州鼎健医
疗器械有限

公司
GJBJ201218 球头

22.225+0、22.225+3、26-3
、26+0、26+3、28-3、28+0
、28+3、28+6、28+9、32-4
、32+0、32+4、32+7、32+9
、36-4、36+0、36+4、36+8

20110122、20110126、
20110128、20110132、

20110136

高碳锻造钴铬
钼

个
国械注准

20193130054
常州鼎健医疗
器械有限公司

6018

福建省、广西壮
族自治区、海南
省、黑龙江省、
湖北省、江西省

福建省 6018
C034405107020

0003519

309 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056953 直支柱 小号 HOFM型 不锈钢 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖南省 1000
C031404087010

0704587

310 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056952 30°支柱 小号 HOFM型 不锈钢 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1200

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖北省 1200
C031404087010

0704587

311 检验试剂
深圳天深医
疗器械有限

公司
GHW00056945

肌红蛋白测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

60测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192401085
深圳天深医疗
器械有限公司

2400

广东省、河南省
、湖北省、湖南
省、吉林省、江

西省

河南省 2400 无
同步停用

HCBD219162
2

312
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00056938

一次性使用穿
刺活检针

PTC2307 PTC2307 不锈钢 套
国械注准

20193150298

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
145

福建省、河南省
、湖北省、辽宁
省、山东省、四

川省

四川省 145
C010602007000

0304564

313 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056933 关节活动器

腕关节、肘关节、踝关节、
膝关节

HOFM型 不锈钢 个
苏械注准

20172040539
江苏国立医疗
器械有限公司

4500

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖南省 4500
C031404087010

0704587

314 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056926 直支柱 大号 HOFM型 不锈钢 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖南省 1000
C031404087010

0704587

315 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056924 30°支柱 大号 HOFM型 不锈钢 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1200

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖南省 1200
C031404087010

0704587



316 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056921 针夹块（5孔） 大号、小号 HOFM型 铝合金 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

2000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 2000
C031402087040

0404587

317
血管介入
治疗类材

料

深圳市益心
达医学新技
术有限公司

GHW00056920
一次性使用高
压造影注射器

及附件
MRI-LF-60/60 MRI-LF-60/60

聚丙烯、硅橡
胶、聚碳酸酯
、聚乙烯、聚

氯乙烯

套
国械注准

20153060887

深圳市益心达
医学新技术有

限公司
150

湖南省、辽宁省
、内蒙古自治区
、山东省、四川
省、新疆维吾尔

自治区

山东省 150
C020715075000

0010495

318 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056919 管管夹 大号、小号 HOFM型 铝合金 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

1069.5

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖北省 1069.5
C031402087040

0404587

319 检验试剂
南京诺唯赞
医疗科技有

限公司
GHW00056905

胃蛋白酶原I、
胃蛋白酶原II、
胃泌素17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

20202400925

南京诺唯赞医
疗科技有限公

司
2760

安徽省、广东省
、河南省、湖北
省、湖南省、四

川省

安徽省 2760 无

320 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056901 针夹块（4孔） 大号 小号 HOFM型 铝合金 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

2000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

吉林省 2000
C031402087040

0404587

321 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056884 针管夹 大号 小号 HOFM型 铝合金 个

苏械注准
20172040539

江苏国立医疗
器械有限公司

900

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、云南省

湖北省 900
C031402087040

0404587

322 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00056881 肋骨接骨板

孔数：4-8孔   宽度：11、14
、17、19、22 长度：25、30
、35、40、45、50、55、60

、65、70、75

LGB-Ⅰ 纯钛 块
国械注准

20193130658
江苏国立医疗
器械有限公司

8000

甘肃省、广西壮
族自治区、黑龙
江省、湖北省、
湖南省、云南省

湖南省 8000
C031102080020

0104587



323
神经外科

材料

北京嘉慧瑞
德科技有限

公司
GHW00056871 动脉瘤夹 标准永久/标准临时

65 740T/65 750T/65 
760T/65 780T/65 790T/65 
792T/65 840T/65 742T/65 
752T/65 762T/65 782T/65 
786T/65 895T/65 744T/65 
754T/65 764T/65 784T/65 
896T/65 748T/65 758T/65 
746T/65 761T/65 747T/65 
759T/65 797T/65 798T/65 
819T/65 820T/65 822T/65 
823T/65 824T/65 825T/65 
763T/65 603T/65 613T/65 
623T/65 103T/65 113T/65 
123T/65 240T/65 242T/65 
244T/65 246T/65 247T/65 
248T/65 250T/65 252T/65 
254T/65 258T/65 259T/65 
260T/65 261T/65 262T/65 
263T/65 264T/65 270T/65 
271T/65 280T/65 282T/65 
284T/65 286T/65 290T/65 
292T/65 297T/65 298T/65 
319T/65 320T/65 322T/65 
323T/65 324T/65 325T/65 

340T/65 395T/65 396T

钛合金 枚
国械注进

20183132065

Rebstock 
Instruments  

GmbH雷柏仪
器有限公司

2600

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、辽宁省、四

川省

湖南省 2600

C040401119000
0201283,C0404
0111900001012

83

324
血管介入
治疗类材

料

柯惠医疗器
材国际贸易
（上海）有

限公司

GHW00056858
可塑形微导管 

Phenom Catheter

FG15135-0615-1S;FG15135-
1015-1S;FG15135-0630-

1S;FG15135-1030-
1S;FG15150-0615-
1S;FG15150-1015-
1S;FG15150-0630-
1S;FG15150-1030-
1S;FG15150-2050-
1S;FG15160-0615-
1S;FG15160-1015-
1S;FG15160-0630-
1S;FG15160-1030-

1S;FG15160-2050-1S

FG15135-0615-
1S;FG15135-1015-
1S;FG15135-0630-
1S;FG15135-1030-
1S;FG15150-0615-
1S;FG15150-1015-
1S;FG15150-0630-
1S;FG15150-1030-
1S;FG15150-2050-
1S;FG15160-0615-
1S;FG15160-1015-
1S;FG15160-0630-
1S;FG15160-1030-

1S;FG15160-2050-1S

聚酰胺、热塑
性弹性体、聚
醚酰胺聚合物
、不锈钢、铂

铱合金等

根
国械注进

20193030563

麦克罗医伟司
安神经血管医
疗股份有限公

司Micro 
Therapeutics，

Inc. Dba ev3 
Neurovascular

20000

安徽省、贵州省
、湖北省、湖南
省、江西省、上

海市、四川省

四川省 20000
C020507004000

0606823

325
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00056847

一次性使用单
采血液成份分

离器
HDQ928D12 HDQ928D12 压延膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
1100

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

内蒙古自
治区

1500
C090301010000

0002533

326
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00056846

一次性使用单
采血液成份分

离器
HDQ928D11 HDQ928D11 压延膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
1100

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

内蒙古自
治区

1500
C090301010000

0002533



327
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00056845

一次性使用单
采血液成份分

离器
HDQ928C11 HDQ928C11 压延膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
1100

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

甘肃省 1500
C090301010000

0002533

328
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00056844

一次性使用单
采血液成份分

离器
HDQ928B11 HDQ928B11 压延膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
1100

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

内蒙古自
治区

1500
C090301010000

0002533

329
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00056843

一次性使用单
采血液成份分

离器
HDQ928A11 HDQ928A11 压延膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
1200

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

内蒙古自
治区

1500
C090301010000

0002533

330
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00056842

一次性使用单
采血液成份分

离器
P-2000IF P-2000IF 吹塑膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
980

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

内蒙古自
治区

1500
C090301010000

0002533

331 检验试剂
罗氏诊断产
品（上海）

有限公司
GHW00056840

脑利钠肽前体
检测试剂盒

（电化学发光
法）

300测试/盒 cobas e 801 / 盒
国械注进

20182402092

罗氏诊断公司
Roche 

Diagnostics 
GmbH

36018

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

四川省 36018 无

332
非血管介
入治疗类

材料

江苏常美医
疗器械有限

公司
GHW00056833

一次性使用消
化道气道用导

丝

GW-80-450-C1；GW-88-
450-C1

GW-80-450-C1；GW-
88-450-C1

芯丝
（NiTi），包
塑涂层（聚四
氟乙烯），软
头（PU、钨、

亲水涂层）

根
苏械注准

20182020120
江苏常美医疗
器械有限公司

1600

福建省、黑龙江
省、湖北省、江
西省、四川省、

重庆市

湖北省 1600
C010216003000

0302277

333
注射穿刺

类材料

广东百合医
疗科技股份

有限公司
GHW00056814

一次性使用植
入式给药装置

专用针

0.9x15、0.9x20（直型专用输
液针YY 0881）；0.9x15、
0.9x20（Y型专用输液针YY 
0881）；0.7x25、0.7x30、
0.7x40、0.9x25、0.9x30、
0.9x40、1.1x25、1.1x30、

1.1x40（专用注射针YY 
0881）

0.9x15、0.9x20（直型专用
输液针YY 0881）；0.9x15
、0.9x20（Y型专用输液针

YY 0881）；0.7x25、
0.7x30、0.7x40、0.9x25、
0.9x30、0.9x40、1.1x25、
1.1x30、1.1x40（专用注射

针YY 0881）

不锈钢，聚氨
酯、聚酯

支
国械注准

20203140604

广东百合医疗
科技股份有限

公司
75

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、重庆市

重庆市 75
C160301032000

0006596

334
非血管介
入治疗类

材料

江苏常美医
疗器械有限

公司
GHW00056813

一次性使用消
化道气道用导

丝

GW-80-260-C1；GW-88-
260-C1

GW-80-260-C1；GW-
88-260-C1

PU、钨、亲水
涂层、NiTi

根
苏械注准

20182020120
江苏常美医疗
器械有限公司

1600

安徽省、江西省
、山东省、上海
市、四川省、重

庆市

安徽省 1600
C010216003000

0302277

335
基础卫生

材料

赛克赛斯生
物科技股份

有限公司
GHW00056796

可吸收血管封
合医用胶

2mL 2mL

粉剂为改性聚
乙二醇；溶液
A为酸性稀释
液；溶液B为
聚乙烯亚胺

（PEI)的碱性
缓冲溶液

套
国械注准

20193020081

赛克赛斯生物
科技股份有限

公司
3800

广东省、黑龙江
省、辽宁省、山
东省、山西省、

陕西省

山东省 3800
C140805186000

0003728



336
注射穿刺

类材料

北京麦康医
疗器械有限

公司
GHW00056758

一次性使用泵
用注射器

50mL SDS-XZ 聚丙烯 支
国械注准

20193140208
北京麦康医疗
器械有限公司

16

广西壮族自治区
、湖南省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、山

东省、重庆市

山东省 16
C160101102000

0304450

337
注射穿刺

类材料

北京麦康医
疗器械有限

公司
GHW00056753

一次性使用泵
用注射器

20mL SDS-CZ 聚丙烯 支
国械注准

20193140208
北京麦康医疗
器械有限公司

14

广西壮族自治区
、湖南省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、山

东省、重庆市

山东省 14
C160101102000

0304450

338 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
GHW00056738 疝修补补片 HM160×105-RB HM160×105-RB 聚丙烯 个

国械注准
20153131323

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
8970

贵州省、海南省
、内蒙古自治区
、宁夏回族自治
区、陕西省、新
疆维吾尔自治区

宁夏回族
自治区

8970
C120501118020

0506913

339 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
GHW00056736 疝修补补片 HM160×105-LB HM160×105-LB 聚丙烯 个

国械注准
20153131323

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
8745

贵州省、海南省
、内蒙古自治区
、宁夏回族自治
区、陕西省、新
疆维吾尔自治区

陕西省 8745
C120501118020

0506913

340
注射穿刺

类材料

北京麦康医
疗器械有限

公司
GHW00056735

一次性使用泵
用注射器

50mL SDS-CZ 聚丙烯 支
国械注准

20193140208
北京麦康医疗
器械有限公司

16

广西壮族自治区
、湖南省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、山

东省、重庆市

山东省 16
C160101102000

0304450

341
注射穿刺

类材料

北京麦康医
疗器械有限

公司
GHW00056733

一次性使用泵
用注射器

20mL SDS-XZ 聚丙烯 支
国械注准

20193140208
北京麦康医疗
器械有限公司

14

广西壮族自治区
、湖南省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、山

东省、重庆市

山东省 14
C160101102000

0304450

342
基础卫生

材料

康乐保（中
国）医疗用
品有限公司

GHW00056718
造口皮肤保护
剂Brava Skin 
Barrier Spray

50ml 12020 不区分 瓶
国械备

20191410号
康乐保公司 
Coloplast A/S

150

湖南省、江西省
、辽宁省、内蒙
古自治区、山东

省、陕西省

山东省 150
C141303193000

0006535

同步停用
HCBD219121

8

343
基础卫生

材料

康乐保（中
国）医疗用
品有限公司

GHW00056717
造口皮肤保护
膜 Brava Skin 
Barrier Wipe

120mm*160mm 12021 不区分 片
国械备

20190111号
康乐保公司 
Coloplast A/S

7.5

湖北省、湖南省
、江西省、辽宁
省、内蒙古自治

区、山东省

湖北省 7.5
C141303193000

0006535

同步停用
HCBD219100

7

344
基础卫生

材料

天津怡和嘉
业医疗科技

有限公司
GHW00056715 通气面罩

该产品包含大号 、中号和小
号三个规格型号

F2NV2

主框架与弯管
是由聚碳酸酯
制成，弯管连
接头是由聚丙
烯制成，硅胶
垫、额垫与安
全阀片是由硅

橡胶制成。

支
津械注准

20192080116

天津怡和嘉业
医疗科技有限

公司
350

广东省、湖南省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

重庆市 350
C140202267000

1401775

345
基础卫生

材料

康乐保（中
国）医疗用
品有限公司

GHW00056713
造口底盘 

SenSura Mio

二件式卡扣式，平面造口底
盘，连接环径60mm，可剪孔

径10-55mm
10522 其它 个

国械备
20190929号

康乐保公司 
Coloplast A/S

81.6

甘肃省、广东省
、江西省、辽宁
省、内蒙古自治

区、山东省

甘肃省 81.6
C141301192000

0206535

同步停用
HCBD219443

7



346 检验试剂
深圳唯公生
物科技有限

公司
GHW00056707 CD4检测试剂 50人份/盒 50人份/盒 试剂 盒

粤深械备
20190720号

深圳唯公生物
科技有限公司

1092

常州市儿童医院
（常州市第六人
民医院）、淮安
市淮安医院（淮
安市肿瘤医院）
、南通市第一人
民医院、南通市
中医院、启东市
人民医院（启东

肝癌防治研究
所）、镇江市第
四人民医院（镇

江市妇幼保健
院）

无
同步停用

HCBD219206
1

347
基础卫生

材料

康乐保（中
国）医疗用
品有限公司

GHW00056699
造口袋 SenSura 

Mio
尿路造口袋，透明,容积
450mL，连接环径60mm

11500 其它 个
国械备

20190949号
康乐保公司 
Coloplast A/S

50

甘肃省、湖北省
、江西省、辽宁
省、内蒙古自治

区、山东省

内蒙古自
治区

50
C141301192000

0206535

同步停用
HCBD219443

6

348
基础卫生

材料

康乐保（中
国）医疗用
品有限公司

GHW00056698
造口底盘 

SenSura Mio

二件式卡扣式，微凸造口底
盘，连接环径60mm，可剪孔

径15-40mm
16921 其它 个

国械备
20190929号

康乐保公司 
Coloplast A/S

93.1

甘肃省、江西省
、辽宁省、内蒙
古自治区、山东

省、陕西省

陕西省 93.1
C141301192000

0206535

同步停用
HCBD219443

8

349
非血管介
入治疗类

材料

江苏耀华医
疗器械科技

有限公司
GHW00056691 J型导管

1.5mm(4.5Fr)、1.6mm(5Fr)、
1.9mm(6Fr)、2.2mm(7Fr)、

2.6mm(8Fr)、2.8mm(9Fr)
双J管 聚氨酯 套

苏械注准
20182660981

江苏耀华医疗
器械科技有限

公司
350

广东省、贵州省
、湖南省、江西
省、四川省、新
疆维吾尔自治区

四川省 350
C010301001010

1307760

350
非血管介
入治疗类

材料

奥林巴斯贸
易（上海）

有限公司
GHW00056634

一次性内镜用
软性导引套管

外套管内径：φ8.4mm，外
套管外径φ10mm，外套管有

效长：60mm
MAJ-1058

不锈钢、聚乙
烯、聚四氟乙

烯
个

国械注进
20183021575

奥林巴斯医疗
株式会社

350

黑龙江省、湖北
省、湖南省、山
东省、四川省、

云南省

江苏省 350
C010124020000

0007834
同步停用

HCB2007028



351
血管介入
治疗类材

料

深圳市益心
达医学新技
术有限公司

GHW00056624
一次性使用无

菌血管内导
管：造影导管

SCW-SIM-04125、SCW-
SIM-05125、SCW-SIM-

06125、SCW-MPA1-04125
、SCW-MPA1-05125、

SCW-MPA1-06125、SCW-
HEADHUNTER-04125、

SCW-HEADHUNTER-05125
、SCW-HEADHUNTER-

06125、SCW-RC2-04125、
SCW-RC2-05125、SCW-
RC2-06125、SCW-MPA2-
04125、SCW-MPA2-05125

、SCW-MPA2-06125、
SCW-COBRA-04125、SCW-

COBRA-05125、SCW-
COBRA-06125、SCW-RLG-
04125、SCW-RLG-05125、
SCW-RLG-06125、SCW-
RDC-04125、SCW-RDC-

05125、SCW-RDC-06125、
SCW-RH-04125、SCW-RH-

05125、SCW-RH-06125、
SCW-VERB-04125、SCW-

VERB-05125、SCW-VERB-
06125、SCW-STR-04125、
SCW-STR-05125、SCW-

STR-06125、SCW-IMLBR-
04125、SCW-IMLBR-05125

SCW-SIM-04125、SCW-
SIM-05125、SCW-SIM-

06125、SCW-MPA1-
04125、SCW-MPA1-
05125、SCW-MPA1-

06125、SCW-
HEADHUNTER -04125、
SCW-HEADHUNTER-

05125、SCW-
HEADHUNTER -06125、
SCW-RC2-04125、SCW-
RC2-05125、SCW-RC2-

06125、SCW-MPA2-
04125、SCW-MPA2-
05125、SCW-MPA2-

06125、SCW-COBRA-
04125、SCW-COBRA-
05125、SCW-COBRA-

06125、SCW-RLG-04125
、SCW-RLG-05125、

SCW-RLG-06125、SCW-
RDC-04125、SCW-RDC-
05125、SCW-RDC-06125

、SCW-RH-04125、
SCW-RH-05125、SCW-

RH-06125、SCW-VERB-
04125、SCW-VERB-
05125、SCW-VERB-

管体由聚氟乙
烯制成，含有
不透射线的硫
酸钡，接头由

聚乙烯制成

根
国械注准

20173034506

深圳市益心达
医学新技术有

限公司
132

安徽省、广东省
、贵州省、辽宁
省、内蒙古自治

区、四川省

四川省 132
C020701004000

0010495

352 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
GHW00056612 疝修补补片 HM160×105-RC HM160×105-RC 聚丙烯 个

国械注准
20153131323

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
7116

海南省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、新
疆维吾尔自治区

江西省 7116
C120501118020

0506913

353 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
GHW00056588 疝修补补片 HM160×105-LC HM160×105-LC 聚丙烯 个

国械注准
20153131323

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
6876

海南省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、新
疆维吾尔自治区

新疆维吾
尔自治区

6876
C120501118020

0506913

354 检验试剂
桂林优利特
医疗电子有

限公司
GHW00056579

直接胆红素测
定试剂盒（钒
酸盐氧化法）

试剂一40mL×5试剂二
10mL×5校准品1mL

试剂一40mL×5试剂二
10mL×5校准品1mL

液体 盒
桂械注准

20172400124

桂林优利特医
疗电子有限公

司
399.99

安徽省、广东省
、湖北省、吉林
省、江西省、重

庆市

广东省 399.99 无

355 检验试剂
桂林优利特
医疗电子有

限公司
GHW00056563

C-反应蛋白测
定试剂盒（胶

乳免疫比浊
法）

25mL×4 URIT 5C 12 液体 盒
桂械注准

20182400073

桂林优利特医
疗电子有限公

司
4000

安徽省、甘肃省
、广东省、湖北
省、湖南省、江

西省

安徽省 4000 无

356
基础卫生

材料

广州辉博信
息技术有限

公司
GHW00056555

盆底肌肉治疗
头

VE01,VE02,VE03,AE01 VE01,VE02,VE03,AE01 PVC 盒
粤械注准

20202091013
广州辉博信息
技术有限公司

238

广东省、湖南省
、辽宁省、宁夏
回族自治区、山

东省、重庆市

广东省 240
C140704000000

0012014

同步停用
HCBD219100

1



357 检验试剂
杭州迪安生
物技术有限

公司
GHW00056548

人乳头瘤病毒
（HPV）核酸
分型检测试剂
盒（荧光PCR
熔解曲线法）

48人份/盒 无 液体 盒
国械注准

20183400427
杭州迪安生物
技术有限公司

3840

安徽省、甘肃省
、河南省、湖北
省、内蒙古自治

区、山东省

山东省 3840 无

358
基础卫生

材料

康乐保（中
国）医疗用
品有限公司

GHW00056543
造口腰带Brava 

belt

常规，长度1000±50mm，长
度可调节范围1000mm 至

520±50mm，宽度
30±1.5mm

00421
弹力松紧带、

带扣和卡扣
条

国械备
20200245号

康乐保公司 
Coloplast A/S

70

湖北省、湖南省
、江西省、山东
省、陕西省、新
疆维吾尔自治区

山东省 70
C141301192000

0206535

359 检验试剂
济南希森美
康医用电子

有限公司
GHW00056533

尿液分析用稀
释液

2.1L×2瓶/盒 UPR-300A 液体 盒
鲁济械备

20200439号

济南希森美康
医用电子有限

公司
6282.9

睢宁县人民医院
、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）、苏
州市立医院（苏
州市中心体检站
、苏州市公惠医
院）、苏州市中
医医院（苏州市
吴门医派研究院
、苏州中医药博
物馆）、镇江市

第四人民医院
（镇江市妇幼保

健院）

无
同步停用

HCBD220615
4

360
非血管介
入治疗类

材料

奥林巴斯贸
易（上海）

有限公司
GHW00056514

一次性使用黏
膜切开刀

最大插入部外径 ≤φ2.7mm,
有效长1950mm±10%,切割刀

丝长（伸出时）
1.5mm±0.5mm,切割刀丝长

（缩回时）0.1mm
（+0.1/0mm），切割刀丝外
径φ0.4mm±0.1mm，刀头外

径φ0.65mm±0.1mm

KD-655Q

不锈钢，陶
瓷，聚四氟乙
烯，硅橡胶，

酚醛树脂

盒
国械注进

20193010097
奥林巴斯医疗

株式会社
3800

海南省、黑龙江
省、江西省、山
东省、四川省、

云南省

江西省 3800
C010239033000

0307834

361
血液净化

材料

山东威高血
液净化制品
股份有限公

司

GHW00056492
空心纤维透析

器
HF16 HF16 聚砜膜 支

国械注准
20183101889

山东威高血液
净化制品股份

有限公司
112.24

黑龙江省、江西
省、辽宁省、山
东省、新疆维吾
尔自治区、云南

省

山东省 112.24
C100801170000

0106946

362
非血管介
入治疗类

材料

波科国际医
疗贸易（上
海）有限公

司

GHW00056466 取石网篮

1.9F（0.63mm）x120cm x 
8mm

1.9F（0.63mm）x120cm x 
11mm

M0063905000
M0063905010

网篮管材料为
聚酰亚胺,网篮
丝材料为镍钛

诺。

个
国械注进

20192020257

Boston 
Scientific 

Corporation
5800

北京市、湖南省
、辽宁省、内蒙
古自治区、上海

市、重庆市

辽宁省 5800
C010308019020

0411325



363
血管介入
治疗类材

料

深圳市益心
达医学新技
术有限公司

GHW00056464
一次性使用无

菌血管内导
管：造影导管

SCW-MIK-04040；SCW-
MIK-04065；SCW-MIK-

04070；SCW-MIK-04080；
SCW-MIK-04090；SCW-
MIK-04100；SCW-MIK-

04110；SCW-MIK-04125；
SCW-MIK-05040；SCW-
MIK-05065；SCW-MIK-

05070；SCW-MIK-05080；
SCW-MIK-05090；SCW-
MIK-05100；SCW-MIK-

05110；SCW-MIK-05125；
SCW-MIK-06065；SCW-
MIK-06080；SCW-MIK-

06090；SCW-MIK-06100；
SCW-MIK-06110；SCW-

MIK-06125；

SCW-MIK-04040；SCW-
MIK-04065；SCW-MIK-

04070；SCW-MIK-
04080；SCW-MIK-
04090；SCW-MIK-
04100；SCW-MIK-
04110；SCW-MIK-
04125；SCW-MIK-
05040；SCW-MIK-
05065；SCW-MIK-
05070；SCW-MIK-
05080；SCW-MIK-
05090；SCW-MIK-
05100；SCW-MIK-
05110；SCW-MIK-
05125；SCW-MIK-
06065；SCW-MIK-
06080；SCW-MIK-
06090；SCW-MIK-
06100；SCW-MIK-

管体由聚氟乙
烯制成，含有
不透射线的硫
酸钡，接头由

聚乙烯制成

根
国械注准

20173034506

深圳市益心达
医学新技术有

限公司
132

福建省、湖南省
、江西省、四川
省、新疆维吾尔
自治区、云南省

四川省 132
C020701004000

0010495

364
血管介入
治疗类材

料

深圳市益心
达医学新技
术有限公司

GHW00056409
一次性使用无

菌血管内导
管：造影导管

SCW-YAS-04040；SCW-
YAS-04065；SCW-YAS-

04070；SCW-YAS-04080；
SCW-YAS-04090；SCW-
YAS-04100；SCW-YAS-

04110；SCW-YAS-04125；
SCW-YAS-05040；SCW-
YAS-05065；SCW-YAS-

05070；SCW-YAS-05080；
SCW-YAS-05090；SCW-
YAS-05100；SCW-YAS-

05110；SCW-YAS-05125；
SCW-YAS-06065；SCW-
YAS-06080；SCW-YAS-

06090；SCW-YAS-06100；
SCW-YAS-06110；SCW-

YAS-06125

SCW-YAS-04040；SCW-
YAS-04065；SCW-YAS-

04070；SCW-YAS-
04080；SCW-YAS-
04090；SCW-YAS-
04100；SCW-YAS-
04110；SCW-YAS-
04125；SCW-YAS-
05040；SCW-YAS-
05065；SCW-YAS-
05070；SCW-YAS-
05080；SCW-YAS-
05090；SCW-YAS-
05100；SCW-YAS-
05110；SCW-YAS-
05125；SCW-YAS-
06065；SCW-YAS-
06080；SCW-YAS-
06090；SCW-YAS-
06100；SCW-YAS-

管体由聚氟乙
烯制成，含有
不透射线的硫
酸钡，接头由

聚乙烯制成

根
国械注准

20173034506

深圳市益心达
医学新技术有

限公司
132

福建省、广东省
、湖北省、湖南
省、江西省、四

川省、云南省

四川省 132
C020701004000

0010495

365
基础卫生

材料

南京拜克医
疗科技实业

有限公司
GHW00056334 医用激光胶片 A4 MDL1B 聚酯PET 张

苏宁械备
20210057号

南京拜克医疗
科技实业有限

公司
6.05

淮安市淮安医院
（淮安市肿瘤医
院）、涟水县人
民医院、盐城市

第二人民医院
（盐城市肿瘤医
院）、盐城市第
三人民医院、盐
城市第四人民医
院（盐城市民政
救助优抚医院）
、盐城市妇幼保
健院（盐城市妇
幼保健计划生育
服务中心、盐城

市第五人民医
院）

C140202259000
0616511



366
基础卫生

材料

南京拜克医
疗科技实业

有限公司
GHW00056333 医用激光胶片 8in*10in MDL1B 聚酯PET 张

苏宁械备
20210057号

南京拜克医疗
科技实业有限

公司
7.2

淮安市淮安医院
（淮安市肿瘤医
院）、涟水县人
民医院、盐城市

第二人民医院
（盐城市肿瘤医
院）、盐城市第
三人民医院、盐
城市第四人民医
院（盐城市民政
救助优抚医院）
、盐城市妇幼保
健院（盐城市妇
幼保健计划生育
服务中心、盐城

市第五人民医
院）

C140202259000
0616511

367
基础卫生

材料

南京拜克医
疗科技实业

有限公司
GHW00056332 医用激光胶片 14in*17in MDL1B 聚酯PET 张

苏宁械备
20210057号

南京拜克医疗
科技实业有限

公司
11.3

淮安市淮安医院
（淮安市肿瘤医
院）、涟水县人
民医院、盐城市

第二人民医院
（盐城市肿瘤医
院）、盐城市第
三人民医院、盐
城市第四人民医
院（盐城市民政
救助优抚医院）
、盐城市妇幼保
健院（盐城市妇
幼保健计划生育
服务中心、盐城

市第五人民医
院）

C140202259000
0616511

368 检验试剂
南京诺尔曼
生物技术股
份有限公司

GHW00056233

总β亚单位人
绒毛膜促性腺
激素检测试剂
盒（化学发光

法）

100人份/盒 100人份/盒 液态试剂 盒
苏械注准

20182401332

南京诺尔曼生
物技术股份有

限公司
3000

广东省、河北省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

广东省 3000 无

369 检验试剂
南京诺尔曼
生物技术股
份有限公司

GHW00056218

抗缪勒管激素
检测试剂盒
（化学发光

法）

100人份/盒 100人份/盒 液态试剂 盒
苏械注准

20202400974

南京诺尔曼生
物技术股份有

限公司
13000

广东省、河北省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

广东省 13000 无



370 检验试剂
南京诺尔曼
生物技术股
份有限公司

GHW00056217

25-羟基维生素
D检测试剂盒
（免疫荧光层

析法）

25人份/盒 25人份/盒 板条试剂 盒
苏械注准

20202400622

南京诺尔曼生
物技术股份有

限公司
700

广东省、河南省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

广东省 700 无

371 检验试剂
南京诺尔曼
生物技术股
份有限公司

GHW00056216

抗链球菌溶血
素O/类风湿因
子/全程C-反应
蛋白 三合一检
测试剂盒（免

疫荧光层析
法）

25人份/盒 25人份/盒 板条试剂 盒
苏械注准

20202400621

南京诺尔曼生
物技术股份有

限公司
900

广东省、河南省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

山东省 900 无

372 检验试剂
南京诺尔曼
生物技术股
份有限公司

GHW00056215
睾酮检测试剂
盒（化学发光

法）
100人份/盒 100人份/盒 液态试剂 盒

苏械注准
20182401340

南京诺尔曼生
物技术股份有

限公司
1800

广东省、河南省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

河南省 1800 无

373 骨科材料
山东康盛医
疗器械有限

公司
GHW00056214

锁骨锁定板
（远端）

4-16孔左右 YSL17 纯钛 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗
器械有限公司

3122

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、浙江省

浙江省 3122
C031103080020

3010667

374
吻合器及

附件

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

GHW00056186
一次性使用包
皮切割吻合器

FO-11H、FO-13H、FO-15H
、

FO-18H、FO-21H、FO-26H
、

FO-29H、FO-32H、FO-34H

FO-11H、FO-13H、FO-
15H、

FO-18H、FO-21H、FO-
26H、

FO-29H、FO-32H、FO-
34H

022Cr17Ni12M
o2  

把
苏械注准

20202020204

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
1280

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、陕

西省、重庆市

江西省 1280
C110301172000

0411953

375
吻合器及

附件

康晴（江
苏）医疗科
技有限公司

GHW00056185
一次性使用包
皮切割吻合器

FO-11L、FO-13L、FO-15L
、

FO-18L、FO-21L、FO-26L
、

FO-29L、FO-32L、FO-34L

FO-11L、FO-13L、FO-
15L、

FO-18L、FO-21L、FO-
26L、

FO-29L、FO-32L、FO-
34L

PC 把
苏械注准

20202020204

康晴（江苏）
医疗科技有限

公司
1080

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、陕

西省、重庆市

江西省 1080
C110301172000

0411953

376
非血管介
入治疗类

材料

北京中科盛
康科技有限

公司
GHW00056118

一次性使用内
窥镜用套扎器

BL18-4A BL18-4A 医用高分子 个
京械注准

20162020568
北京中科盛康
科技有限公司

1800

广东省、贵州省
、河南省、山东
省、四川省、重

庆市

山东省 1800
C010220023000

0306619

377
基础卫生

材料

西安博和医
疗科技有限

公司
GHW00056059

化学换肤术护
理包

CHP-01 CHP-01 不区分 包
陕械注准

20182140017
西安博和医疗
科技有限公司

400

广东省、江西省
、陕西省、四川
省、浙江省、重

庆市

四川省 400
C140202000000

0010573

378
血管介入
治疗类材

料

先健科技
（深圳）有

限公司
GHW00056057

植入式心脏起
搏电极导线

LL30052 LL30052 混合材质 套
国械注进

20173121593

LifeTech 
Scientific 

(Europe) Coop. 
U. A. 先健科

技（欧洲）股
份合作公司

4658

贵州省、黑龙江
省、湖南省、山
东省、四川省、

云南省

四川省 4658
C020411061000

0303377



379
非血管介
入治疗类

材料

珠海原妙医
学科技股份

有限公司
GHW00056044

支气管超声活
检针

ECHO-HD-22-EBUS-O ECHO-HD-22-EBUS-O
304不锈钢、镍

钛合金
根

国械注进
20152022593

库克爱尔兰有
限公司Cook 

Ireland Limited
3143.59

河北省、河南省
、辽宁省、内蒙
古自治区、四川

省、浙江省

浙江省 3143.59
C010109007000

0203089

380 检验试剂
湖南港湾科
学仪器有限

公司
GHW00056043

硫堇-伊红染色
液（F-E）

1000ml/瓶*2 A型 液体 瓶
湘潭械备

20210081号
湖南港湾科学
仪器有限公司

11700

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、山东省

湖南省 11700 无

381 检验试剂
北京安图生
物工程有限

公司
GHW00056039

免疫球蛋白A
（IgA）测定试
剂盒（免疫比

浊法）

试剂1:60mL×2，试剂
2:20mL×2

试剂1:60mL×2，试剂
2:20mL×2

试剂 盒
京械注准

20152400116
北京安图生物
工程有限公司

1110

广东省、河南省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、浙江省

吉林省 1288 无
同步停用

HCBD220301
9

382 检验试剂
北京安图生
物工程有限

公司
GHW00056038

补体C4（C4）
测定试剂盒
（免疫比浊

法）

试剂1:60mL×2，试剂
2:20mL×2

试剂1:60mL×2，试剂
2:20mL×2

试剂 盒
京械注准

20152400099
北京安图生物
工程有限公司

1210

广东省、河南省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、浙江省

浙江省 1713.6 无
同步停用

HCBD220302
0

383 检验试剂
北京安图生
物工程有限

公司
GHW00056035

幽门螺旋杆菌
抗体（HP）测
定试剂盒（胶

乳免疫比浊
法）

试剂1:45mL×2  试剂
2:15mL×2

试剂1:45mL×2  试剂
2:15mL×2

试剂 盒
国械注准

20163401335
北京安图生物
工程有限公司

4800

广东省、河南省
、湖北省、四川
省、浙江省、重

庆市

重庆市 4800 无

384 检验试剂
湖南港湾科
学仪器有限

公司
GHW00056028 细胞保存液 15ml 15ml 液体 瓶

湘潭械备
20210079号

湖南港湾科学
仪器有限公司

34.13

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、山东省

湖南省 34.13 无

385
神经外科

材料

美敦力（上
海）管理有

限公司
GHW00056024

神经刺激测试
电极

3873 3873 复合材质 个
国械注进

20163124753
Medtronic  Inc. 10600

常州市第二人民
医院、常州市第
一人民医院、核
工业总医院、苏
州大学附属第一
医院、苏州市立
医院（苏州市中
心体检站、苏州
市公惠医院）、
镇江市第四人民
医院（镇江市妇

幼保健院）

C040809021000
0004254

同步停用
HCB2008102

386 检验试剂
北京安图生
物工程有限

公司
GHW00056021

免疫球蛋白G
（IgG）测定试
剂盒（免疫比

浊法）

试剂1:60mL×2，试剂
2:20mL×2

试剂1:60mL×2 ，试剂
2:20mL×2

试剂 盒
京械注准

20152400118
北京安图生物
工程有限公司

1110

广东省、河南省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、浙江省

吉林省 1288 无
同步停用

HCBD220302
1

387 检验试剂
迪瑞医疗科
技股份有限

公司
GHW00056019

血细胞分析用
稀释液

20L BF-5D稀释液 化学溶液 盒
吉长械备

20170011号
迪瑞医疗科技
股份有限公司

342

安徽省、甘肃省
、广东省、河南
省、吉林省、四

川省

甘肃省 342 无



388
基础卫生

材料

湖州美奇医
疗器械有限

公司
GHW00055949

持续葡萄糖监
测系统RGMS II
（一次性血糖

传感器（探
头）MQ-GS 

II）

MQ-GS II MQ-GS II

传感器外壳+
塑壳+医用丙
烯酸酯；传感
器电极+铂电

极+不锈钢针+
金层+银层+葡
萄糖氧化酶+
牛血清白蛋白
+聚氨酯+聚乙

二醇 

盒
国械注准

20173070694
湖州美奇医疗
器械有限公司

5500

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

江苏省 5500
C140703183000

0011538

389
基础卫生

材料

湖州美奇医
疗器械有限

公司
GHW00055726

持续葡萄糖监
测系统RGMS II
（一次性血糖

传感器（探
头）MQ-GS 

II）

MQ-GS II MQ-GS II

传感器外壳+
塑壳+医用丙
烯酸酯；传感
器电极+铂电

极+不锈钢针+
金层+银层+葡
萄糖氧化酶+
牛血清白蛋白
+聚氨酯+聚乙

二醇

盒
国械注准

20173070694
湖州美奇医疗
器械有限公司

3250

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

C140703183000
0011538

390
基础卫生

材料

青岛柏恩鸿
泰电子科技

有限公司
GHW00055443

凝胶Nuprep 
Skin Prep Gel

10-30 10-30

产品原材料包
括水，氧化
铝，1.2丙二

醇，聚丙烯酸
钠，对羟基苯
甲酸甲酯，对
羟基苯甲酸丙

酯，色素：
FD&C Blue1；
FD&C Red40；
FD&C Yellow5

。

支
国械注进

20182071873

Weaver and 
Company韦弗
（美国）医疗

科技公司

188

甘肃省、湖北省
、江西省、青海
省、山东省、重

庆市

重庆市 188
C140704000000

0009343

同步停用
HCBD220100

7

391 检验试剂
重庆南方数
控设备股份

有限公司
GHW00053880

血栓弹力图试
验（肝素酶包

被）试剂盒
（凝固法）

5人份/盒 无

冻干粉、聚苯
乙烯材料（黄
色）、生理盐
水、高岭土、

CACL2

盒
渝械注准

20202400253

重庆南方数控
设备股份有限

公司
1200

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

河南省 1200 无

392
非血管介
入治疗类

材料

厦门鑫康顺
医疗科技有

限公司
GHW00053713

一次性使用输
尿管导引鞘

SQ-D10-L450 SQ-D10-L450
PTFE、不锈钢

、PP
套

闽械注准
20202020285

厦门鑫康顺医
疗科技有限公

司
2200

福建省、广东省
、江西省、上海
市、四川省、云

南省

广东省 2200
C010311015000

0302575



393
注射穿刺

类材料

佛山特种医
用导管有限

责任公司
GHW00031446

一次性使用防
针刺伤型避光

静脉留置针

14Ga×33mm;14Ga×45mm;1
4Ga×50mm;16Ga×33mm;16
Ga×45mm;16Ga×50mm;18G
a×25mm;18Ga×30mm;18Ga
×33mm;20Ga×25mm;20Ga
×30mm;20Ga×33mm;22Ga
×19mm;22Ga×25mm;24Ga

×19mm;24Ga×21mm;

ABIVC-2

主要材质：穿
刺针:针管由不

锈钢
06Cr19Ni10制
造，针座由聚
碳酸酯(PC)制
造。保护套由
聚丙烯(PP) 制
造。导管由全
氟乙烯丙烯共

聚物(FEP) 制造
。

支
国械注准

20193140133

佛山特种医用
导管有限责任

公司
34

湖南省、江西省
、辽宁省、内蒙
古自治区、山东

省、上海市

江西省 34
C160501194020

0509479

394
血液净化

材料

常州华岳微
创医疗器械

有限公司
GHW00055579 血液透析干粉 5931g/袋 AH03-A4

氯化钠、氯化
钾、氯化钙、
氯化镁、冰醋

酸和醋酸钠

袋
国械注准

20193100311

常州华岳微创
医疗器械有限

公司
110

安徽省、福建省
、广东省、广西
壮族自治区、湖

南省、江西省

广西壮族
自治区

110
C101001244000

0102908
同步停用

HCB2191224


