
附件

医用耗材阳光采购挂网产品公布表
注：自2023年11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 眼科材料
爱尔康（中
国）眼科产
品有限公司

CXW00065117

人工晶状体
AcrySof IQ 
Vivity Toric 

Extended Vision 
IOL

DFT315；DFT415；
DFT515；DFT615

DFT315；DFT415；
DFT515；DFT615

不区分 片
国械注进

20233160317

美国爱尔康公
司Alcon 

Laboratories,  
Incorporated

16998
C08010315100

00109602
创新等特殊

程序注册

2 检验试剂
上海五色石
医学科技有

限公司
CXW00065173

运动神经元存
活基因1

（SMN1）外显
子缺失检测试
剂盒（荧光定

量PCR法）

50次测试/盒 CP0101-50 液体 盒
国械注准

20153402293

上海五色石医
学科技有限公

司
12500 无

创新等特殊
程序注册；

同步停用
HCBD219141

5

3 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00062953

异常凝血酶原
测定试剂盒

（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 B型 液体 盒
国械注准

20173401314

北京热景生物
技术股份有限

公司
7000

安徽省、河南省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

四川省 7000 无

4 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00062942

甲胎蛋白测定
试剂盒（磁微
粒化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 B型 液体 盒
国械注准

20173401316

北京热景生物
技术股份有限

公司
2000

广东省、河南省
、湖北省、江西
省、山东省、重

庆市

广东省 2000 无

5
非血管介
入治疗类

材料

常州乐奥医
疗科技股份

有限公司
GHW00043747

一次性使用取
石网篮

LOB2320B LOB2320B 不锈钢 个
苏械注准

20142020451

常州乐奥医疗
科技股份有限

公司
2300

甘肃省、黑龙江
省、湖北省、辽
宁省、四川省、
新疆维吾尔自治

区

甘肃省 2300
C01021701901

00408752

6 检验试剂
广州达安基
因股份有限

公司
GHW00062540

人乳头瘤病毒
（16/18型）核
酸检测试剂盒

（荧光
PCR法）

48测试/盒 / 液体 盒
国械注准

20173404230
广州达安基因
股份有限公司

480

安徽省、甘肃省
、广东省、湖北
省、吉林省、山

东省

广东省 480 无



7
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
GHW00062894

一次性内窥镜
超声吸引活检

针

GM-UN-MAE-A-19-11/80-
27/1360;GM-UN-MAE-A-

19-11/80-27/1375;GM-UN-
MAE-A-20-09/80-

27/1360;GM-UN-MAE-A-
20-09/80-27/1375;GM-UN-

MAE-A-21-08/80-
27/1360;GM-UN-MAE-A-

21-08/80-27/1375;GM-UN-
MAE-A-22-07/80-

27/1360;GM-UN-MAE-A-
22-07/80-27/1375；GM-UN-

MAE-A-19-11/80-
16/1360;GM-UN-MAE-A-

19-11/80-16/1375;GM-UN-
MAE-A-20-09/80-

16/1360;GM-UN-MAE-A-
20-09/80-16/1375;GM-UN-

MAE-A-21-08/80-
16/1360;GM-UN-MAE-A-

21-08/80-16/1375;GM-UN-
MAE-A-22-07/80-

16/1360;GM-UN-MAE-A-
22-07/80-16/1375

GM-UN-MAE-A-19-
11/80-27/1360;GM-UN-

MAE-A-19-11/80-
27/1375;GM-UN-MAE-A-

20-09/80-27/1360;GM-
UN-MAE-A-20-09/80-

27/1375;GM-UN-MAE-A-
21-08/80-27/1360;GM-
UN-MAE-A-21-08/80-

27/1375;GM-UN-MAE-A-
22-07/80-27/1360;GM-
UN-MAE-A-22-07/80-

27/1375；GM-UN-MAE-
A-19-11/80-16/1360;GM-

UN-MAE-A-19-11/80-
16/1375;GM-UN-MAE-A-

20-09/80-16/1360;GM-
UN-MAE-A-20-09/80-

16/1375;GM-UN-MAE-A-
21-08/80-16/1360;GM-
UN-MAE-A-21-08/80-

16/1375;GM-UN-MAE-A-
22-07/80-16/1360;GM-
UN-MAE-A-22-07/80-

16/1375

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
2890

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 2890
C01022502601

00112308

8
神经外科

材料

江西三股河
科贸有限公

司
GHW00057057

可调距颅内导
管

SGH-C:13mm×100mm SGH-C:13mm×100mm
改性尼龙、PA
、氟塑料、聚

乙烯
套

赣械注准
20192020209

江西三股河科
贸有限公司

8851

北京市、广西壮
族自治区、贵州
省、海南省、江
西省、内蒙古自

治区

北京市 8851
C04070112000

00211691

9
神经外科

材料

江西三股河
科贸有限公

司
GHW00058852

可调距颅内导
管

SGH-D:16mm×100mm SGH-D:16mm×100mm
改性尼龙、PA
、氟塑料、聚

乙烯
套

赣械注准
20192020209

江西三股河科
贸有限公司

8951

北京市、广西壮
族自治区、贵州
省、海南省、江
西省、内蒙古自

治区

北京市 8951
C04070112000

00211691



10
功能性敷

料

南京冷热疗
医用材料有

限公司
GHW00052118 医用冷敷袋 21.6cm*14.6cm CWTM-A-I02 PE/PA 片

苏宁械备
20200032号

南京冷热疗医
用材料有限公

司
39.5

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）、丹阳
市云阳人民医院
、南京市江宁医
院、南京市浦口
医院、南京市雨
花医院、南通市
通州区第二人民
医院、南通市通
州区平潮中心卫
生院（南通市通
州区第八人民医
院）、泰兴市虹
桥镇卫生院（泰
兴市第四人民医
院）、泰兴市黄
桥镇溪桥卫生院
（泰兴市精神病
防治院）、镇江
市丹徒区中医肾

病医院

C17040122000
00112820

11
基础卫生

材料

青岛柏恩鸿
泰电子科技

有限公司
GHW00063268 导电膏 228g 10-20-8

产品原材料包
括聚氧化乙烯

（20）十六
醚，水，甘

油，碳酸钙，
1.2丙二醇，氯

化钾，蒙脱
石，氯化钠，

聚氧化乙烯
（20）山梨

醇，对羟基苯
甲酸甲酯和对
羟基苯甲酸丙
酯。本产品未

灭菌

瓶
国械注进

20172072391

Weaver and 
Company韦弗
（美国）医疗

科技公司

320

北京市、甘肃省
、湖北省、江西
省、山东省、陕

西省

山东省 320
C14070400000

00009343

同步停用
HCBD220100

6

12 检验试剂

山东康华生
物医疗科技
股份有限公

司

GHW00063232

胃泌素17(G-17)
测定试剂盒

（磁微粒化学
发光法）

100人份/盒 100人份/盒 其他 盒
鲁械注准

20202400682

山东康华生物
医疗科技股份

有限公司
6300

南京市江宁中医
院、南京市浦口
区中医院、启东
市中医院、如东
县中医院、镇江
市第三人民医院
、镇江市中医院

无



13
基础卫生

材料

山东康力医
疗器械科技

有限公司
GHW00063244

一次性使用手
术包

/ 通用手术包
 无纺布、塑料

、脱脂棉  
套

鲁械注准
20142140023

山东康力医疗
器械科技有限

公司
120

广东省、江西省
、辽宁省、内蒙
古自治区、宁夏
回族自治区、山

东省

江西省 120
C14020200000

00004797

14
基础卫生

材料

山西艾瑞科
生物医药科
技有限公司

GHW00063215
中医定向透药
治疗仪用电极

片

ZY-A型、ZY-B 型、ZY-C 
型、ZY-D 型、ZY-E 型(海

绵型电极)

ZY-A型、ZY-B 型、ZY-C 
型、ZY-D 型、ZY-E 型

(海绵型电极)
无纺布 袋

晋吕械备
20210032号

山西艾瑞科生
物医药科技有

限公司
40

甘肃省、广东省
、湖北省、湖南
省、浙江省、重

庆市

广东省 40
C14070118300

00016944

15 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063281
血细胞分析用

溶血剂
500mL KT05A DIFF溶血剂 液体 盒

粤深械备
20170029号

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
980

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、山东省

山东省 980 无

16 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063242
血细胞分析用

溶血剂
200ml KT05A LH 溶血剂 液体 瓶

粤深械备
20170030号

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
1920

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

内蒙古自
治区

1920 无

17 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063297
全自动免疫检
验系统用底物

液
2x500测试/盒 2x500测试/盒 液体 盒

粤深械备
20200874号

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
525

安徽省、广东省
、湖北省、湖南
省、江西省、四

川省

江西省 525 无

18 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063195
血细胞分析用

溶血剂
500ml

KT05A LD 
溶血剂

液体 瓶
粤深械备

20210821号

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
1440

安徽省、湖北省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 1440 无

19 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00061994

降钙素原测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

2×50人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192401260

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
10000

广东省、河南省
、湖北省、湖南
省、江西省、四

川省

河南省 10000 无

20 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063296

白介素6
（IL—6）测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

2×50人份/盒，Ra：
2×3.0mL；Rb：2×3.0mL

/ 液体 盒
粤械注准

20202402052

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
7000

安徽省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、四

川省

山东省 7000 无



21
注射穿刺

类材料

施爱德（厦
门）医疗器
材有限公司

GHW00033346
一次性多通道
单孔腔镜穿刺

器
3B-35×100 ⅢA

硅胶、ABS、
PC

套
闽械注准

20172020242

施爱德（厦
门）医疗器材

有限公司
2350

安徽省、福建省
、甘肃省、黑龙
江省、湖南省、

江西省

福建省 2380
C16040102600

00700977
同步停用

HCB2012032

22
止血防粘

连材料

石家庄亿生
堂医用品有

限公司
GHW00063259

交联淀粉止血
材料

0.5g/支 0.5g/支
淀粉（多聚

糖）
支

国械注准
20203140900

石家庄亿生堂
医用品有限公

司
980

广东省、河北省
、湖南省、江西
省、宁夏回族自

治区、四川省

江西省 980
C15010421202

00100898

23
止血防粘

连材料

石家庄亿生
堂医用品有

限公司
GHW00063263

交联淀粉止血
材料

1g/支 1g/支
淀粉（多聚

糖）
支

国械注准
20203140900

石家庄亿生堂
医用品有限公

司
1760

广东省、河北省
、湖南省、江西
省、宁夏回族自

治区、山东省

山东省 1760
C15010421202

00100898

24
基础卫生

材料

苏州安普欧
医疗器械有

限公司
GHW00062412 隔离透声膜 AMR-6×20 AMR-6×20 天然乳胶 个

苏苏械备
20200545

苏州安普欧医
疗器械有限公

司
1.8

北京市、广东省
、湖北省、江西
省、山东省、重

庆市

山东省 1.8
C14020200000

00005350

25 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063158

环式外固定支
架

带孔螺纹杆M3/M4/M5/M6，
螺纹长度30~420，间隔1；螺
纹杆M3/M4/M5/M6，螺纹长
度30~420，间隔1；M6螺纹

杆30~420，间隔1；球形杆；

III型；V型；通用部件； 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

2700

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 2700
C03140408701

00412285

26 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063163

环式外固定支
架

万向连接头标准型 ；万向关
节大；中；小

通用部件；V型 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

3450

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 3450
C03140408701

00812285

27 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063164

环式外固定支
架-提拉杆

100~420，间隔1； V型 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

2925

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 2925
C03140308701

00212285

28 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063167

环式外固定支
架

垫片φ3~φ7 每间隔0.5为一
规格；垫圈标准型；

III型；V型；通用部件； 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

1575

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 1575
C03140408701

00512285



29 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063086

环式外固定支
架

六耳环形块；四耳环形块；
三耳环形块；C形足环块

（长）；C形足环块
（短）；六耳环形块；φ

80；φ105；φ130；φ155；
φ180；φ200；φ220；φ

240；

I型；II型；IV型； 铝合金 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

17700

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

内蒙古自
治区

17700
C03140308705

00612285

30 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063087

环式外固定支
架-n形足环块

φ80；φ105；φ130；φ

155；φ180；φ200；φ

220；φ240；
IV型 不锈钢 个

苏械注准
20212041031

无锡倍达医疗
科技有限公司

16000

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

内蒙古自
治区

16000
C03140308701

00612285

31 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063118

环式外固定支
架

全环φ60~φ240直径每间隔
10为一规格；半环B60~B240
直径每间隔10为一规格；普

通全环块φ70；φ80；φ
90；φ105；φ110；φ130；
φ155；φ170；φ180；φ

190；φ200；φ220；φ

240；

II型；III型；V型； 铝合金 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

17400

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

内蒙古自
治区

17400
C03140308705

00612285

32 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063137

环式外固定支
架

标准螺钉M3/M4/M5/M6，螺
纹长度10~30；带槽螺钉
M3/M4/M5/M6 ，螺纹长度

10~30；

III型；V型； 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

1575

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 1575
C03140408701

00912285

33 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063140

环式外固定支
架

螺母M3/M4/M5/M6；SW10锁
紧螺母标准型；麻点螺母标

准型；
III型；V型；通用部件； 不锈钢 个

苏械注准
20212041031

无锡倍达医疗
科技有限公司

1575

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 1575
C03140408701

00212285

34 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063144

环式外固定支
架

连接棒铰链；提拉铰链20-
100,间隔1；

III型 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

3000

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 3000
C03140408701

00312285

35 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063174

环式外固定支
架-双头针夹

φ4.0；φ5.0；φ6.0； V型 不锈钢 个
苏械注准

20212041031
无锡倍达医疗
科技有限公司

5700

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 5700
C03140208701

00412285



36 检验试剂
武汉明德生
物科技股份

有限公司
GHW00062798

N末端脑钠肽前
体(NT-proBNP)

检测试剂盒
（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

1人份/条、60人份/盒 1人份/条、60人份/盒 聚丙烯 盒
鄂械注准

20192402675

武汉明德生物
科技股份有限

公司
7632

广东省、河南省
、湖北省、江西
省、内蒙古自治

区、浙江省

浙江省 7632 无

37
基础卫生

材料

安吉特（天
津）科技有

限公司
GHW00063516

一次性使用有
创血压传感器

AGTPT01-20-A、AGTPT01-
30-A

AGTPT01-20-A、
AGTPT01-30-A

聚碳酸酯、聚
氯乙烯、ABS

树脂
套

国械注准
20213070031

安吉特（天
津）科技有限

公司
205

福建省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川
省、新疆维吾尔

自治区

内蒙古自
治区

205
C14161100400

00011758

38
非血管介
入治疗类

材料

奥亿康医疗
科技无锡有

限公司
GHW00064076

一次性使用痔
疮套扎吻合器

AYK-TZ-J-I-G1(G2) AYK-TZ-J-I-G1(G2) 不区分 套
苏械注准

20192021226

奥亿康医疗科
技无锡有限公

司
998

广西壮族自治区
、贵州省、内蒙
古自治区、山东
省、四川省、重

庆市

贵州省 1500
C01022102300

00000680

39 检验试剂
宝锐生物科
技泰州有限

公司
GHW00064405

血栓弹力图活
化凝血检测试

剂盒（凝固
法）

50人份/盒 50人份/盒 水剂 盒
苏械注准

20192400952
宝锐生物科技
泰州有限公司

6500

广东省、湖南省
、吉林省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

广东省 6500 无

40
止血防粘

连材料

北京大清生
物技术股份

有限公司
GHW00063565

生物可吸收复
合止血膜

5×8×0.2cm 5×8×0.2cm
透明质酸钠和
羧甲基壳聚糖

片
国械注准

20183140495
重庆大清医疗
器械有限公司

1967

广东省、湖北省
、吉林省、江西
省、新疆维吾尔
自治区、重庆市

吉林省 1967
C15010621201

00503865

41
血管介入
治疗类材

料

北京华医圣
杰科技有限

公司
GHW00062794

派瑞林涂层房
间隔缺损封堵

器

Pa A06；Pa A30；Pa A23；
Pa A16；Pa A07；Pa A32；
Pa A24；Pa A17；Pa A08；
Pa A10；Pa A11；Pa A18；
Pa A25；Pa A34；Pa A19；
Pa A26；Pa A09；Pa A12；
Pa A20；Pa A36；Pa A27；
Pa A13；Pa A28；Pa A38；
Pa A21；Pa A14；Pa A29；

Pa A22；Pa A15；Pa A40

Pa A06；Pa A30；Pa 
A23；Pa A16；Pa A07；

Pa A32；Pa A24；Pa 
A17；Pa A08；Pa A10；

Pa A11；Pa A18；Pa 
A25；Pa A34；Pa A19；

Pa A26；Pa A09；Pa 
A12；Pa A20；Pa A36；

Pa A27；Pa A13；Pa 
A28；Pa A38；Pa A21；

Pa A14；Pa A29；Pa 
A22；Pa A15；Pa A40

镍钛合金 个
国械注准

20183131031
北京华医圣杰
科技有限公司

48320

广东省、贵州省
、湖北省、湖南
省、宁夏回族自

治区、重庆市

广东省 48320
C02030103800

00200417



42 骨科材料
北京力达康
科技有限公

司
GJBJ212142 股骨髁

S1#、M1#、1#、S2#、M2#、
2#、S3#、M3#、3#、S4#、
M4#、4#、S5#、M5#、5#、
S6#、M6#、6#，分左右（L

、R）

RY A202
铸造钴铬钼合

金
个

国械注准
20153130598

北京力达康科
技有限公司

9503

福建省、广东省
、贵州省、黑龙
江省、湖北省、

云南省

福建省 9503
C03430510702

00405119

43 骨科材料
北京力达康
科技有限公

司
GJBJ212138 胫骨垫

S1#、M1#、1#、S2#、M2#、
2#、S3#、M3#、3#、S4#、
M4#、4#、S5#、M5#、5#、

S6#、M6#、6#，厚度
6~30mm(每隔1mm为一个规

格）

RY C402
超高分子量聚

乙烯
个

国械注准
20153130598

北京力达康科
技有限公司

3060

贵州省、黑龙江
省、湖北省、山
西省、云南省、

重庆市

重庆市 3060
C03430210702

00605119

44 骨科材料
北京力达康
科技有限公

司
GJBJ210595 胫骨托

S1#、M1#、1#、S2#、M2#、
2#、S3#、M3#、3#、S4#、
M4#、4#、S5#、M5#、5#、

S6#、M6#、6#

RY B402
铸造钴铬钼合

金
个

国械注准
20153130598

北京力达康科
技有限公司

7000

安徽省、广东省
、贵州省、黑龙
江省、湖北省、

山西省

湖北省 7000
C03430110701

00305119

45 骨科材料
北京力达康
科技有限公

司
GJBJ212565

膝关节假体-骨
干延长段

长度30mm~300mm(每隔7mm
为一个规格)；85mm；

80mm；75mm；70mm；
65mm；60mm；55mm；
50mm；45mm；40mm；

35mm；30mm；

XR M03
锻造钛合金

TC4
盒

国械注准
20153130598

北京力达康科
技有限公司

12000

福建省、广西壮
族自治区、贵州
省、湖北省、湖

南省、四川省

湖北省 12000
C03410310700

00005119

46 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00063531

肌酸激酶同工
酶测定试剂盒
（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 B型 液体 盒
京械注准

20172400289

北京热景生物
技术股份有限

公司
2300

广东省、河南省
、湖南省、吉林
省、江西省、山

东省

广东省 2300 无

47 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00063528

D-二聚体测定
试剂盒（磁微
粒化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 B型 液体 盒
京械注准

20172400288

北京热景生物
技术股份有限

公司
3200

安徽省、河南省
、湖南省、吉林
省、江西省、山

东省

湖南省 3200 无

48 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00063530

肌红蛋白测定
试剂盒（磁微
粒化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 B型 液体 盒
京械注准

20172400284

北京热景生物
技术股份有限

公司
3000

广东省、河南省
、湖南省、吉林
省、江西省、山

东省

广东省 3000 无

49 检验试剂
北京热景生
物技术股份

有限公司
GHW00063527

高尔基体蛋白
73测定试剂盒
（磁微粒化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 B型 液体 盒
国械注准

20173401315

北京热景生物
技术股份有限

公司
9025

河南省、湖南省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、四川省

四川省 9025 无



50
基础卫生

材料

北京万生人
和科技有限

公司
GHW00064332 数字集尿袋 OT-AI-Ⅱ2000 OT-AI-Ⅱ2000 PVC\PP\ABS 套

京通械备
20200024号

北京万生人和
科技有限公司

165

广东省、河南省
、湖北省、江西
省、辽宁省、新
疆维吾尔自治区

湖北省 165
C14120119100

00005198

51 骨科材料

成都迪康中
科生物医学
材料有限公

司

GHW00063813
可吸收骨折内

固定螺钉
Q-φ4.0×40-35 Q-φ4.0×40-35

聚-DL-乳酸
（PDLLA）

枚
国械注准

20153131906

成都迪康中科
生物医学材料

有限公司
4700

广东省、贵州省
、黑龙江省、湖
南省、江西省、

山东省

广东省 4700
C03120407904

01402172

52 骨科材料

成都迪康中
科生物医学
材料有限公

司

GHW00064069
可吸收骨折内

固定螺钉
Q-φ3.7×35-30 Q-φ3.7×35-30

聚-DL=乳酸
（PDLLA）

枚
国械注准

20153131906

成都迪康中科
生物医学材料

有限公司
4600

贵州省、黑龙江
省、湖南省、江
西省、宁夏回族
自治区、山东省

贵州省 4600
C03120407904

01402172

53 检验试剂
复星诊断科
技（长沙）

有限公司
GHW00064396

胃蛋白酶原I检
测试剂盒（化

学发光法）

试剂：100测试/盒（R1：
1×100测试；R2：1×100测

试；R3：1×100测试）

试剂：100测试/盒（R1：
1×100测试；R2：1×100
测试；R3：1×100测试）

液体 盒
湘械注准

20192400330

复星诊断科技
（长沙）有限

公司
3500

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 3800 无
同步停用

HCBD219102
4

54 检验试剂
复星诊断科
技（长沙）

有限公司
GHW00064385

胃蛋白酶原Ⅱ
检测试剂盒
（化学发光

法）

试剂：100测试/盒（R1：
1×100测试；R2：1×100测

试；R3：1×100测试）

试剂：100测试/盒（R1：
1×100测试；R2：1×100
测试；R3：1×100测试）

液体 盒
湘械注准

20192400326

复星诊断科技
（长沙）有限

公司
3500

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 3800 无
同步停用

HCBD219102
5

55 检验试剂
复星诊断科
技（长沙）

有限公司
GHW00064384

胃泌素17检测
试剂盒（化学

发光法）

试剂：100测试/盒（R1：
1×100测试；R2：1×100测

试；R3：1×100测试）

试剂：100测试/盒（R1：
1×100测试；R2：1×100
测试；R3：1×100测试）

液体 盒
湘械注准

20192400304

复星诊断科技
（长沙）有限

公司
5000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

内蒙古自
治区

6000 无
同步停用

HCBD219102
6

56 骨科材料
广东施泰宝
医疗科技有

限公司
GHW00062433

组合式解剖型
融合器Ⅰ型
（中心体Ⅰ

型）

Φ6、8、10、12、13、14、
16、19、20、22、24、

25mm，L：6～110mm（长度
、宽度、高度每隔1mm为一

规格）

SSR10 纯钛 个
国械注准

20163131540

广东施泰宝医
疗科技有限公

司
10340

广东省、湖北省
、江西省、山东
省、新疆维吾尔
自治区、云南省

广东省 10340
C03291008900

00404727

57 眼科材料
广州瑞泰生
物科技有限

公司
GHW00064250

眼科用生物羊
膜

BA-1520 BA-1520 生物材料 包
国械注准

20193161006
广州瑞泰生物
科技有限公司

5300

广东省、河北省
、河南省、湖南
省、江西省、辽

宁省

辽宁省 5300
C08030108101

00011824



58 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063719

抗肾小球基底
膜（GBM）抗
体测定试剂盒
（化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20212400907

广州市康润生
物科技有限公

司
3600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 4000 无

59 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063933

抑制素B（INH 
B）测定试剂盒
（化学发光免

疫分析法）

50人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20212400661

广州市康润生
物科技有限公

司
7000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 8000 无

60 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064407

抗心磷脂IgM抗
体(aCL IgM)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400593

广州市康润生
物科技有限公

司
3100

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 3100 无

61 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064409

抗心磷脂IgA抗
体(aCL IgA)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400592

广州市康润生
物科技有限公

司
3100

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 3100 无

62 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064403

抗心磷脂IgG抗
体(aCL IgG)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400591

广州市康润生
物科技有限公

司
3100

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 3100 无

63 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064411

抗β2糖蛋白1 
IgG抗体(β

2GP1 IgG)测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400478

广州市康润生
物科技有限公

司
3200

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 3200 无

64 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064413

抗β2糖蛋白1 
IgA抗体(β

2GP1 IgA)测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400477

广州市康润生
物科技有限公

司
3200

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 3200 无



65 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063732

类风湿因子
IgA(RF IgA)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400476

广州市康润生
物科技有限公

司
2000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 3500 无

66 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064412

抗β2糖蛋白1 
IgM抗体(β

2GP1 IgM)测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400474

广州市康润生
物科技有限公

司
3200

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 3200 无

67 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063708

类风湿因子
IgM(RF IgM)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400473

广州市康润生
物科技有限公

司
2000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

内蒙古自
治区

3500 无

68 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063720

类风湿因子
IgG(RF IgG)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400470

广州市康润生
物科技有限公

司
2000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

内蒙古自
治区

3500 无

69 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063705

抗蛋白酶3(PR3)
抗体测定试剂
盒（化学发光
免疫分析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400464

广州市康润生
物科技有限公

司
3600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 4000 无

70 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063717

抗髓过氧化物
酶(MPO)抗体测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20202400463

广州市康润生
物科技有限公

司
3600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 4000 无

71 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064426

孕酮（PROG）
测定试剂盒

（化学发光免
疫分析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400847

广州市康润生
物科技有限公

司
1600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

四川省 1800 无



72 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064424

雌二醇（E2）
测定试剂盒

（化学发光免
疫分析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400846

广州市康润生
物科技有限公

司
1600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 2400 无

73 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064422

促黄体生成素
（LH）测定试
剂盒（化学发

光免疫分析
法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400844

广州市康润生
物科技有限公

司
1600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 2400 无

74 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064388

促卵泡生成激
素(FSH)测定试
剂盒 化学发光
免疫分析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400843

广州市康润生
物科技有限公

司
1600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 2400 无

75 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064423

泌乳素(PRL)测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400693

广州市康润生
物科技有限公

司
1600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 2400 无

76 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00064425

睾酮
（TESTO）测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400672

广州市康润生
物科技有限公

司
1600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 2400 无

77 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
GHW00063702

抗缪勒氏管激
素（AMH）测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192400409

广州市康润生
物科技有限公

司
10000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 16000 无

78
基础卫生

材料

海尼达（江
苏）医疗科
技有限公司

GHW00063541 超声贴片 直径为42mm C型 不区分 袋
苏宁械备
20220093

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
86

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、陕西

省、重庆市

湖南省 86
C14070118300

00012867

79 修补材料

赫美康健
（北京）医
疗器械有限

公司

GHW00063646
盆腔脏器脱垂

修复系统
15*18 PUH-102 聚丙烯 套

国械注进
20183182310

普瑞斯特医疗
有限公司
PRESTIGE 
MEDICARE 

Co.,Ltd.

7200

福建省、广东省
、湖南省、内蒙
古自治区、陕西

省、四川省

广东省 7200
C12010111802

00219269



80 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
GHW00064400

可溶性fms样酪
氨酸激酶-1

（sFlt-1）测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
湘械注准

20212401703
湖南康晴生物
科技有限公司

14000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 14000 无

81 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
GHW00064401

抑制素A（INH 
A）测定试剂盒
（化学发光免

疫分析法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
湘械注准

20212401702
湖南康晴生物
科技有限公司

2600

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 2600 无

82 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
GHW00064399

胎盘生长因子
（PlGF）测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
湘械注准

20212401700
湖南康晴生物
科技有限公司

14000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 14000 无

83 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
GHW00064398

胰岛素样生长
因子1（IGF-

1）测定试剂盒
（化学发光免

疫分析法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
湘械注准

20212401620
湖南康晴生物
科技有限公司

5000

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

重庆市 5000 无

84
基础卫生

材料

湖南明康中
锦医疗科技
股份有限公

司

GHW00063600
一次性使用鼻

氧管
HFC-05-S、HFC-06-M、

HFC-06-L
HFC-05-S、HFC-06-M、

HFC-06-L
PP 个

湘械注准
20202080486

湖南明康中锦
医疗科技股份

有限公司
160

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、西藏自治区

西藏自治
区

180
C14020226600

01302516

同步停用
HCBD220302

9

85
功能性敷

料

湖南仁馨生
物技术有限

公司
GHW00063539 医用妇科凝胶 3g 3g

重组人源胶原
蛋白

盒
湘械注准

20202180104
湖南仁馨生物
技术有限公司

88

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、重

庆市

广东省 88
C17040122200

00308913

86 检验试剂
湖南众测生
物科技有限

公司
GHW00063440

特殊染色及酶
组织化学诊断
染色液（碱性
磷酸酶法 ）

10T/盒 10T/盒 塑料 盒
湘常械备

20230019号
湖南众测生物
科技有限公司

790

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

重庆市 790 无



87 检验试剂
湖南众测生
物科技有限

公司
GHW00063455

特殊染色及酶
组织化学诊断
染色液（碱性
磷酸酶法 ）

25T/盒 25T/盒 塑料 盒
湘常械备

20230019号
湖南众测生物
科技有限公司

1000

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

重庆市 1000 无

88 检验试剂
湖南众测生
物科技有限

公司
GHW00063439

特殊染色及酶
组织化学诊断
染色液 （β-
半乳糖苷酶

法）

10T/盒 10T/盒 塑料 盒
湘常械备

20230018号
湖南众测生物
科技有限公司

790

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

重庆市 790 无

89 检验试剂
湖南众测生
物科技有限

公司
GHW00063441

特殊染色及酶
组织化学诊断
染色液 （β-
半乳糖苷酶

法）

25T/盒 25T/盒 不区分 盒
湘常械备

20230018号
湖南众测生物
科技有限公司

1000

河南省、湖北省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

重庆市 1000 无

90
功能性敷

料

吉林邦安宝
医用设备有

限公司
GHW00058292

抗HPV β-葡聚
糖功能敷料

3g/支 β-葡聚糖含量：13mg/ml 水凝胶剂 支
吉械注准

20232140120

吉林邦安宝医
用设备有限公

司
198

甘肃省、河南省
、湖南省、江西
省、山东省、四

川省

江西省 198
C17040122200

00311359

91
基础卫生

材料

吉林省七维
生物科技有

限公司
GHW00063512

生理性海水鼻
腔喷雾

60ml/瓶 60ml/瓶 不区分 瓶
吉械注准

20222140794

吉林省七维生
物科技有限公

司
58.2

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、四川

省、浙江省

四川省 58.2
C14020225400

00104707

92
功能性敷

料

吉林省七维
生物科技有

限公司
GHW00050636

卡波姆妇科敷
料凝胶

4g/支 4g/支 卡波姆 支
吉械注准

20212140228

吉林省七维生
物科技有限公

司
120

广西壮族自治区
、湖北省、湖南
省、江西省、辽

宁省、山东省

湖北省 120
C17040122200

00304707

93 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00063841

单臂一体式外
固定支架

180-400mm
骨延长用 骨延长外固定支

架
铝合金 支

苏械注准
20172041160

江苏国立医疗
器械有限公司

14000

甘肃省、广西壮
族自治区、湖北
省、湖南省、吉

林省、江西省

湖南省 14000
C03140308705

00704587

94 骨科材料
江苏国立医
疗器械有限

公司
GHW00063669 半环型连接杆

直径3-12mm' 宽度为148、
168、188、208mm

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、吉

林省、云南省

湖南省 1400
C03140308705

00604587

95
基础卫生

材料

江苏康健医
疗用品有限

公司
GHW00064395

一次性使用末
梢采血管

KJ001-1 KJ001-1 PP 支
苏械注准

20172220116
江苏康健医疗
用品有限公司

0.9

广东省、湖北省
、辽宁省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

湖北省 0.9
C14230420300

00101094



96
基础卫生

材料

江苏科创医
疗用品有限

公司
GHW00064240

一次性使用胃
管

7.53mm(F22)、8.23mm(F24)
、8.93mm(F26)、

9.42mm(F28)、10.12mm(F30)  
、10.82mm(F32)

7.53mm(F22)、
8.23mm(F24)、
8.93mm(F26)、
9.42mm(F28)、

10.12mm(F30)  、
10.82mm(F32)

一次性使用胃
管采用符合

GB15593-1995
输血（液）器
具用软聚氯乙
烯塑料，由接

头额导管组
成，按管胚外
径和管胚长度
不同分为若干
规格，产品经

环氧乙烷灭
菌，产品应无

菌。

只
苏械注准

20172140728
江苏科创医疗
用品有限公司

49.6

甘肃省、江西省
、内蒙古自治区
、山东省、四川
省、新疆维吾尔

自治区

山东省 49.6
C14240103400

00205822

97
非血管介
入治疗类

材料

江苏耀华医
疗器械科技

有限公司
GHW00063994

微创扩张引流
套件

Ⅰ型（套装）
5.3mm( 16Fr )、6.0mm ( 

18Fr ) 、6.7mm( 20Fr ) 、
7.3mm ( 22Fr )

不区分 套
苏械注准 

20172031191

江苏耀华医疗
器械科技有限

公司
2780

广东省、贵州省
、湖南省、江西
省、新疆维吾尔
自治区、重庆市

广东省 2780
C01031903700

00307760

98
血管介入
治疗类材

料

麦瑞通医疗
器械（北

京）有限公
司

GHW00063976 可调控微导管 MIV-20500 MIV-20500 聚酰胺弹性体 根
国械注进

20203030047

美国麦瑞通医
疗设备有限公

司Merit 
Medical 

Systems, Inc

15000

河南省、辽宁省
、山东省、陕西
省、上海市、四

川省

上海市 15000
C02062800400

00304744

99
血管介入
治疗类材

料

麦瑞通医疗
器械（北

京）有限公
司

GHW00063974 导管鞘器械 MAK401N MAK401N
聚乙烯、聚丙

烯等
组

国械注进
20153032590

美国麦瑞通医
疗设备有限公

司Merit 
Medical 

Systems, Inc

700

河南省、湖南省
、江西省、山东
省、浙江省、重

庆市

浙江省 700
C02071001500

00004744

100
非血管介
入治疗类

材料

普瑞德医疗
器械科技江
苏有限公司

GHW00063547
一次性使用肛

肠套扎器
P-TZC P-TZC ABS、硅胶 把

苏械注准
20172021304

普瑞德医疗器
械科技江苏有

限公司
1950

广东省、贵州省
、江西省、山东
省、四川省、重

庆市

江西省 1950
C01022102300

00010203

101 口腔材料
日照沪鸽生
物材料有限

公司
GHW00063596

光固化牙体粘
接剂

5ml/瓶 / 不区分 套
国械注准

20193170167
日照沪鸽生物
材料有限公司

297

北京市、广东省
、江西省、陕西
省、四川省、新
疆维吾尔自治区

、浙江省

江西省 297
C07040214200

00111867



102
注射穿刺

类材料

山东安得医
疗用品股份

有限公司
GHW00064177

一次性使用泵
用避光注射器

50ml 注射针：1.6×35TWLB
聚丙烯、聚异
戊二烯橡胶、
不锈钢SUS304

支
国械注准

20183140499

山东安得医疗
用品股份有限

公司
10

广东省、辽宁省
、内蒙古自治区
、山东省、新疆
维吾尔自治区、

重庆市

广东省 10
C16010110200

00311561

103 口腔材料
山东沪鸽口
腔材料股份

有限公司
GHW00063595

弹性体印模材
料3型（轻体 二

次印模）
50ml*4 3型（轻体 二次印模） 不区分 盒

鲁械注准
20182170360

山东沪鸽口腔
材料股份有限

公司
309

北京市、广东省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 309
C07080114601

00004211

104 口腔材料
上海乐繁医
疗科技有限

公司
GHW00064415

纤维桩及其配
套用钻

纤维桩 1.4
石英纤维，环

氧树脂
盒

国械注进
20163174845

法国RTD公司 
R.T.D

600

广东省、海南省
、湖北省、湖南
省、江西省、内

蒙古自治区

广东省 600
C07090314402

00006587

105 口腔材料
上海乐繁医
疗科技有限

公司
GHW00064416

纤维桩及其配
套用钻

纤维桩 1.6
石英纤维，环

氧树脂
盒

国械注进
20163174845

法国RTD公司 
R.T.D

600

广东省、海南省
、湖北省、江西
省、内蒙古自治

区、陕西省

广东省 600
C07090314402

00006587

106
基础卫生

材料

上海天清生
物材料有限

公司
GHW00063598

医用可吸收缝
合线

缝线：4-0
缝合针：三角3/8弧 线
长：90cm 针长：19mm

乙交酯—丙交
酯共聚物
（PGLA）

根
国械注准

20173024540
上海天清生物
材料有限公司

60

北京市、湖南省
、江西省、山东
省、四川省、新
疆维吾尔自治区

山东省 60
C14080418500

00804803

107
基础卫生

材料

上海天清生
物材料有限

公司
GHW00064309

医用可吸收缝
合线

缝线：1
缝合针：圆1/2弧，线长

90cm，针长40mm
乙交酯—丙交

酯共聚物
根

国械注准
20173024540

上海天清生物
材料有限公司

63

湖南省、江西省
、辽宁省、内蒙
古自治区、四川
省、新疆维吾尔

自治区

辽宁省 63
C14080418500

00904803

108 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063373

心肌肌钙蛋白
I(cTnI)测定试剂
盒（化学发光
免疫分析法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
粤械注准

20212400821

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
4000

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、四

川省

湖南省 4000 无



109 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063437

小而密低密度
脂蛋白胆固醇
（sdLDL—C）

测定试剂盒
（过氧化物酶

法）

R1：1×45ml，R2：1×15ml / 液体 盒
粤械注准

20202402057

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
7200

安徽省、广东省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

山东省 7200 无

110 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063382
叶酸测定试剂
盒（化学发光
免疫分析法）

2×50人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20192401259

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2800

广东省、湖北省
、湖南省、江西
省、山东省、四

川省

广东省 2800 无

111 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063454

C反应蛋白
（CRP）测定
试剂盒（免疫

比浊法）

R1:2x40ml；R2：1x20ml R1:2x40ml；R2：1x20ml 液体 盒
粤械注准

20172402011

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
1750

安徽省、广东省
、湖北省、湖南
省、江西省、山

东省

湖南省 1750 无

112 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

GHW00063351 清洗液 1x10L 1x10L 液体 瓶
粤深械备

20200873号

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
400

安徽省、广东省
、湖北省、江西
省、山东省、四

川省

江西省 400 无

113
基础卫生

材料

深圳市科瑞
康实业有限

公司
GHW00063656

盆底功能训练
探头

AM-24 AM-24 PP 个
粤械注准

20172092018
深圳市科瑞康
实业有限公司

330

广东省、广西壮
族自治区、湖南
省、山东省、四

川省、重庆市

四川省 330
C14070400000

00000336

114
血管介入
治疗类材

料

苏州恒瑞迪
生医疗科技

有限公司
GHW00063506 封堵球囊导管

CHESS558012 ；
CHESS554012 ；

CHESS558012；
CHESS554012；

pebax 材料、
TPE

根
国械注准

20203030906

苏州恒瑞迪生
医疗科技有限

公司
2500

北京市、吉林省
、江西省、山东
省、四川省、云

南省

四川省 2500
C02062000200

00000848

115 检验试剂
苏州天隆生
物科技有限

公司
GHW00063616

甲型/乙型流感
病毒RNA检测
试剂盒（荧光

PCR法）

32测试/盒 甲乙流 液体 盒
国械注准

20193400033
苏州天隆生物
科技有限公司

2080

河南省、湖北省
、吉林省、江西
省、四川省、重

庆市

四川省 2080 无

116
基础卫生

材料

天津和杰医
疗器械有限

公司
GHW00063519

无支架固定式
宫内节育器

IN/S型 IN/S型
铜管、聚丙烯

手术缝合线
套

国械注准
20183181594

天津和杰医疗
器械有限公司

138

广东省、江西省
、辽宁省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

广东省 138
C14010418100

00201583



117
血液净化

材料

威高泰尔茂
（威海）医
疗制品有限

公司

GHW00064112
腹膜透析用碘

伏帽
WⅡ型 WⅡ型

聚乙烯、浸润
碘液的聚氨酯

泡沫塑料
个

鲁械注准
20192100726

威高泰尔茂
（威海）医疗
制品有限公司

1.88

黑龙江省、湖北
省、湖南省、吉
林省、江西省、

山东省

吉林省 1.88
C10020416600

00006727

118 检验试剂
威尚生物技
术（合肥）

有限公司
GHW00063624

β2-微球蛋白
测定试剂盒

（胶乳增强免
疫比浊法）

R1：2×60mL，R2：
2×15mL

/ 不区分 盒
皖械注准

20182400028

威尚生物技术
（合肥）有限

公司
2550

安徽省、广东省
、河南省、吉林
省、山东省、四

川省

广东省 2550 无

119 检验试剂
威尚生物技
术（合肥）

有限公司
GHW00063622

同型半胱氨酸
测定试剂盒

（循环酶法）

R1：2×54mL，R2：
2×15mL

/ 不区分 盒
皖械注准

20182400018

威尚生物技术
（合肥）有限

公司
6000.01

安徽省、广东省
、河南省、吉林
省、山东省、四

川省

广东省 6000.01 无

120 检验试剂
威尚生物技
术（合肥）

有限公司
GHW00063601

胱抑素C测定试
剂盒（胶乳增

强免疫比浊
法）

R1：2×60mL，R2：
2×15mL

/ 不区分 盒
皖械注准

20182400015

威尚生物技术
（合肥）有限

公司
5991

广东省、河南省
、湖北省、吉林
省、山东省、四

川省

广东省 5991 无

121 骨科材料
无锡倍达医
疗科技有限

公司
GHW00063549 骨科牵引器 A型；B型； A型；B型； 铝合金 套

苏锡械备
20200224号

无锡倍达医疗
科技有限公司

44000

湖北省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东
省、新疆维吾尔

自治区

江西省 44000
C03140308705

00612285

122
基础卫生

材料

武汉麦朗医
疗科技有限

公司
GHW00064015 消融电极 ML-DN2 ML-DN2 铜 支

鄂械注准
20162012293

武汉麦朗医疗
科技有限公司

703

甘肃省、黑龙江
省、吉林省、江
西省、宁夏回族
自治区、四川省

江西省 703
C14050100500

00006066

123 检验试剂

西门子医学
诊断产品

（上海）有
限公司

GHW00062101

总人绒毛膜促
性腺激素测定
试剂盒（直接
化学发光法）

90测试/盒（Atellica IM系
列）

90测试/盒（Atellica IM系
列）

液体 盒
国械注进

20152400929

美国西门子医
学诊断股份有

限公司 
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics  Inc.

1205

安徽省、湖北省
、湖南省、江西
省、四川省、重

庆市

安徽省 1205 无

124 检验试剂
星童医疗技
术（苏州）

有限公司
GHW00063558

D-二聚体检测
试剂盒（循环
增强荧光免疫

发光法）

100人份/盒 100人份/盒 铝箔 盒
苏械注准

20182401368

星童医疗技术
（苏州）有限

公司
2400

安徽省、广东省
、河南省、湖南
省、浙江省、重

庆市

安徽省 2400 无



125 检验试剂
星童医疗技
术（苏州）

有限公司
GHW00063540

白介素-6检测
试剂盒（循环
增强荧光免疫

发光法）

100人份/盒 100人份/盒 铝箔 盒
苏械注准

20182401366

星童医疗技术
（苏州）有限

公司
3000

广东省、河南省
、湖南省、山东
省、四川省、重

庆市

四川省 3000 无

126
基础卫生

材料

扬州市明星
医塑器材有

限公司
GHW00063643

一次性使用吸
引管

/ / 聚氯乙烯 套
苏械注准

20162140985

扬州市明星医
塑器材有限公

司
5.7

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、宁夏回族自

治区、四川省

四川省 5.7
C14171101000

00007627

127
基础卫生

材料

扬州市明星
医塑器材有

限公司
GHW00063644

一次性使用肠
道冲洗袋

1000ml 1000ml 聚氯乙烯 只
苏械注准

20162140980

扬州市明星医
塑器材有限公

司
3.9

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、宁夏回族自

治区、四川省

四川省 3.9
C14171101000

00007627

128
基础卫生

材料

扬州市明星
医塑器材有

限公司
GHW00063662

一次性使用鼻
氧管

头挂式、耳挂式 头挂式、耳挂式 聚氯乙烯 支
苏械注准

20162080984

扬州市明星医
塑器材有限公

司
2.4

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、宁夏回族自

治区、四川省

四川省 2.4
C14020226600

01307627

129
基础卫生

材料

扬州市明星
医塑器材有

限公司
GHW00063645

一次性使用婴
儿吸痰器

20ml 20ml
聚氯乙烯、PS

等
只

苏械注准
20162080983

扬州市明星医
塑器材有限公

司
3.8

甘肃省、湖北省
、湖南省、江西
省、宁夏回族自

治区、四川省

四川省 3.8
C14171101000

00007627

130 骨科材料
有研医疗器
械（北京）

有限公司
GHW00064044 漏斗胸矫形器

178/190/203/216/229/241/254/
267/279/292/305/330/356/381/

406/
PEC-B 纯钛 支

国械注准
20153131082

有研医疗器械
（北京）有限

公司
20840

广西壮族自治区
、湖南省、江西
省、内蒙古自治
区、陕西省、新
疆维吾尔自治区

新疆维吾
尔自治区

20840
C03270108901

00201680

131 骨科材料
浙江科惠医
疗器械股份

有限公司
GHW00063816 活动钛板

（活动钛板）长×宽×厚：
12×8×1.5（着色阳极氧

化）
ZZHDOP TC4ELI 块

国械注准
20203130875

浙江科惠医疗
器械股份有限

公司
5980

广东省、贵州省
、湖北省、湖南
省、辽宁省、上

海市

湖北省 5980
C03060108000

00006083



132
基础卫生

材料

浙江中佰医
疗器械股份

有限公司
GHW00063829

理疗用体表电
极

40mm*40mm ZB-DJP12
通常由导电材
料和连接线组

成
袋

浙嘉械备
20190027号

浙江中佰医疗
器械股份有限

公司
58

广东省、湖南省
、内蒙古自治区
、山东省、陕西

省、浙江省

广东省 58
C14070118300

00012111

133
基础卫生

材料

浙江中佰医
疗器械股份

有限公司
GHW00064065

理疗用体表电
极

65mm*65mm ZB-DJP13
通常由导电材
料和连接线组

成
袋

浙嘉械备
20190027号

浙江中佰医疗
器械股份有限

公司
70

广东省、湖南省
、内蒙古自治区
、山东省、陕西

省、浙江省

广东省 70
C14070118300

00012111

134
基础卫生

材料

振德医疗用
品股份有限

公司
GHW00063634 医用防护口罩 11cm*16cm 灭菌型C形 无纺布 只

浙械注准
20172140093

振德医疗用品
股份有限公司

4.9

湖南省、江西省
、四川省、新疆
维吾尔自治区、
浙江省、重庆市

浙江省 6.5
C14020226200

00908340

135 检验试剂
中翰盛泰生
物技术股份

有限公司
GHW00064302

降钙素原测定
试剂盒（免疫
荧光干式定量

法）

20人份/盒 20人份/盒 试剂 盒
浙械注准

20192400229

中翰盛泰生物
技术股份有限

公司
500

安徽省、湖北省
、吉林省、山东
省、四川省、重

庆市

安徽省 500 无

136 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063741
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VA

高氯酸锂：甲
醇（W:W）

=1:30
瓶

渝械备
20190121号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

137 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063740
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VB2

硼酸：乙酸：
磷酸：硫酸钠
（W:W:W:W）
=618:611:1031:

21308

瓶
渝械备

20190120号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

138 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063737
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VC

乙酸铵：硝酸
铅：山梨酸钾
（W:W:W）

=155:5:4

瓶
渝械备

20190118号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无



139 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063736
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 25羟维生素D

高氯酸钠
—水：无水磷
酸氢二钠：氢
氧化钠：乙醇
（w:w:w:w）

=7374:3549:80
0:3946

瓶
渝械备

20190117号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

140 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063709
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VB1

乙酸铵：硝酸
铅：山梨酸钾
（W:W:W）

=77:160:2

瓶
渝械备

20190116号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

141 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063707
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VB12

氯化钾：乙二
胺四乙酸

（W:W)=5:1
瓶

渝械备
20190115号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖北省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

142 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063706
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VE

高氯酸：高氯
酸锂：乙醇

（
W:W:W)=3:13:6

30

瓶
渝械备

20190114号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

143 检验试剂

中芯维康医
疗科技（重
庆）有限责

任公司

GHW00063722
维生素样本稀

释液
1mL/瓶，21瓶/盒 VB9

硼酸：乙酸：
磷酸

(W:W:W)=618:6
11:1031

瓶
渝械备

20190113号

中芯维康医疗
科技（重庆）
有限责任公司

28.8

广东省、湖南省
、江西省、内蒙
古自治区、山东

省、四川省

山东省 28.8 无

144 检验试剂
重庆沃康生
物科技有限

公司
GHW00064097

p16/MCM2检测
试剂盒 （免疫
细胞化学法）

40测试/盒 40测试/盒 生物水性试剂 盒
渝械备

20190100号
重庆沃康生物
科技有限公司

7920

广东省、湖北省
、湖南省、内蒙
古自治区、四川

省、重庆市

广东省 10400 无

145 检验试剂
珠海美华医
疗科技有限

公司
GHW00064206

微生物（非发
酵菌）鉴定及
药敏分析系统
测试板（比色/

比浊法）

10人份/盒 / 冻干板+纸盒 盒
粤械注准

20152400513
珠海美华医疗
科技有限公司

418

甘肃省、湖南省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、重庆市

甘肃省 418 无

146 检验试剂
珠海美华医
疗科技有限

公司
GHW00064197

微生物（肠杆
菌）鉴定及药
敏分析系统测
试板（比色/比

浊法）

10人份/盒 / 冻干板+纸盒 盒
粤械注准

20152400506
珠海美华医疗
科技有限公司

420

甘肃省、湖南省
、吉林省、江西
省、内蒙古自治

区、重庆市

重庆市 420 无



147
基础卫生

材料

常州乐奥医
疗科技股份

有限公司
SCW00062933

一次性使用夹
子装置

L2716195 L2716195 不区分 个
国械注准

20223021131

常州乐奥医疗
科技股份有限

公司
350

广东省、辽宁省
、山东省

广东省 350
C14080802200

00108752
首次批准注

册

148
非血管介
入治疗类

材料

常州乐奥医
疗科技股份

有限公司
SCW00062931

一次性使用肺
泡灌洗用导管

L312409A L312409A 不区分 个
苏械注准

20222020695

常州乐奥医疗
科技股份有限

公司
600

辽宁省、山东省
、上海市

上海市 600
C01012500400

00208752
首次批准注

册

149
非血管介
入治疗类

材料

常州乐奥医
疗科技股份

有限公司
SCW00062937

一次性使用肺
泡灌洗用导管

L311809A L311809A 不区分 个
苏械注准

20222020695

常州乐奥医疗
科技股份有限

公司
580

辽宁省、山东省
、上海市

辽宁省 580
C01012500400

00208752
首次批准注

册

150
神经外科

材料

大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00062997

颅骨修补重建
系统-网板

长度114mm 宽度82mm FYY PEEK 块
国械注准

20223130332
大博医疗科技
股份有限公司

76800
福建省、湖南省

、山东省
福建省 76800

C04010311803
00200419

首次批准注
册

151
基础卫生

材料

大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00062832

扩髓-灌注-抽
吸系统

RK RK Polymers 套
闽械注准

20232040021
大博医疗科技
股份有限公司

14000
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 14000
C14171503500

00000419
首次批准注

册

152
基础卫生

材料

大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00062852

扩髓-灌注-抽
吸系统

FC FC Polymers 套
闽械注准

20232040021
大博医疗科技
股份有限公司

14000
湖南省、内蒙古
自治区、山东省

湖南省 14000
C14171503500

00000419
首次批准注

册

153
非血管介
入治疗类

材料

大连海龙博
科医疗科技

有限公司
SCW00063252

一次性使用内
窥镜保护套

HL-NT-40-21-10-0 HL-NT-40-21-10-0
天然乳胶、聚

碳酸酯
只

辽械注准
20212060088

大连海龙博科
医疗科技有限

公司
68

江苏省中医药研
究院（江苏省中
西医结合医院）
、南京市高淳人
民医院、南通市
康复医院（南通

市第二人民医
院）

C01060902000
00002919

首次批准注
册

154
血液净化

材料

费森尤斯医
药用品（上
海）有限公

司

SCW00063357
连续性血液净
化用管路附件

HF Female – Spike Adapter
HF Female – Spike 

Adapter

管路：医用级
软PVC；接头
和其他组件：
PP、ABS、PC
、PVC（TOTM

个
国械注进

20223100457

费森尤斯医药
用品股份及两

合公司 
Fresenius 

Medical Care 
AG & Co.KGaA

44.1
湖北省、江西省

、山东省
山东省 44.1

C10060201000
00007204

首次批准注
册

155 口腔材料
锆持（苏

州）牙科技
术有限公司

SCW00063240
定制式固定义

齿
切削全瓷桥（冠） 切削全瓷桥（冠） 不区分 颗

苏械注准
20222171503

锆持（苏州）
牙科技术有限

公司
800

太仓市第一人民
医院、太仓市中
医医院、徐州市

口腔医院

C07060114405
00319157

首次批准注
册



156 检验试剂
广州达安基
因股份有限

公司
SCW00062517

鼻病毒核酸检
测试剂盒

（PCR-荧光探
针法）

单管单人份，10人份/盒 / 液体 盒
国械注准

20223400574
广州达安基因
股份有限公司

150
广东省、湖北省

、山东省
广东省 150 无

首次批准注
册

157
非血管介
入治疗类

材料

广州市名加
医疗器械制
造有限公司

SCW00062900
一次性使用穿
刺活检针(BN-

C2)

14Gx10cm、14Gx15cm、
14Gx20cm、16Gx10cm、
16Gx15cm、16Gx20cm、
16Gx25cm、18Gx10cm、
18Gx15cm、18Gx20cm、

18Gx25cm。

BN-C2

内针、外针、
内芯针、弹簧
+304不锈钢；
手柄、内芯针
座+ABS；护套

+PP

支
粤械注准

20222140877

广州市名加医
疗器械制造有

限公司
500

广西壮族自治区
、辽宁省、内蒙

古自治区

广西壮族
自治区

500
C01060200700

00511009
首次批准注

册

158
非血管介
入治疗类

材料

广州市名加
医疗器械制
造有限公司

SCW00062921
一次性使用穿
刺活检针(BN-

G2)

14Gx10cm；14Gx15cm；
14Gx20cm；16Gx10cm；
16Gx15cm；16Gx20cm；
16Gx25cm；18Gx10cm；
18Gx15cm；18Gx20cm；

18Gx25cm

BN-G2

内针、外针、
内芯针、弹簧
+304不锈钢；
手柄、内芯针
座+ABS；护套

+PP

支
粤械注准

20222140877

广州市名加医
疗器械制造有

限公司
500

广西壮族自治区
、辽宁省、内蒙

古自治区

内蒙古自
治区

500
C01060200700

00511009
首次批准注

册

159
非血管介
入治疗类

材料

广州市名加
医疗器械制
造有限公司

SCW00062922
一次性使用穿

刺活检针
（BN-Q2）

14Gx10cm；14Gx15cm；
14Gx20cm；16Gx10cm；
16Gx15cm；16Gx20cm；
16Gx25cm；18Gx10cm；
18Gx15cm；18Gx20cm；

18Gx25cm

BN-Q2

内针、外针、
内芯针、弹簧
+304不锈钢；
手柄、内芯针
座+ABS；护套

+PP

支
粤械注准

20222140877

广州市名加医
疗器械制造有

限公司
750

广西壮族自治区
、辽宁省、内蒙

古自治区

内蒙古自
治区

750
C01060200700

00411009
首次批准注

册

160
非血管介
入治疗类

材料

杭州艾力康
医药科技有

限公司
SCW00063255

一次性使用冷
冻消融针
Cryoprobes

CVA2400RA，PCS-17RS CVA2400RA，PCS-17RS 不区分 支
国械注进

20213010322

瓦里安医疗系
统公司Varian 

Medical 
Systems, Inc.

18000

东南大学附属中
大医院、徐州医
科大学附属医院
、张家港市第一

人民医院

C01050802100
00210055

首次批准注
册

161
功能性敷

料
湖南苗特药
业有限公司

SCW00062805
抗HPV功能性

妇科敷料
5g/支 5g/支 不区分 支

湘械注准
20212182214

湖南仁馨生物
技术有限公司

198
湖南省、江西省

、山东省
湖南省 198

C17040122200
00317547

首次批准注
册

162 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00063034

全程C反应蛋白
检测试剂盒

（荧光素增强
免疫化学发光

法）

50人份/盒 50人份/盒 液态 盒
湘械注准

20212402239
湖南诺曼医疗
科技有限公司

1200
广东省、湖南省

、江西省
广东省 1200 无

首次批准注
册

163
基础卫生

材料

江苏翊博雷
明医疗科技

有限公司
SCW00062778

多功能手术解
剖器

LM-JPQ-W5 LM-JPQ-W5 钨钢 套
苏械注准

20212011426

江苏翊博雷明
医疗科技有限

公司
2600

广东省、山东省
、四川省

山东省 2600
C14060100500

00202836
首次批准注

册



164
基础卫生

材料

江苏翊博雷
明医疗科技

有限公司
SCW00062796

多功能手术解
剖器

LM-JPQ-B LM-JPQ-B 不锈钢 套
苏械注准

20212011426

江苏翊博雷明
医疗科技有限

公司
980

江西省、山东省
、四川省

江西省 980
C14060100500

00202836
首次批准注

册

165
基础卫生

材料

江苏翊博雷
明医疗科技

有限公司
SCW00062773

多功能手术解
剖器

LM-JPQ-A5 LM-JPQ-A5 不锈钢 套
苏械注准

20212011426

江苏翊博雷明
医疗科技有限

公司
205

广东省、江西省
、山东省

江西省 205
C14060100500

00202836
首次批准注

册

166
基础卫生

材料

江苏翊博雷
明医疗科技

有限公司
SCW00062774

多功能手术解
剖器

LM-JPQ-A6 LM-JPQ-A6 不锈钢 套
苏械注准

20212011426

江苏翊博雷明
医疗科技有限

公司
728

江西省、山东省
、四川省

四川省 728
C14060100500

00202836
首次批准注

册

167
血液净化

材料

江西三鑫医
疗科技股份

有限公司
SCW00062992

一次性使用透
析用留置针

16(33) B1
FEP、TPU、奥

氏体不锈钢
根

国械注准
20233100210

江西三鑫医疗
科技股份有限

公司
35

湖南省、山东省
、上海市

山东省 35
C10080902600

00301657
首次批准注

册

168 骨科材料

捷迈（上
海）医疗国
际贸易有限

公司

SCW00061537
不可吸收带线

锚钉及工具

Quattro Link 2.9mm 免打结锚
钉,带植入器；Quattro Link 
5.5mm 免打结锚钉,带植入

器；Quattro Link 4.5mm 免打
结锚钉,带植入器；Quattro 

Link 4.5mm 免打结自攻锚钉 ,
带植入器

CM-9129；CM-9155；
CM-9145；CM-9145SP

钉子+peek；缝
线+聚乙烯聚

酯
个

国械注进
20223130289

Cayenne 
Medical, Inc 凯

燕医疗公司
9000

北京市、福建省
、广东省

北京市 9000
C03010207602

00207551
首次批准注

册

169
基础卫生

材料

迈科优联医
疗科技（天
津）有限公

司

SCW00062809 温度传感器 70mm*20mm MKYL-01

探头线采用软
PVC线，测温

点采用304不锈
钢加环氧树脂

组成

个
津械注准

20212070340

三友医疗科技
（天津）有限

公司
400

广东省、江西省
、山东省

江西省 400
C14070318300

00016496
首次批准注

册

170 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062781

胃泌素17测定
试剂盒（荧光
免疫层析法）

50人份/盒 50人份/盒 ABS 盒
京械注准

20212400441

普迈德（北
京）科技有限

公司
5500

安徽省、广东省
、江西省

广东省 5500 无
首次批准注

册

171 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062801

胃泌素17测定
试剂盒（荧光
免疫层析法）

20人份/盒 20人份/盒 ABS 盒
京械注准

20212400441

普迈德（北
京）科技有限

公司
2200

安徽省、广东省
、江西省

广东省 2200 无
首次批准注

册

172 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062777

抗缪勒氏管激
素测定试剂盒
（荧光免疫层

析法）

20人份/盒 20人份/盒 ABS 盒
京械注准

20212400442

普迈德（北
京）科技有限

公司
5600

安徽省、广东省
、江西省

广东省 5600 无
首次批准注

册



173 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062780

抗缪勒氏管激
素测定试剂盒
（荧光免疫层

析法）

50人份/盒 50人份/盒 ABS 盒
京械注准

20212400442

普迈德（北
京）科技有限

公司
14000

安徽省、广东省
、江西省

广东省 14000 无
首次批准注

册

174 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062803

白介素6测定试
剂盒（荧光免

疫层析法）
50人份/盒 50人份/盒 ABS 盒

京械注准
20212400445

普迈德（北
京）科技有限

公司
4500

安徽省、广东省
、江西省

广东省 4500 无
首次批准注

册

175 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062783

白介素6测定试
剂盒（荧光免

疫层析法）
20人份/盒 20人份/盒 ABS 盒

京械注准
20212400445

普迈德（北
京）科技有限

公司
1800

安徽省、广东省
、江西省

广东省 1800 无
首次批准注

册

176 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062785

25-羟基维生素
D3测定试剂盒
（荧光免疫层

析法）

50人份/盒 50人份/盒 ABS 盒
京械注准

20212400447

普迈德（北
京）科技有限

公司
4000

安徽省、广东省
、江西省

广东省 4000 无
首次批准注

册

177 检验试剂
普迈德（北
京）科技有

限公司
SCW00062804

25-羟基维生素
D3测定试剂盒
（荧光免疫层

析法）

20人份/盒 20人份/盒 ABS 盒
京械注准

20212400447

普迈德（北
京）科技有限

公司
1600

安徽省、广东省
、江西省

广东省 1600 无
首次批准注

册

178 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

SCW00063312

人CK18-M65检
测试剂盒（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

20222400197

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
6000

安徽省、湖南省
、山东省

山东省 6000 无
首次批准注

册

179 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

SCW00063313

人CK18-M30检
测试剂盒（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

20222400198

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
6000

安徽省、湖南省
、山东省

山东省 6000 无
首次批准注

册

180
止血防粘

连材料

赛克赛斯生
物科技股份

有限公司
SCW00062551

可吸收多糖止
血材料

0.3g/支 0.3g/支 羧甲基淀粉钠 支
国械注准

20213141076

赛克赛斯生物
科技股份有限

公司
500

广东省、四川省
、新疆维吾尔自

治区

新疆维吾
尔自治区

500
C15010421203

00103728
首次批准注

册

181 检验试剂
三诺生物传
感股份有限

公司
SCW00063365

血糖试条（葡
萄糖脱氢酶

法）
50支/盒 三诺臻准400 不区分 盒

湘械注准
20212402340

三诺生物传感
股份有限公司

185
湖北省、内蒙古
自治区、四川省

四川省 185 无
首次批准注

册



182
神经外科

材料

上海库欣医
疗科技有限

公司
SCW00063250

一次性腰大池
外引流收集装

置
TFr5-1000 Ⅲ 不区分 套

国械注准
20213140892

上海库欣医疗
科技有限公司

3500
福建省、山东省

、上海市
上海市 3500

C04071403500
00318725

首次批准注
册

183 检验试剂
深圳市伯劳
特生物制品

有限公司
SCW00062853

幽门螺杆菌选
择分离培养基
（微生物检验

法）

20人份/盒 20人份/盒
琼脂培养基和
一次性塑料培

养皿
盒

粤械注准
20222400858

深圳市伯劳特
生物制品有限

公司
1260

广东省、四川省
、浙江省

广东省 1260 无
首次批准注

册

184 检验试剂
深圳市伯劳
特生物制品

有限公司
SCW00062854

幽门螺杆菌药
敏检测试剂盒

（纸片扩散
法）

5人份/盒 5人份/盒
药敏培养基和

药敏片板
盒

粤械注准
20222400859

深圳市伯劳特
生物制品有限

公司
850

广东省、四川省
、浙江省

四川省 850 无
首次批准注

册

185
基础卫生

材料

深圳市惠心
诺科技有限

公司
SCW00063013

一次性使用有
创血压传感器

HXN12-Ⅲ-01；HXN12-Ⅲ-
02；HXN12-Ⅲ-03

带采血系统 不区分 套
国械注准

20223070267
深圳市惠心诺
科技有限公司

420
山东省、上海市

、四川省
四川省 420

C14161100400
00012019

首次批准注
册

186
基础卫生

材料

深圳市惠心
诺科技有限

公司
SCW00063012

一次性使用有
创血压传感器

HXN12-Ⅰ-01；HXN12-Ⅰ-
02；HXN12-Ⅰ-03

单头 不区分 套
国械注准

20223070267
深圳市惠心诺
科技有限公司

148
湖北省、上海市

、四川省
四川省 148

C14161100400
00012019

首次批准注
册

187 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063303

全量程C反应蛋
白（hs-CRP+
常规CRP）测
定试剂盒（荧

光免疫层析
法）

25人份/盒 FA50 液体 盒
粤械注准

20212401765

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
625

广东省、湖北省
、湖南省

广东省 625 无
首次批准注

册

188 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063302

中枢神经特异
蛋白（S100—
β）测定试剂
盒（荧光免疫

层析法）

25人份/盒 FA50 液体 盒
粤械注准

20222400252

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
4500

广东省、湖北省
、湖南省

湖南省 4500 无
首次批准注

册

189 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063301

全量程C反应蛋
白（hs—CRP+
常规 CRP）测
定试剂盒（免

疫散射比浊
法）

200人份/盒 KT-8000P 液体 盒
粤械注准

20222400731

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
4800

广东省、湖北省
、江西省

江西省 4800 无
首次批准注

册

190 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063300

全量程C反应蛋
白（hs—CRP+
常规 CRP）测
定试剂盒（免

疫散射比浊
法）

100人份/盒 KT-8000P 液体 盒
粤械注准

20222400731

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2000

广东省、湖南省
、江西省

湖南省 2000 无
首次批准注

册



191 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063298

血清淀粉样蛋
白 A（SAA）测
定试剂盒（免

疫散射比浊
法）

100人份/盒 KT-8000P 液体 盒
粤械注准

20222400732

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2400

广东省、湖南省
、江西省

江西省 2400 无
首次批准注

册

192 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063299

血清淀粉样蛋
白 A（SAA）测
定试剂盒（免

疫散射比浊
法）

150人份/盒 KT-8000P 液体 盒
粤械注准

20222400732

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
3600

广东省、湖南省
、江西省

江西省 3600 无
首次批准注

册

193 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063319

肌酐（CREA）
测定试剂盒

（肌氨酸氧化
酶法）

200人份/盒 PA480 液体 盒
粤械注准

20232400024

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2400

广东省、湖南省
、江西省

湖南省 2400 无
首次批准注

册

194 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063318

转铁蛋白
（TRF）测定
试剂盒（免疫
散射比浊法）

200人份/盒 PA480 液体 盒
粤械注准

20232400036

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
4000

广东省、湖南省
、江西省

湖南省 4000 无
首次批准注

册

195 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063317

α1—微球蛋白
（α1—MG）
测定试剂盒

（免疫散射比
浊法）

200人份/盒 PA480 液体 盒
粤械注准

20232400037

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
5500

广东省、湖南省
、江西省

湖南省 5500 无
首次批准注

册

196 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063332

免疫球蛋白G
（IgG）测定试
剂盒（免疫散

射比浊法）

200人份/盒 PA480 液体 盒
粤械注准

20232400047

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
3600

广东省、湖南省
、江西省

湖南省 3600 无
首次批准注

册



197 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063306

降钙素原/白介
素 6

（PCT/IL—6）
联合测定试剂
盒（干式荧光
免疫层析法）

50人份/盒 FA120 液体 盒
粤械注准

20232400281

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
9500

湖北省、江西省
、山东省

山东省 9500 无
首次批准注

册

198 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063307

降钙素原/白介
素 6

（PCT/IL—6）
联合测定试剂
盒（干式荧光
免疫层析法）

25人份/盒 FA50 液体 盒
粤械注准

20232400281

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
4750

湖北省、湖南省
、江西省

湖南省 4750 无
首次批准注

册

199 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063304

白介素 6
（IL—6）测定
试剂盒（干式
荧光免疫层析

法）

50人份/盒 FA120 液体 盒
粤械注准

20232400299

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2650

湖北省、湖南省
、江西省

江西省 2650 无
首次批准注

册

200 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063321

全量程C反应蛋
白（hs—CRP+
常规CRP）测
定试剂盒（免

疫散射比浊
法）

200人份/盒 200人份/盒 液体 盒
粤械注准

20232400472

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
4600

湖南省、江西省
、山东省

湖南省 4600 无
首次批准注

册

201 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063335

全量程C反应蛋
白（hs—CRP+
常规CRP）测
定试剂盒（免

疫散射比浊
法）

100人份/盒 100人份/盒 液体 盒
粤械注准

20232400472

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2500

湖南省、江西省
、山东省

湖南省 2500 无
首次批准注

册

202
功能性敷

料

深圳市盛康
泰医疗器械

有限公司
SCW00062455

盐酸丁卡因肠
镜润滑剂

8ml/支 8ml/支 医用高分子 支
国械注准

20223060545

深圳市盛康泰
医疗器械有限

公司
64

广东省、湖南省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

64
C17040122300

00408107
首次批准注

册

203
功能性敷

料

深圳市盛康
泰医疗器械

有限公司
SCW00062459

盐酸丁卡因肠
镜润滑剂

10ml/支 10ml/支 医用高分子 支
国械注准

20223060545

深圳市盛康泰
医疗器械有限

公司
80

广东省、湖南省
、辽宁省

湖南省 80
C17040122300

00408107
首次批准注

册



204
功能性敷

料

深圳市盛康
泰医疗器械

有限公司
SCW00062460

盐酸丁卡因胃
镜润滑剂

8ml 8ml 医用高分子 支
国械注准

20223060551

深圳市盛康泰
医疗器械有限

公司
64

广东省、湖南省
、辽宁省

湖南省 64
C17040122300

00408107
首次批准注

册

205
功能性敷

料

深圳市盛康
泰医疗器械

有限公司
SCW00062444

盐酸丁卡因胃
镜润滑剂

5ml 5ml 医用高分子 支
国械注准

20223060551

深圳市盛康泰
医疗器械有限

公司
40

广东省、湖南省
、辽宁省

湖南省 40
C17040122300

00408107
首次批准注

册

206
功能性敷

料

深圳市盛康
泰医疗器械

有限公司
SCW00062448

盐酸丁卡因胃
镜润滑剂

10ml 10ml 医用高分子 支
国械注准

20223060551

深圳市盛康泰
医疗器械有限

公司
80

广东省、湖南省
、辽宁省

辽宁省 80
C17040122300

00408107
首次批准注

册

207 检验试剂

深圳市新产
业生物医学
工程股份有

限公司

SCW00063279

纤溶酶-α2纤
溶酶抑制剂复
合物测定试剂
盒（化学发光
免疫分析法）

100测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20222401175

深圳市新产业
生物医学工程
股份有限公司

3325

常州市第二人民
医院、宜兴市人
民医院、睢宁县

人民医院

无
首次批准注

册

208 检验试剂

深圳市新产
业生物医学
工程股份有

限公司

SCW00063277

凝血酶-抗凝血
酶Ⅲ复合物测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20222401176

深圳市新产业
生物医学工程
股份有限公司

3325

常州市第二人民
医院、宜兴市人
民医院、睢宁县

人民医院

无
首次批准注

册

209 检验试剂

深圳市新产
业生物医学
工程股份有

限公司

SCW00063280

组织型纤溶酶
原激活剂-抑制
剂1复合物测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

100测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20222401177

深圳市新产业
生物医学工程
股份有限公司

3325

常州市第二人民
医院、宜兴市人
民医院、睢宁县

人民医院

无
首次批准注

册

210 检验试剂

深圳市新产
业生物医学
工程股份有

限公司

SCW00063246

血栓调节蛋白
测定试剂盒

（化学发光免
疫分析法）

100测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20222401440

深圳市新产业
生物医学工程
股份有限公司

3325

常州市第二人民
医院、宜兴市人
民医院、睢宁县

人民医院

无
首次批准注

册

211
血管介入
治疗类材

料

史赛克（北
京）医疗器
械有限公司

SCW00062836 颅内支持导管
内径0.068inch；长度115、

125、132cm
IC068115A；IC068125A；

IC068132A

 PTFE，不锈
钢，尼龙，亲

水涂层等
个

国械注进
20223030315

史赛克神经介
入Stryker 

Neurovascular
29000

江西省、辽宁省
、上海市

辽宁省 29000
C02050600400

00103633
首次批准注

册



212 眼科材料
无锡蕾明视
康科技有限

公司
SCW00063433

预装式非球面
人工晶状体

0~34D,间隔0.5D PRS57A
疏水性丙烯酸

酯
片

国械注准
20213160615

无锡蕾明视康
科技有限公司

3800
福建省、内蒙古
自治区、上海市

福建省 3980
C08010115104

00810478
首次批准注

册

213 检验试剂

西门子医学
诊断产品

（上海）有
限公司

SCW00063237

高敏肌钙蛋白I
测定试剂盒

（微粒子化学
发光免疫分析

法）

500测试/盒（ADVIA Centaur
系列）

500测试/盒（ADVIA 
Centaur系列）

液体 盒
国械注进

20222400321

美国西门子医
学诊断股份有

限公司 
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics  Inc.

13779

常州市武进人民
医院（常州市第
八人民医院）、
东台市中医院、
苏州科技城医院

无
首次批准注

册

214
基础卫生

材料

优尔爱（常
州）医疗科
技有限公司

SCW00063254 冲洗导管 TJWQ06-20 TJWQ06-20 主要是Pebax 根
苏械注准

20212141166

优尔爱（常
州）医疗科技

有限公司
1900

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）、淮安
八十二医院、中
国人民解放军第

三五九医院

C14171101000
00012613

首次批准注
册

215
基础卫生

材料

优尔爱（常
州）医疗科
技有限公司

SCW00063256 冲洗导管 TJWQ08-20 TJWQ08-20 主要是Pebax 根
苏械注准

20212141166

优尔爱（常
州）医疗科技

有限公司
1900

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）、淮安
八十二医院、中
国人民解放军第

三五九医院

C14171101000
00012613

首次批准注
册

216 骨科材料
运怡（北

京）医疗器
械有限公司

SCW00063123
聚醚醚酮带线

锚钉

2412-1S02; 3013-1S02; 
2412-1S01; 3013-1S01;  

3012-2S03;5515-1S01; 4514-
2S03; 5515-2S01; 5515-2S03; 
4514-2ST3; 515-2ST3; 5515-

3S05

AP1; AP2 聚醚醚酮 件
国械注准

20223130461

运怡（北京）
医疗器械有限

公司
21000

湖南省、江西省
、山东省

山东省 21000
C03010107602

00211599
首次批准注

册

217
非血管介
入治疗类

材料

张家港市华
美医疗器械

有限公司
SCW00063152

一次性使用输
尿管支架

1.6mm（5Fr）SQ-R SQ-R

聚氨酯显影
(TPU)、聚丙烯
(PP)、聚甲醛
、不锈钢丝和

聚四氟乙烯
(PTFE)材料

支
苏械注准

20222141080

张家港市华美
医疗器械有限

公司
1080

福建省、江西省
、重庆市

江西省 1080
C01030100101

00403444
首次批准注

册



218
基础卫生

材料

浙江亿联康
医疗科技有

限公司
SCW00062813

一氧化氮检测
器

300次 BS101
ABS、FR4和铂

电极
人份

浙械注准
20222070131

浙江亿联康医
疗科技有限公

司
48000

广东省、江西省
、浙江省

浙江省 48000
C14070318300

00004670
首次批准注

册

219 骨科材料
北京爱康宜
诚医疗器材

有限公司
GJBJ210020

股骨髁（活动
单髁型）

1#；4#；1.5#；5#；2#；
6#；2.5#；7#；3.5#；3#

股骨髁（活动单髁型） 钴铬钼合金 个
国械注准

20223130887

北京爱康宜诚
医疗器材有限

公司
3000

广东省、江西省
、云南省

广东省 3000
C03420610701

00108023
首次批准注

册

220 骨科材料
北京爱康宜
诚医疗器材

有限公司
GJBJ210005

胫骨垫片（活
动II型）

LM 1#3mm；LM 1#4mm；LM 
1#5mm；LM 1#6mm；LM 
1#7mm；LM 1#8mm；LM 

1#9mm；LM 1#10mm；LM 
1#11mm；LM 1#12mm；LM 
1#13mm；LM 1#14mm；LM 
1.5#3mm；LM 1.5#4mm；LM 
1.5#5mm；LM 1.5#6mm；LM 
1.5#7mm；LM 1.5#8mm；LM 
1.5#9mm；LM 1.5#10mm；

LM 1.5#11mm；LM 
1.5#12mm；LM 1.5#13mm；
LM 1.5#14mm；LM 2#3mm；
LM 2#4mm；LM 2#5mm；LM 

2#6mm；LM 2#7mm；LM 
2#8mm；LM 2#9mm；LM 

2#10mm；LM 2#11mm；LM 
2#12mm；LM 2#13mm；LM 
2#14mm；LM 2.5#3mm；LM 
2.5#4mm；LM 2.5#5mm；LM 
2.5#6mm；LM 2.5#7mm；LM 
2.5#8mm；LM 2.5#9mm；LM 
2.5#10mm；LM 2.5#11mm；

LM 2.5#12mm；LM 
2.5#13mm；LM 2.5#14mm；
LM 3#3mm；LM 3#4mm；LM 

3#5mm；LM 3#6mm；LM 
3#7mm；LM 3#8mm；LM 

胫骨垫片（活动II型） 高交联聚乙烯 个
国械注准

20223130887

北京爱康宜诚
医疗器材有限

公司
4360

广东省、江西省
、云南省

广东省 4360
C03420810701

00408023
首次批准注

册

221 骨科材料
北京爱康宜
诚医疗器材

有限公司
GJBJ210003

胫骨平台（活
动型）

LM A；LM B；LM C；LM 
D；LM F；LM A+；LM B+；
LM C+；LM E；LM G；RM 
A；RM B；RM C；RM D；

RM F；RM A+；RM B+；RM 
C+；RM E；RM G

胫骨平台（活动型） 钴铬钼合金 个
国械注准

20223130887

北京爱康宜诚
医疗器材有限

公司
2000

广东省、江西省
、云南省

广东省 2000
C03420710701

00308023
首次批准注

册



222 口腔材料
北京博辉瑞
进生物科技

有限公司
SCW00063746 口腔修复膜 SIS-ORP-2L-1.5×2.0 SIS-ORP-2L-1.5×2.0

脱细胞猪小肠
粘膜下层材料

片
国械注准

20223170457

北京博辉瑞进
生物科技有限

公司
1080

北京市、福建省
、山东省

福建省 1080
C07020608101

00007507
首次批准注

册

223
心脏外科

类材料

北京市普惠
生物医学工
程有限公司

SCW00063939
左心耳夹闭系

统

PM-LAA-35；PM-LAA-
40；PM-LAA-45；PM-

LAA-50

PM-LAA-35；PM-LAA-
40；PM-LAA-45；PM-

LAA-50
不区分 把

国械注准
20223131212

北京市普惠生
物医学工程有

限公司
25000

江西省、山东省
、四川省

江西省 25000
C05010412600

00009336
首次批准注

册

224
非血管介
入治疗类

材料

北京天地和
协科技有限

公司
SCW00063648

一次性使用引
流导管及附件

YLW0815C；YLW0820C；
YLW0825C；YLW0830C

YLW0815C；
YLW0820C；

YLW0825C；YLW0830C
聚氨酯 套

国械注准
20223140989

北京天地和协
科技有限公司

600
广东省、江西省
、新疆维吾尔自

治区
江西省 600

C01060303501
00208438

首次批准注
册

225 骨科材料

北京万洁天
元医疗器械
股份有限公

司

SCW00064209
聚醚醚酮带线

锚钉
4.5×14；5.5×14.7

WJ-PKMD-045F；WJ-
PKMD-055F

聚醚醚酮PEEK 枚
国械注准

20223131684

北京万洁天元
医疗器械股份

有限公司
14500

福建省、江西省
、上海市

江西省 14500
C03010107602

00210323
首次批准注

册

226
血管介入
治疗类材

料

波科国际医
疗贸易（上
海）有限公

司

SCW00063525 左心耳封堵器

M635WS50200；
M635WS50240；
M635WS50270；
M635WS50310；

M635WS50350

M635WS50200；
M635WS50240；
M635WS50270；
M635WS50310；

M635WS50350

不区分 盒
国械注进

20223130126

波士顿科学公
司Boston 
Scientific 

Corporation

106500
广东省、贵州省
、山东省、陕西

省、四川省
四川省 106500

C02030103800
00911325

首次批准注
册

227
吻合器及

附件

常州科峰医
疗科技有限

公司
SCW00064176

一次性腔镜用
直线型电动切
割吻合器及组

件

DRB60Y,DRB60W,DRB60B,D
RB60A,DRB60G,DRB60T

DRB60Y,DRB60W,DRB60
B,DRB60A,DRB60G,DRB6

0T

吻合钉采用 
TA1G 材料制
成，抵钉座、
钉仓座、切割
刀采用 20Cr13 
材料制成，钉
仓、推钉片采
用 PA66材料制

成 

把
苏械注准

20212011591
常州科峰医疗
科技有限公司

8900
湖南省、山东省

、四川省
山东省 8900

C11010517301
00302228

首次批准注
册



228
吻合器及

附件

常州科峰医
疗科技有限

公司
SCW00064210

一次性腔镜用
直线型电动切
割吻合器及组

件

QDW60M QDW60M

吻合钉采用 
TA1G 材料制
成，抵钉座、
钉仓座、切割
刀采用 20Cr13 
材料制成，钉
仓、推钉片采
用 PA66材料制

成

把
苏械注准

20212011591
常州科峰医疗
科技有限公司

10800
湖南省、山东省

、四川省
山东省 10800

C11010417200
00702228

首次批准注
册

229
吻合器及

附件

常州科峰医
疗科技有限

公司
SCW00064212

一次性腔镜用
直线型电动切
割吻合器及组

件

QDW45M QDW45M

吻合钉采用 
TA1G 材料制
成，抵钉座、
钉仓座、切割
刀采用 20Cr13 
材料制成，钉
仓、推钉片采
用 PA66材料制

成

把
苏械注准

20212011591
常州科峰医疗
科技有限公司

10800
湖南省、山东省

、四川省
山东省 10800

C11010417200
00602228

首次批准注
册

230
吻合器及

附件

常州科峰医
疗科技有限

公司
SCW00064213

一次性腔镜用
直线型电动切
割吻合器及组

件

DRB45Y,DRB45W,DRB45B,D
RB45A,DRB45G,DRB45T

DRB45Y,DRB45W,DRB45
B,DRB45A,DRB45G,DRB4

5T

吻合钉采用 
TA1G 材料制
成，抵钉座、
钉仓座、切割
刀采用 20Cr13 
材料制成，钉
仓、推钉片采
用 PA66材料制

成 

把
苏械注准

20212011591
常州科峰医疗
科技有限公司

8900
湖南省、山东省

、四川省
山东省 8900

C11010517301
00202228

首次批准注
册

231
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064035

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-30S、HDESB-30S HDESA-30S、HDESB-30S

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

00209709
首次批准注

册

232
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064377

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-45L、HDESB-45L

HDESA-45L、HDESB-
45L

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

01109709
首次批准注

册

233
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064392

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件

HDES-30-3.8、HDES-30-
4.1、HDES-30-4.4、HDES-

30-2.0、HDES-30-2.5、
HDES-30-3.5

HDES-30-3.8、HDES-
30-4.1、HDES-30-4.4、
HDES-30-2.0、HDES-
30-2.5、HDES-30-3.5

钛 个
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
2500

河南省、山东省
、陕西省

湖南省 2500
C11010517301

00209709
首次批准注

册



234
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064394

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-45S、HDESB-45S HDESA-45S、HDESB-45S

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

00309709
首次批准注

册

235
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064374

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-60L、HDESB-60L

HDESA-60L、HDESB-
60L

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

01209709
首次批准注

册

236
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064375

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-30M、HDESB-30M

HDESA-30M、HDESB-
30M

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

00609709
首次批准注

册

237
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064376

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-60S、HDESB-60S HDESA-60S、HDESB-60S

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

00409709
首次批准注

册

238
吻合器及

附件

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064378

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
HDESA-30L、HDESB-30L

HDESA-30L、HDESB-
30L

医用不锈钢、
医用高分子

把
苏械注准

20222011657

常州市海达医
疗器械有限公

司
5500

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 5500
C11010417200

01009709
首次批准注

册

239
非血管介
入治疗类

材料

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064058

一次性使用肛
肠套扎器及辅

件

HDTZ-B-3Q、HDTZ-B-4Q
、HDTZ-B-5Q、HDTZ-B-
6Q、HDTZ-B-7Q、HDTZ-

B-8Q、HDTZ-B-3L、
HDTZ-B-4L、HDTZ-B-5L、
HDTZ-B-6L、HDTZ-B-3S、
HDTZ-B-4S、HDTZ-B-5S、

HDTZ-B-6S

HDTZ-B-3Q、HDTZ-B-
4Q、HDTZ-B-5Q、

HDTZ-B-6Q、HDTZ-B-
7Q、HDTZ-B-8Q、

HDTZ-B-3L、HDTZ-B-
4L、HDTZ-B-5L、HDTZ-

B-6L、HDTZ-B-3S、
HDTZ-B-4S、HDTZ-B-5S

、HDTZ-B-6S

硅胶、弹力线 把
苏械注准

20222021370

常州市海达医
疗器械有限公

司
1800

湖南省、山东省
、陕西省

陕西省 1800
C01022102300

00009709
首次批准注

册

240
非血管介
入治疗类

材料

常州市海达
医疗器械有

限公司
SCW00064059

一次性使用肛
肠套扎器及辅

件

HDTZ-A-3Q、HDTZ-A-4Q
、HDTZ-A-5Q、HDTZ-A-
6Q、HDTZ-A-7Q、HDTZ-

A-8Q、HDTZ-A-3L、
HDTZ-A-4L、HDTZ-A-5L

、HDTZ-A-6L

HDTZ-A-3Q、HDTZ-A-
4Q、HDTZ-A-5Q、

HDTZ-A-6Q、HDTZ-A-
7Q、HDTZ-A-8Q、

HDTZ-A-3L、HDTZ-A-
4L、HDTZ-A-5L、HDTZ-

A-6L

硅胶、弹力线 把
苏械注准

20222021370

常州市海达医
疗器械有限公

司
1800

湖南省、山东省
、陕西省

陕西省 1800
C01022102300

00009709
首次批准注

册



241
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063497

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV45MT QV45MT

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00210420
首次批准注

册

242
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063473

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV45XT QV45XT

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00210420
首次批准注

册

243
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063474

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV60VM QV60VM

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00310420
首次批准注

册

244
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063475

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV60XT QV60XT

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00310420
首次批准注

册

245
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063492

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QVS QVS

医用塑料+不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4500

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4500
C11010217200

00110420
首次批准注

册

246
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063493

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QVM QVM

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4500

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4500
C11010217200

00210420
首次批准注

册

247
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063494

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QVL QVL

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4500

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4500
C11010217200

00310420
首次批准注

册

248
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063495

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV35VM QV35VM

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00110420
首次批准注

册

249
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063496

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV45VM QV45VM

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00210420
首次批准注

册



250
吻合器及

附件

常州市康迪
医用吻合器

有限公司
SCW00063498

一次性直线腔
镜切割吻合器

及组件
QV60MT QV60MT

医用塑料、不
锈钢

把
国械注准

20223021727

常州市康迪医
用吻合器有限

公司
4600

湖南省、江西省
、内蒙古自治区

湖南省 4600
C11010317301

00310420
首次批准注

册

251 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
SCW00063572

腹股沟疝复合
补片

1624004 1624004
聚丙烯与聚L-

丙交酯
片

国械注准
20233130015

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
6972

江西省、内蒙古
自治区、山东省

内蒙古自
治区

6972
C12050111802

00706913
首次批准注

册

252 修补材料
常州市康蒂
娜医疗科技

有限公司
SCW00063573

腹股沟疝复合
补片

1626004 1626004
聚丙烯与聚L-

丙交酯
片

国械注准
20233130015

常州市康蒂娜
医疗科技有限

公司
6972

江西省、内蒙古
自治区、山东省

内蒙古自
治区

6972
C12050111802

00706913
首次批准注

册

253
止血防粘

连材料

成都吉泰医
疗器械有限

公司
SCW00064003

可吸收羧甲淀
粉止血材料

NTF-0.3 NTF-0.3
羧甲淀粉钠、
羧甲纤维素钠

支
国械注准

20223140828
成都吉泰医疗
器械有限公司

600
湖北省、陕西省
、新疆维吾尔自

治区

新疆维吾
尔自治区

600
C15010421203

00105876
首次批准注

册

254
神经外科

材料

大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064001

颅骨修补重建
系统-自攻自钻

钉

直径2.0mm 长度5mm 灭菌包
装

ZSD 01 钛合金 枚
国械注准

20223130332
大博医疗科技
股份有限公司

520
福建省、湖南省

、山东省
湖南省 520

C04010111802
00000419

首次批准注
册

255 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00063692

聚醚醚酮界面
螺钉

直径6-9mm 长度23-28mm Ⅰ-01 PEEK 枚
国械注准

20223130555
大博医疗科技
股份有限公司

8800
广东省、湖南省

、上海市
广东省 8800

C03030107802
00200419

首次批准注
册

256 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064292

椎间融合器-微
创融合器

长度22～60mm 宽度8～
30mm 高度7～15

IFD Ⅱ P、Ta 个
国械注准

20223131633
大博医疗科技
股份有限公司

12000
贵州省、湖北省

、重庆市
重庆市 25000

C03290109701
00700419

首次批准注
册

257 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064222

HA涂层胸腰椎
后路内固定系

统组件-脊柱钉
棒固定系统

直径4.0-9.0mm 长度20-
95mm 适用连接棒直径 5.5mm

USS-CA V型 长万向钉 T 枚
国械注准

20233130025
大博医疗科技
股份有限公司

7000
贵州省、湖北省

、重庆市
贵州省 8000

C03250508901
05500419

首次批准注
册

258 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064182

椎体成形支架
系统-球囊金属

网状支架
14mm VAS01 TPU C 件

国械注准
20233130786

大博医疗科技
股份有限公司

16000
贵州省、湖北省

、重庆市
重庆市 24000

C03311210100
00000419

首次批准注
册



259 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064223

椎体成形支架
系统-球囊金属

网状支架
20mm VAS01 TPU C 件

国械注准
20233130786

大博医疗科技
股份有限公司

16000
贵州省、湖北省

、重庆市
重庆市 24000

C03311210100
00000419

首次批准注
册

260 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064300

骨水泥填充系
统-骨水泥输送

器
20mL CIS-C Ⅱ型 PA、PP 套

闽械注准
20222040095

大博医疗科技
股份有限公司

6000
湖北省、内蒙古
自治区、重庆市

重庆市 6000
C03311110100

00000419
首次批准注

册

261
功能性敷

料

广西南宁雅
莎医药技术
开发有限公

司

SCW00064095 液体伤口敷料 3mL/支 3mL/支

本品由敷料和
包装材料组成
。敷料由羧甲
基纤维素钠、
乳酸、磷酸盐
缓冲液和纯化
水组成。产品

无菌提供。

盒
桂械注准

20222140200

珠海市雅莎医
疗器械有限公

司
330

广东省、湖南省
、山东省

广东省 330
C17010221604

00018581
首次批准注

册

262
功能性敷

料

广西南宁雅
莎医药技术
开发有限公

司

SCW00064094 液体伤口敷料 5mL/支 5mL/支

本品由敷料和
包装材料组成
。敷料由羧甲
基纤维素钠、
乳酸、磷酸盐
缓冲液和纯化
水组成。产品

无菌提供。

盒
桂械注准

20222140200

珠海市雅莎医
疗器械有限公

司
1180

广东省、湖南省
、山东省

湖南省 1180
C17010221604

00018581
首次批准注

册

263
基础卫生

材料

广州涞富医
疗设备有限

公司
SCW00064052

超声引导麻醉
穿刺针（不带
延长管）大于

100mm

LMAN-N0506-0.7（22G）
×110；LMAN-N0508-0.7
（22G）×150；LMAN-

N0606-0.8（21G）×150；
LMAN-N0707-0.9（20G）

×150；

LMAN-N（不带延长管） 不锈钢 支
国械注准

20223080691
广州涞富医疗
设备有限公司

780
广东省、湖南省

、山东省
山东省 780

C14100218900
00008714

首次批准注
册



264
基础卫生

材料

广州涞富医
疗设备有限

公司
SCW00064032

超声引导麻醉
穿刺针（不带
延长管）小于

等于100mm

LMAN-N0402-0.6（23G）
×70；LMAN-N0404-0.6
（23G）×90；LMAN-

N0405-0.6（23G）×100；
LMAN-N0502-0.7（22G）
×70；LMAN-N0504-0.7
（22G）×90；LMAN-

N0505-0.7（22G）×100；
LMAN-N0602-0.8（21G）
×70；LMAN-N0603-0.8

（21G）×90；
LMAN-N0604-0.8（21G）
×100；LMAN-N0702-0.9

（20G）×70；LMAN-
N0704-0.9（20G）×90；
LMAN-N0705-0.9（20G）

×100；LMAN-N0501-
0.7(22G)×55；

LMAN-N0401-0.6
(23G)×55；LMAN-N0701-

0.9(20G)×55；LMAN－
N0601-0.8(21G)×55

LMAN-N（不带延长管） 不锈钢 支
国械注准

20223080691
广州涞富医疗
设备有限公司

680
广东省、海南省

、山东省
山东省 680

C14100218900
00008714

首次批准注
册

265
非血管介
入治疗类

材料

广州瑞派医
疗器械有限

责任公司
SCW00063484

一次性使用电
子膀胱内窥镜

导管
RP-U-C0102 RP-U-C0102

PC、TPU、
PEBAX、PC

盒
粤械注准

20222061095

广州瑞派医疗
器械有限责任

公司
2000

北京市、江西省
、新疆维吾尔自

治区
江西省 2000

C01031800400
00112382

首次批准注
册

266
非血管介
入治疗类

材料

广州瑞派医
疗器械有限

责任公司
SCW00063482

一次性使用软
性电子膀胱内

窥镜导管
RP-U-C0201 RP-U-C0201 PC、TPU、PA 盒

粤械注准
20222061181

广州瑞派医疗
器械有限责任

公司
2200

安徽省、北京市
、山东省

山东省 2200
C01031800400

00112382
首次批准注

册

267 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
SCW00063699

抗核抗体
（ANA）测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20222400650

广州市康润生
物科技有限公

司
4200

湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

4200 无
首次批准注

册

268 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
SCW00063735

抗C1q IgG抗体
测定试剂盒

（化学发光免
疫分析法）

2×50人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20222401018

广州市康润生
物科技有限公

司
4200

湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

5000 无
首次批准注

册



269 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
SCW00064414

抗α-胞衬蛋白
IgG抗体（α-
Fodrin IgG）测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
粤械注准

20222401379

广州市康润生
物科技有限公

司
5400

湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

湖南省 5400 无
首次批准注

册

270 检验试剂
广州市康润
生物科技有

限公司
SCW00063734

抗内因子
（IF）抗体测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

2×50人份/盒 / 液体 盒
粤械注准

20232400227

广州市康润生
物科技有限公

司
4000

湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

湖北省 6000 无
首次批准注

册

271 骨科材料
贵州梓锐科
技有限公司

SCW00064359
一次性无菌骨

锯片
GJ100A09-YCW GJ100A09-YCW 不锈钢 盒

黔械注准
20222040005

贵州梓锐科技
有限公司

6000
湖北省、江西省

、山东省
山东省 6000

C03480411401
00508547

首次批准注
册

272 骨科材料
贵州梓锐科
技有限公司

SCW00063553
一次性无菌磨

钻头
QMTA40J-YCW QMTA40J-YCW 不锈钢 支

黔械注准
20222040006

贵州梓锐科技
有限公司

3500
江西省、山东省

、重庆市
重庆市 3500

C03480311301
00108547

首次批准注
册

273 骨科材料
贵州梓锐科
技有限公司

SCW00063546
一次性无菌磨

钻头
PMTA35JH-YCW PMTA35JH-YCW 不锈钢 支

黔械注准
20222040006

贵州梓锐科技
有限公司

6000
河南省、江西省

、山东省
江西省 6000

C03480311301
00108547

首次批准注
册

274 骨科材料
贵州梓锐科
技有限公司

SCW00064360
一次性无菌微

创脊柱钻头
WJZA35290J-YCW WJZA35290J-YCW 不锈钢 支

黔械注准
20222040008

贵州梓锐科技
有限公司

8000
广东省、河南省

、湖北省
湖北省 8000

C03480110500
00108547

首次批准注
册



275
血管介入
治疗类材

料

杭州励楷科
技有限公司

SCW00064117
颅内球囊扩张

导管

OTW*021-55-22-12-1；
OTW*021-55-22-12-3；
OTW*021-55-25-12-3；
OTW*021-55-20-15-1；
OTW*021-55-20-15-3；
OTW*021-55-25-15-1；
OTW*021-55-25-15-3；
OTW*021-55-30-15-1；
OTW*021-55-30-15-3；
OTW*021-55-35-15-3；
OTW*017-55-20-12-1；
OTW*017-55-25-15-3；

OTW*017-55-15-06-
1;OTW*017-55-17-06-
1;OTW*017-55-20-06-
1;OTW*017-55-15-09-
1;OTW*017-55-17-09-
1;OTW*017-55-20-09-
1;OTW*017-55-22-09-
1;OTW*017-55-25-09-
1;OTW*017-55-27-09-
1;OTW*017-55-30-09-
1;OTW*017-55-20-12-
1;OTW*017-55-22-12-
1;OTW*017-55-25-12-
1;OTW*017-55-27-12-
1;OTW*017-55-30-12-
1;OTW*017-55-35-12-

OTW*021-55-22-12-1；
OTW*021-55-22-12-3；
OTW*021-55-25-12-3；
OTW*021-55-20-15-1；
OTW*021-55-20-15-3；
OTW*021-55-25-15-1；
OTW*021-55-25-15-3；
OTW*021-55-30-15-1；
OTW*021-55-30-15-3；
OTW*021-55-35-15-3；
OTW*017-55-20-12-1；
OTW*017-55-25-15-3；

OTW*017-55-15-06-
1;OTW*017-55-17-06-
1;OTW*017-55-20-06-
1;OTW*017-55-15-09-
1;OTW*017-55-17-09-
1;OTW*017-55-20-09-
1;OTW*017-55-22-09-
1;OTW*017-55-25-09-
1;OTW*017-55-27-09-
1;OTW*017-55-30-09-
1;OTW*017-55-20-12-
1;OTW*017-55-22-12-
1;OTW*017-55-25-12-
1;OTW*017-55-27-12-
1;OTW*017-55-30-12-
1;OTW*017-55-35-12-

Pebax4、聚酰
胺、不锈钢、
PTFE、铂铱合
金、UV 胶、

PA12、聚乙烯
吡咯烷酮

根
国械注准

20233030385
杭州励楷科技

有限公司
28600

福建省、辽宁省
、山东省

山东省 28600
C02050400200

00018307
首次批准注

册

276
基础卫生

材料

河南驼人贝
斯特医疗器
械有限公司

SCW00064357
无针密闭输液

接头
正压-直型 正压-直型 聚碳酸酯 个

国械注准
20223141135

河南驼人贝斯
特医疗器械有

限公司
48

湖南省、内蒙古
自治区、陕西省

内蒙古自
治区

48
C14231120700

00404740
首次批准注

册

277 检验试剂

鸿瑞泰捷生
物科技（湖
南）有限公

司

SCW00063838

过敏原特异性
IgE抗体检测试
剂盒（微流控
化学发光法）

20人份/盒 28项组合 塑料 盒
湘械注准

20222401026

鸿瑞泰捷生物
科技（湖南）

有限公司
5100

甘肃省、河南省
、湖北省

甘肃省 5100 无
首次批准注

册

278
基础卫生

材料

湖南伽奈维
医疗科技有

限公司
SCW00064000 射频消融电极 HR-14-14 HR-14-14

SUS304不锈钢
、PI、FEP、

ABS
套

湘械注准
20222011546

湖南伽奈维医
疗科技有限公

司
6800

北京市、福建省
、湖南省

福建省 6800
C14050100500

00013643
首次批准注

册

279
基础卫生

材料

湖南伽奈维
医疗科技有

限公司
SCW00063999 射频消融电极 HR-15-15 HR-15-15

SUS304不锈钢
、PI、FEP、

ABS
套

湘械注准
20222011546

湖南伽奈维医
疗科技有限公

司
4600

北京市、福建省
、湖南省

福建省 4600
C14050100500

00013643
首次批准注

册



280
功能性敷

料

湖南国械生
物科技有限

公司
SCW00064211

自风干型祛疤
硅凝胶

30g/支 30g/支 二甲基硅油 支
湘械注准

20212141652
长沙海润生物
技术有限公司

458
河南省、湖北省

、山东省
河南省 458

C17010121601
00016037

首次批准注
册

281 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
SCW00064402

胰岛素样生长
因子结合蛋白
3(IGFBP3)测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
湘械注准

20222400085
湖南康晴生物
科技有限公司

5200
湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

湖南省 5200 无
首次批准注

册

282 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
SCW00064404

生长激素(GH)
测定试剂盒

（化学发光免
疫分析法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
湘械注准

20222400086
湖南康晴生物
科技有限公司

2500
湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

湖南省 2500 无
首次批准注

册

283 检验试剂
湖南康晴生
物科技有限

公司
SCW00064406

脂联素
（ADPN）测定
试剂盒（化学
发光免疫分析

法）

100人份/盒 100人份/盒 液体 盒
湘械注准

20232400316
湖南康晴生物
科技有限公司

2200
湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

湖南省 2200 无
首次批准注

册

284
止血防粘

连材料

湖南瑞益朗
医疗器械有

限公司
SCW00064323

驱血套环固定
器

S1;M1-1;M2-1;M3-1;L1-
1;L2-1;L3-1;XL-1

S1;M1-1;M2-1;M3-1;L1-
1;L2-1;L3-1;XL-1

硅橡胶、聚酯
纤维、PVC

套
湘械注准

20232140139

湖南瑞益朗医
疗器械有限公

司
2800

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 2800
C15011121200

00012579
首次批准注

册

285
止血防粘

连材料

湖南瑞益朗
医疗器械有

限公司
SCW00064310

驱血套环固定
器

S;M1;M2;M3;L1;L2;L3;XL S;M1;M2;M3;L1;L2;L3;XL
硅橡胶、聚酯

纤维、PVC
套

湘械注准
20232140139

湖南瑞益朗医
疗器械有限公

司
3900

湖南省、山东省
、陕西省

湖南省 3900
C15011121200

00012579
首次批准注

册

286 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064198

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号2（IL-2） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

287 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064199

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号3（IL-4） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册



288 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064200

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号4（IL-5） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

289 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064196

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号 1（IL-1β） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

290 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064207

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号10（TNF-α） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

4000
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

291 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064201

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号5（IL-6） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

292 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064202

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号6（IL-8） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

293 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064203

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号7（IL-10） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

294 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064204

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号8（IL-12p70） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

295 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064205

细胞因子联合
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法)

100测试/盒 型号9（IL-17） 液体 盒
湘械注准

20222400839
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 4000 无

首次批准注
册

296 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064208

白介素2受体
（IL-2R）检测
试剂盒（磁微

粒化学发光
法）

100测试/盒 100测试/盒 液体 盒
湘械注准

20222402035
湖南携光生物
技术有限公司

3575
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 7500 无

首次批准注
册



297 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064174

 IFN-α/IFN-γ
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法）

100测试/盒 型号1（IFN-α） 液体 盒
湘械注准

20232400285
湖南携光生物
技术有限公司

3250
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 7500 无

首次批准注
册

298 检验试剂
湖南携光生
物技术有限

公司
SCW00064175

IFN-α/IFN-γ
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法）

100测试/盒 型号2（IFN-γ） 液体 盒
湘械注准

20232400285
湖南携光生物
技术有限公司

3250
安徽省、湖北省

、江西省
湖北省 7500 无

首次批准注
册

299
非血管介
入治疗类

材料

湖南中聚内
窥镜有限公

司
SCW00063814

一次性使用电
子输尿管内窥

镜导管
ZN-YRS-A ZN-YRS-A

聚碳酸酯
（PC）、

CMOS摄像头
、LED灯、304
不锈钢、聚氨
酯(TPU)、嵌段
聚醚酰胺树脂
（PEBAX）镶
嵌304不锈钢网
、聚四氟乙烯

（PTFE）

根
湘械注准

20212062401
中聚科技股份

有限公司
5800

贵州省、江西省
、陕西省

贵州省 5800
C01031700400

00017176
首次批准注

册

300
基础卫生

材料

湖南琢珺医
疗科技有限

公司
SCW00064352

一次性使用全
包喉镜片

细窄型 LJ-N102 聚酯碳酸 个
湘械注准

20222080181

湖南臻和亦康
医疗用品有限

公司
120

湖南省、江西省
、陕西省

江西省 120
C14250921900

00518657
首次批准注

册

301
基础卫生

材料

湖南琢珺医
疗科技有限

公司
SCW00064308

一次性使用全
包喉镜片

细窄型；压舌板型 LJ-N101；LJ-N103； 聚碳酸酯 个
湘械注准

20222080181

湖南臻和亦康
医疗用品有限

公司
120

湖南省、江西省
、陕西省

江西省 120
C14250921900

00518657
首次批准注

册

302
基础卫生

材料

湖南琢珺医
疗科技有限

公司
SCW00064329

一次性使用全
包喉镜片

压舌板型 LJ-T101、LJ-T103 聚酯碳酸 个
湘械注准

20222080181

湖南臻和亦康
医疗用品有限

公司
120

湖南省、江西省
、陕西省

江西省 120
C14250921900

00518657
首次批准注

册

303
基础卫生

材料

湖南琢珺医
疗科技有限

公司
SCW00064333

一次性使用全
包喉镜片

压舌板型 LJ-T102 聚酯碳酸 个
湘械注准

20222080181

湖南臻和亦康
医疗用品有限

公司
120

湖南省、江西省
、陕西省

江西省 120
C14250921900

00518657
首次批准注

册



304
基础卫生

材料

湖南琢珺医
疗科技有限

公司
SCW00064328 压脉止血带

145mm±3mm*42mm±2mm
；

112mm±3mm*42mm±2mm
LJ-Z145；LJ-Z112 莱卡布 片

湘械注准
20222141677

湖南臻和亦康
医疗用品有限

公司
159

湖南省、江西省
、陕西省

湖南省 159
C14020227000

01818657
首次批准注

册

305
基础卫生

材料

湖南琢珺医
疗科技有限

公司
SCW00064353 压脉止血带

205mm±3mm*42mm±2mm
；

122mm±3mm*42mm±2mm
；

185mm±3mm*42mm±2mm
；

132mm±3mm*42mm±2mm

LJ-Z205；LJ-Z122；LJ-
Z185；LJ-Z132；

莱卡布 片
湘械注准

20222141677

湖南臻和亦康
医疗用品有限

公司
298

湖南省、江西省
、陕西省

江西省 298
C14020227000

01818657
首次批准注

册

306
功能性敷

料

吉林省七维
生物科技有

限公司
SCW00063632

抗鼻腔过敏凝
胶

20mL 20mL 卡波姆 瓶
吉械注准

20212140475

吉林省七维生
物科技有限公

司
68

湖北省、湖南省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

68
C17040100000

00004707
首次批准注

册

307 骨科材料
江苏爱厚朴
医疗器械有

限公司
SCW00063522 可调带袢钛板 HP12Z04 HP12Z04

TC4钛合金、
超高分子量聚

乙烯纤维
个

国械注准
20223131694

江苏爱厚朴医
疗器械有限公

司
10800

福建省、江西省
、辽宁省

福建省 10800
C03060108000

00012684
首次批准注

册

308 骨科材料
江苏爱厚朴
医疗器械有

限公司
SCW00063544

聚醚醚酮界面
螺钉

6×23mm、7×28mm、
8×28mm、9×28mm、

10×28mm
HP11Z01

聚醚醚酮
（PEEK）

个
国械注准

20223131831

江苏爱厚朴医
疗器械有限公

司
10800

福建省、湖南省
、辽宁省、山东

省
福建省 10800

C03030107802
00212684

首次批准注
册

309
基础卫生

材料

江苏百宁盈
创医疗科技

有限公司
SCW00064134

神经监护气管
插管

BN-JHQG-50-A；BN-
JHQG-55-A；BN-JHQG-60-

A；BN-JHQG-65-A；BN-
JHQG-70-A；BN-JHQG-75-

A；BN-JHQG-80-A；BN-
JHQG-85-A；BN-JHQG-90-

A

BN-JHQG-50-A；BN-
JHQG-55-A；BN-JHQG-
60-A；BN-JHQG-65-A；

BN-JHQG-70-A；BN-
JHQG-75-A；BN-JHQG-
80-A；BN-JHQG-85-A；

BN-JHQG-90-A

硅胶 套
国械注准

20233070252

江苏百宁盈创
医疗科技有限

公司
6000

湖南省、内蒙古
自治区、新疆维

吾尔自治区
湖南省 6000

C14250900000
00101923

首次批准注
册

310
基础卫生

材料

江苏百宁盈
创医疗科技

有限公司
SCW00064133

超声高频外科
集成系统超声

刀头

BN-CSD-HJS09；BN-CSD-
HJS17；BN-CSD-HWS14；

BN-CSD-HWS20；BN-CSD-
HWS23；BN-CSD-HWS36；

BN-CSD-HWS45

BN-CSD-HJS09；BN-
CSD-HJS17；BN-CSD-

HWS14；BN-CSD-
HWS20；BN-CSD-
HWS23；BN-CSD-

HWS36；BN-CSD-HWS45

钛合金 套
苏械注准

20222011803

江苏百宁盈创
医疗科技有限

公司
3300

湖南省、江西省
、上海市

上海市 3300
C14030400502

00701923
首次批准注

册



311
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00064331

一次性使用内
窥镜取石网篮

GM-USB-E3/I-17-1150-
0710;GM-USB-E3/I-17-

1150-1010

GM-USB-E3/I-17-1150-
0710;GM-USB-E3/I-17-

1150-1010

网篮采用
NiTi+06Cr19Ni
10，鞘管采用
PEEK,护套管
为PE，芯杆、
芯杆帽、手柄

采用ABS。

个
苏械注准

20212021342

江苏格里特医
疗科技有限公

司
4600

江西省、宁夏回
族自治区、山东

省
山东省 4600

C01030801902
00412308

首次批准注
册

312
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00064354

一次性使用内
窥镜取石网篮

GM-USB-A2/I-22-900-
0710；GM-USB-A4/I-17-

1150-0710；GM-USB-A4/I-
17-1150-1010

GM-USB-A2/I-22-900-
0710；GM-USB-A4/I-17-

1150-0710；GM-USB-
A4/I-17-1150-1010

网篮采用
NiTi+06Cr19Ni
10，鞘管采用
PEEK,护套管
为PE，芯杆、
芯杆帽、手柄

采用ABS。

个
苏械注准

20212021342

江苏格里特医
疗科技有限公

司
4600

江西省、宁夏回
族自治区、山东

省
山东省 4600

C01030801902
00612308

首次批准注
册

313
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00064311

一次性使用内
窥镜取石网篮

GM-USB-A4/I-22-1150-
0710；GM-USB-A4/I-22-

1150-1010

GM-USB-A4/I-22-1150-
0710；GM-USB-A4/I-22-

1150-1010

网篮采用
NiTi+06Cr19Ni
10，鞘管采用
PEEK,护套管
为PE，芯杆、
芯杆帽、手柄

采用ABS。

个
苏械注准

20212021342

江苏格里特医
疗科技有限公

司
4300

江西省、宁夏回
族自治区、山东

省
山东省 4300

C01030801902
00612308

首次批准注
册

314
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00064327

一次性使用内
窥镜取石网篮

GM-USB-A2/I-30-900-0710
GM-USB-A2/I-30-900-

0710

网篮采用
NiTi+06Cr19Ni
10，鞘管采用
PEEK,护套管
为PE，芯杆、
芯杆帽、手柄

采用ABS。

个
苏械注准

20212021342

江苏格里特医
疗科技有限公

司
4000

江西省、宁夏回
族自治区、山东

省
山东省 4000

C01030801902
00612308

首次批准注
册

315
非血管介
入治疗类

材料

江苏格里特
医疗科技有

限公司
SCW00064355

一次性使用内
窥镜取石网篮

GM-USB-E3/I-22-1150-
0710；GM-USB-E3/I-22-

1150-1010

GM-USB-E3/I-22-1150-
0710；GM-USB-E3/I-22-

1150-1010

网篮采用
NiTi+06Cr19Ni
10，鞘管采用
PEEK,护套管
为PE，芯杆、
芯杆帽、手柄

采用ABS。

个
苏械注准

20212021342

江苏格里特医
疗科技有限公

司
4300

江西省、宁夏回
族自治区、山东

省
山东省 4300

C01030801902
00412308

首次批准注
册



316
非血管介
入治疗类

材料

江苏济远医
疗科技有限

公司
SCW00063513

一次性使用电
子宫腔成像导

管
DIC230-20-40-11GT DIC230-20-40-11GT 不区分 根

苏械注准
20222181460

江苏济远医疗
科技有限公司

1800
福建省、甘肃省

、辽宁省
山东省 1800

C01070700000
00017228

首次批准注
册

317
吻合器及

附件

江苏瑞安贝
医疗器械有

限公司
SCW00063555

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
REQR45A REQR45A

TA2G、20Cr13
、30Cr13、

LCP VECTRA-
A130

支
苏械注准

20222010361
无锡贝恩外科
器械有限公司

2000
福建省、陕西省

、浙江省
福建省 2000

C11010517301
00202842

首次批准注
册

318
吻合器及

附件

江苏瑞安贝
医疗器械有

限公司
SCW00063560

一次性使用电
动腔镜切割吻

合器及组件
REQR60A REQR60A

TA2G、20Cr13
、30Cr13、

LCP VECTRA-
A130

支
苏械注准

20222010361
无锡贝恩外科
器械有限公司

2000
福建省、陕西省

、浙江省
福建省 2000

C11010517301
00302842

首次批准注
册

319
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063570

一次性使用内
窥镜取石网篮

WLC-2419-30 WLC-2419-30 不区分 把
苏械注准

20222021980

江苏真由美生
物科技有限公

司
3880

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 3880
C01021701902

00419374
首次批准注

册

320
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063542

一次性使用内
窥镜取石网篮

WLA-2419-30 WLA-2419-30 不区分 把
苏械注准

20222021980

江苏真由美生
物科技有限公

司
2880

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 2880
C01021701901

00419374
首次批准注

册

321
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063557

一次性使用内
窥镜取石网篮

WLA-1807-20 WLA-1807-20 不区分 把
苏械注准

20222021980

江苏真由美生
物科技有限公

司
2880

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 2880
C01021701901

00419374
首次批准注

册

322
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063619

一次性使用内
窥镜细胞刷

BC-L4-24-1600 BC-L4-24-1600 不区分 把
苏械注准

20222022186

江苏真由美生
物科技有限公

司
130

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 130
C01021000600

00219374
首次批准注

册

323
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063618

一次性使用内
窥镜细胞刷

BC-L4-18-1200 BC-L4-18-1200 不区分 把
苏械注准

20222022186

江苏真由美生
物科技有限公

司
130

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 130
C01021000600

00219374
首次批准注

册

324
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063524

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-COC-23-2300 FB-COC-23-2300 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
75

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 75
C01022600700

00519374
首次批准注

册



325
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063537

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-COP-18-1200 FB-COP-18-1200 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
90

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 90
C01022600700

00519374
首次批准注

册

326
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063535

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-COP-23-1800 FB-COP-23-1800 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
75

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 75
C01022600700

00519374
首次批准注

册

327
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063517

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-AOP-18-1050 FB-AOP-18-1050 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
85

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 85
C01022600700

00719374
首次批准注

册

328
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063518

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-AOP-23-2300 FB-AOP-23-2300 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
70

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 70
C01022600700

00719374
首次批准注

册

329
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063526

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-DOP-23-2300 FB-DOP-23-2300 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
75

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 75
C01022600700

00119374
首次批准注

册

330
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063529

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-COP-18-1600 FB-COP-18-1600 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
90

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 90
C01022600700

00519374
首次批准注

册

331
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063534

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-COC-18-1200 FB-COC-18-1200 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
90

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 90
C01022600700

00519374
首次批准注

册

332
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063536

一次性使用内
窥镜取样钳

FB-COP-23-2300 FB-COP-23-2300 不区分 把
苏械注准

20222022218

江苏真由美生
物科技有限公

司
75

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 75
C01022600700

00519374
首次批准注

册

333
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063615

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-2323-C-5 FG-2323-C-5 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
580

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 580
C01022800800

00219374
首次批准注

册



334
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063594

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-2323-D-35 FG-2323-D-35 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
580

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 580
C01024400000

00019374
首次批准注

册

335
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063614

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-1812-A-10 FG-1812-A-10 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
530

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 530
C01022800800

00319374
首次批准注

册

336
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063550

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-2323-A-15 FG-2323-A-15 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
530

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 530
C01022800800

00319374
首次批准注

册

337
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063592

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-1812-D-20 FG-1812-D-20 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
580

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 580
C01024400000

00019374
首次批准注

册

338
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063599

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-1812-B-20 FG-1812-B-20 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
580

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 580
C01022800800

00119374
首次批准注

册

339
非血管介
入治疗类

材料

江苏真由美
生物科技有

限公司
SCW00063612

一次性使用内
窥镜异物钳

FG-2323-B-30 FG-2323-B-30 不区分 把
苏械注准

20222022236

江苏真由美生
物科技有限公

司
580

贵州省、江西省
、四川省

贵州省 580
C01022800800

00119374
首次批准注

册

340
功能性敷

料

江西光至金
辉医疗制品

有限公司
SCW00063880

改性甲壳素创
面医用膜

10cm×10cm 10cm×10cm 改性甲壳素 盒
赣械注准

20222140033

江西光至金辉
医疗制品有限

公司
780

江西省、四川省
、浙江省

江西省 780
C17010821602

00013061
首次批准注

册

341
功能性敷

料

江西光至金
辉医疗制品

有限公司
SCW00063895

改性甲壳素创
面医用膜

5cm×5cm 5cm×5cm 改性甲壳素 盒
赣械注准

20222140033

江西光至金辉
医疗制品有限

公司
298

江西省、四川省
、浙江省

江西省 298
C17010821602

00013061
首次批准注

册

342
功能性敷

料

江西光至金
辉医疗制品

有限公司
SCW00063896

改性甲壳素创
面医用膜

4cm×15cm 4cm×15cm 改性甲壳素 盒
赣械注准

20222140033

江西光至金辉
医疗制品有限

公司
490

江西省、四川省
、浙江省

江西省 490
C17010821602

00013061
首次批准注

册



343
功能性敷

料

江西光至金
辉医疗制品

有限公司
SCW00063865

改性甲壳素溶
胶敷料

5g/瓶 5g/瓶 改性甲壳素 盒
赣械注准

20222140170

江西光至金辉
医疗制品有限

公司
290

江西省、四川省
、浙江省

江西省 290
C17010221604

00013061
首次批准注

册

344
功能性敷

料

江西光至金
辉医疗制品

有限公司
SCW00063870

改性甲壳素溶
胶敷料

10g/瓶 10g/瓶 改性甲壳素 盒
赣械注准

20222140170

江西光至金辉
医疗制品有限

公司
390

江西省、四川省
、浙江省

江西省 390
C17010221604

00013061
首次批准注

册

345 口腔材料
朗力生物医
药（武汉）

有限公司
SCW00063859 根管充填材料 2g/支 LLR-Ⅳ 不区分 支

国械注准
20223170644

朗力生物医药
（武汉）有限

公司
600

北京市、广东省
、内蒙古自治区

内蒙古自
治区

600
C07030414000

00108448
首次批准注

册

346 检验试剂
罗氏诊断产
品（苏州）

有限公司
SCW00063567

磷检测试剂盒
（比色法）

600测试/盒 cobas c 701/702 液体 盒
苏械注准

20212401675

罗氏诊断产品
（苏州）有限

公司
339

广东省、江西省
、山东省

广东省 339 无
首次批准注

册

347 检验试剂
罗氏诊断产
品（苏州）

有限公司
SCW00063563

钙检测试剂盒
（比色法）

2250测试/盒 cobas c 701/702 液体 盒
苏械注准

20222400675

罗氏诊断产品
（苏州）有限

公司
766.8

广东省、江西省
、山东省

广东省 766.8 无
首次批准注

册

348
血管介入
治疗类材

料

麦瑞通医疗
器械（北

京）有限公
司

SCW00063545 可撕开导管鞘 PLS-1007 PLS-1007 聚醚酰胺 套
国械注进

20213030399

美国麦瑞通医
疗设备有限公

司Merit 
Medical 

Systems, Inc

600
辽宁省、上海市

、浙江省
上海市 600

C02041306200
00304744

首次批准注
册

349
血管介入
治疗类材

料

麦瑞通医疗
器械（北

京）有限公
司

SCW00063960 可撕开导管鞘 PLS-2507 PLS-2507 聚醚酰胺 套
国械注进

20213030399

美国麦瑞通医
疗设备有限公

司Merit 
Medical 

Systems, Inc

600
辽宁省、上海市

、浙江省
上海市 600

C02041306200
00304744

首次批准注
册

350
血管介入
治疗类材

料

麦瑞通医疗
器械（北

京）有限公
司

SCW00064272 可撕开导管鞘 PLS-1008 PLS-1008 聚醚酰胺 套
国械注进

20213030399

美国麦瑞通医
疗设备有限公

司Merit 
Medical 

Systems, Inc

600
湖南省、辽宁省

、上海市
上海市 600

C02041306200
00304744

首次批准注
册

351
非血管介
入治疗类

材料

南微医学科
技股份有限

公司
SCW00063940

一次性胰胆成
像导管

CDS11004 CDS11004
Abs，不锈
钢，PTFE

件
苏械注准

20212061554
南微医学科技
股份有限公司

7660
广东省、河南省

、山东省
河南省 7660

C01021100400
00204937

首次批准注
册



352
基础卫生

材料

南微医学科
技股份有限

公司
SCW00063943

一次性使用内
镜下牵拉组织

夹
ETD12001 ETD12001

不锈钢、ABS
、硅橡胶等

件
苏械注准

20222020661
南微医学科技
股份有限公司

495
福建省、河南省

、山东省
福建省 495

C14080802200
00104937

首次批准注
册

353
非血管介
入治疗类

材料

南微医学科
技股份有限

公司
SCW00063954

一次性使用内
镜下取石网篮

CEB01010 CEB01010
镍钛合金、不
锈钢、PTFE

件
苏械注准

20222021154
南微医学科技
股份有限公司

2891.5
河南省、山东省

、上海市
上海市 2891.5

C01021701902
00404937

首次批准注
册

354
非血管介
入治疗类

材料

南微医学科
技股份有限

公司
SCW00063955

一次性使用内
镜下取石网篮

CEB00003 CEB00003
镍钛合金、不
锈钢、PTFE

件
苏械注准

20222021154
南微医学科技
股份有限公司

2889
河南省、山东省

、上海市
山东省 2889

C01021701902
00404937

首次批准注
册

355
血管介入
治疗类材

料

谱高医疗科
技（南京）

有限公司
SCW00063523 输送导管

LS-80-S；LS-80-M；LS-
90-S；LS-90-M；LS-100-

S；LS-100-M

LS-80-S；LS-80-M；LS-
90-S；LS-90-M；LS-

100-S；LS-100-M

Pebax、尼龙、
聚四氟乙烯、
不锈钢丝、硫
酸钡、铂铱合
金、PO、聚碳
酸酯、硅胶、

聚乙烯等

件
苏械注准

20222031847

谱高医疗科技
（南京）有限

公司
9800

北京市、江西省
、辽宁省

辽宁省 9800
C02070200400

00018573
首次批准注

册

356 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

SCW00063556

B型钠尿肽
（BNP）测定
试剂盒（磁微
粒化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 B型 液体 盒
冀械注准

20232400078

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
9000

广东省、湖南省
、江西省

广东省 9000 无
首次批准注

册

357 修补材料
日照天一生
物医疗科技

有限公司
SCW00063504 疝修补补片 LM433 LM433 聚丙烯 片

国械注准
20223130300

日照天一生物
医疗科技有限

公司
3120

广东省、湖南省
、云南省

广东省 3120
C12050111802

00509024
首次批准注

册

358 修补材料
日照天一生
物医疗科技

有限公司
SCW00063481 疝修补补片 LM447 LM447 聚丙烯 片

国械注准
20223130300

日照天一生物
医疗科技有限

公司
3120

广东省、湖南省
、云南省

广东省 3120
C12050111802

00509024
首次批准注

册

359
中医类材

料

山西海清源
生物科技有

限公司
SCW00063853 雷火灸 1:5 III型 艾绒 根

晋械注准
20212200093

山西海清源生
物科技有限公

司
50

江西省、辽宁省
、浙江省

辽宁省 50
C13040125200

00212062
首次批准注

册

360
基础卫生

材料

上海恩逖医
疗科技有限

公司
SCW00063824 高频手术电极

E02-TG140；E02-TG102；
E02-TG137

E02-TG140；E02-
TG102；E02-TG137

钨+铜 根
沪械注准

20222010029

上海朗迈医疗
器械科技有限

公司
1360

湖南省、江西省
、山东省

山东省 1360
C14060100500

00219130
首次批准注

册



361
基础卫生

材料

上海恩逖医
疗科技有限

公司
SCW00063840 高频手术电极 E02-TG208；E02-TG205 E02-TG208；E02-TG205 钨+铜 根

沪械注准
20222010029

上海朗迈医疗
器械科技有限

公司
2980

湖南省、江西省
、山东省

山东省 2980
C14060100500

00219130
首次批准注

册

362 检验试剂
深圳市锦瑞
生物科技股
份有限公司

SCW00063438

尿微量白蛋白
（mALB）测定
试剂盒（免疫
散射比浊法）

100人份/盒 PA480 液体 盒
粤械注准

20232400353

深圳市锦瑞生
物科技股份有

限公司
2500

湖北省、湖南省
、江西省

湖南省 2500 无
首次批准注

册

363
血管介入
治疗类材

料

深圳市科奕
顿生物医疗
科技有限公

司

SCW00063668
左心耳封堵器
系统（左心耳

封堵器）

KYDLAA-1818；KYDLAA-
1824；KYDLAA-2127；

KYDLAA-2121；KYDLAA-
2424；KYDLAA-2727；

KYDLAA-2430；KYDLAA-
2733；KYDLAA-1830；

KYDLAA-2133；KYDLAA-
3030；KYDLAA-3036；

KYDLAA-3333；KYDLAA-
3336；KYDLAA-3640；

KYDLAA-2436；KYDLAA-
2740

KYDLAA-1818；
KYDLAA-1824；
KYDLAA-2127；
KYDLAA-2121；
KYDLAA-2424；
KYDLAA-2727；
KYDLAA-2430；
KYDLAA-2733；
KYDLAA-1830；
KYDLAA-2133；
KYDLAA-3030；
KYDLAA-3036；
KYDLAA-3333；
KYDLAA-3336；
KYDLAA-3640；
KYDLAA-2436；

镍钛合金 个
国械注准

20223130745

深圳市科奕顿
生物医疗科技

有限公司
55000

福建省、广东省
、浙江省

福建省 58000
C02030103800

01018405
首次批准注

册

364
血管介入
治疗类材

料

深圳市科奕
顿生物医疗
科技有限公

司

SCW00063649
左心耳封堵器
系统（输送系

统）

9F-900；S9F-900；10F-
900；S10F-900

9F-900；S9F-900；10F-
900；S10F-900

镍钛合金 套
国械注准

20223130745

深圳市科奕顿
生物医疗科技

有限公司
6500

福建省、广东省
、浙江省

福建省 6500
C02030205500

00918405
首次批准注

册

365 检验试剂

深圳市新产
业生物医学
工程股份有

限公司

SCW00063562

乙型肝炎病毒e
抗体测定试剂
盒（化学发光
免疫分析法）

100测试/盒 / 液体 盒
国械注准

20223400573

深圳市新产业
生物医学工程
股份有限公司

851.71
江西省、山东省

、重庆市
重庆市 851.71 无

首次批准注
册

366 检验试剂

深圳市新产
业生物医学
工程股份有

限公司

SCW00063566

促甲状腺素测
定试剂盒（化
学发光免疫分

析法）

100测试/盒 / 液体 盒
粤械注准

20212401364

深圳市新产业
生物医学工程
股份有限公司

1428
广东省、山东省

、重庆市
重庆市 1428 无

首次批准注
册

367
血管介入
治疗类材

料

深圳市业聚
实业有限公

司
SCW00063992 双腔微导管 2.8F-140、2.8F-140L

228-140-14-1、228-140-
14-2

聚醚嵌段共聚
物

条
国械注准

20223031168
深圳市业聚实

业有限公司
6800

贵州省、湖南省
、江西省、新疆

维吾尔自治区
江西省 6800

C02021100400
00001219

首次批准注
册



368
非血管介
入治疗类

材料

苏州市倍咏
医疗科技有

限公司
SCW00062712

一次性使用内
镜用套扎器

BY-ML-SNB-406；BY-ML-
SNB-306；BY-ML-SNB-
606；BY-ML-SNB-506；

BY-ML-SNB-206；BY-ML-
SNB-106；BY-ML-SNB-
307；BY-ML-SNB-407；

BY-ML-SNB-207；BY-ML-
SNB-607；BY-ML-SNB-
507；BY-ML-SNB-107

BY-ML-SNB-406；BY-
ML-SNB-306；BY-ML-
SNB-606；BY-ML-SNB-
506；BY-ML-SNB-206；
BY-ML-SNB-106；BY-
ML-SNB-307；BY-ML-
SNB-407；BY-ML-SNB-
207；BY-ML-SNB-607；
BY-ML-SNB-507；BY-

ML-SNB-107

套圈是天然乳
胶；透明套筒
是聚碳酸酯、
硅橡胶；释放
绳是聚对苯二

甲酰对苯ニ
胺；手柄组件
是丙烯腈/丁二
烯／苯乙烯共
聚物；引导管
是聚乙烯；拉
绳是聚对苯二
甲酰对苯二胺

套
苏械注准

20222021351

苏州市倍咏医
疗科技有限公

司
2100

广东省、陕西省
、上海市

广东省 2100
C01022002300

00311889
首次批准注

册

369
功能性敷

料

苏州再生港
生物工程有

限公司
SCW00063627

医用多糖生物
胶液

100ml B
羧甲基纤维素

钠
袋

苏械注准
20212141735

苏州再生港生
物工程有限公

司
790

湖北省、湖南省
、山东省

山东省 790
C17010421607

00017170
首次批准注

册

370
功能性敷

料

苏州再生港
生物工程有

限公司
SCW00063628

医用多糖生物
胶液

250ml B
羧甲基纤维素

钠
袋

苏械注准
20212141735

苏州再生港生
物工程有限公

司
990

湖北省、湖南省
、山东省

山东省 990
C17010421607

00017170
首次批准注

册

371
功能性敷

料

苏州再生港
生物工程有

限公司
SCW00063626

医用多糖生物
胶液

80ml B
羧甲基纤维素

钠
袋

苏械注准
20212141735

苏州再生港生
物工程有限公

司
590

湖北省、湖南省
、山东省

山东省 590
C17010421607

00017170
首次批准注

册

372 检验试剂
泰州欣康生
物技术有限

公司
SCW00064372

幽门螺杆菌IgG
抗体检测试剂

盒（蛋白芯
片）

10人份/盒 无 硝酸纤维膜 盒
国械注准

20213400830
泰州欣康生物
技术有限公司

589.5
广东省、内蒙古
自治区、山东省

广东省 589.5 无

首次批准注
册；同步停

用
HCBD219155

7

373 骨科材料
浙江科惠医
疗器械股份

有限公司
SCW00063548 带线锚钉

锚钉直径：Φ4.5mm、Φ
5.5mm；线型：圆线；固定
线数量：两根、三根；辅助
线数量：/缝线颜色：白色、
蓝色、蓝白色；缝线规格：

2#；针型：/；针数：/

MDP03 聚醚醚酮 枚
国械注准

20213130690

浙江科惠医疗
器械股份有限

公司
15000

湖南省、内蒙古
自治区、上海市

内蒙古自
治区

15000
C03010107602

00206083
首次批准注

册

374 骨科材料
浙江科惠医
疗器械股份

有限公司
SCW00063973 带鞘界面螺钉

Φ7×25、Φ8×29.5、Φ

9×29.5、Φ10×29.5、Φ
11×29.5

PIS03 聚醚醚酮 枚
国械注准

20223130556

浙江科惠医疗
器械股份有限

公司
25000

福建省、湖南省
、上海市

上海市 25000
C03030107802

00406083
首次批准注

册



375 骨科材料
浙江科惠医
疗器械股份

有限公司
SCW00063944 骨水泥推进器 GTJ701 GTJ701 不区分 套

浙械注准
20212040486

浙江科惠医疗
器械股份有限

公司
6000

广东省、湖南省
、山东省

山东省 6000
C03311010100

00006083
首次批准注

册

376 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064256

血栓调节蛋白
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400219

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
9000

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 9000 无
首次批准注

册

377 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064241

血栓调节蛋白
检测试剂盒

（磁微粒化学
发光法）

2×25人份/盒 2×25人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400219

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
4500

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 4500 无
首次批准注

册

378 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064258

凝血酶-抗凝血
酶III复合物检
测试剂盒（磁
微粒化学发光

法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400220

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
9000

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 9000 无
首次批准注

册

379 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064243

凝血酶-抗凝血
酶III复合物检
测试剂盒（磁
微粒化学发光

法）

2×25人份/盒 2×25人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400220

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
4500

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 4500 无
首次批准注

册

380 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064245

纤维蛋白
（原）降解产
物检测试剂盒
（磁微粒化学

发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400222

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
2500

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 2500 无
首次批准注

册

381 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064244

纤维蛋白
（原）降解产
物检测试剂盒
（磁微粒化学

发光法）

2×25人份/盒 2×25人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400222

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
1250

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 1250 无
首次批准注

册

382 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064246

纤溶酶-a2纤溶
酶抑制剂复合
物检测试剂盒
（磁微粒化学

发光法）

2×25人份/盒 2×25人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400223

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
4500

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 4500 无
首次批准注

册



383 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064247

纤溶酶-a2纤溶
酶抑制剂复合
物检测试剂盒
（磁微粒化学

发光法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400223

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
9000

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 9000 无
首次批准注

册

384 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064249

组织型纤溶酶
原激活剂-抑制
剂1复合物检测
试剂盒（磁微

粒化学发光
法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400224

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
15000

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 15000 无
首次批准注

册

385 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
SCW00064248

组织型纤溶酶
原激活剂-抑制
剂1复合物检测
试剂盒（磁微

粒化学发光
法）

2×25人份/盒 2×25人份/盒 液体 盒
渝械注准

20232400224

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
7500

湖北省、湖南省
、重庆市

重庆市 7500 无
首次批准注

册

386
吻合器及

附件

重庆爱众医
疗器械有限

公司
SCW00064180

一次性无菌包
皮套扎器套装

12 SET-A
丙烯腈-苯乙

烯（AS）
套

渝械注准
20222020052

重庆爱众医疗
器械有限公司

720
广东省、四川省

、重庆市
四川省 720

C11030117200
00401209

首次批准注
册

387
吻合器及

附件

重庆爱众医
疗器械有限

公司
SCW00064181

一次性无菌包
皮套扎器套装

14 SET-A
丙烯腈-苯乙

烯（AS）
套

渝械注准
20222020052

重庆爱众医疗
器械有限公司

720
广东省、四川省

、重庆市
四川省 720

C11030117200
00401209

首次批准注
册

388
吻合器及

附件

重庆爱众医
疗器械有限

公司
SCW00064218

一次性无菌包
皮套扎器套装

16 SET-A
丙烯腈-苯乙

烯（AS）
套

渝械注准
20222020052

重庆爱众医疗
器械有限公司

720
广东省、四川省

、重庆市
四川省 720

C11030117200
00401209

首次批准注
册

389
吻合器及

附件

重庆爱众医
疗器械有限

公司
SCW00064220

一次性无菌包
皮套扎器套装

18 SET-A
丙烯腈-苯乙

烯（AS）
套

渝械注准
20222020052

重庆爱众医疗
器械有限公司

720
广东省、四川省

、重庆市
广东省 720

C11030117200
00401209

首次批准注
册

390
血管介入
治疗类材

料

珠海通桥医
疗科技有限

公司
SCW00063571 神经血管导丝

TNGW-10-200；TNGW-10-
300；TNGW-14-200；

TNGW-14-300；TNGW-14-
200-P；TNGW-14-300-P

TNGW-10-200；TNGW-
10-300；TNGW-14-

200；TNGW-14-300；
TNGW-14-200-P；

TNGW-14-300-P

304不锈钢+镍
钛合金

根
国械注准

20233030114
珠海通桥医疗
科技有限公司

6500
湖南省、江西省
、山东省、上海

市
湖南省 6500

C02051200301
00212392

首次批准注
册



391
基础卫生

材料

扬州市明星
医塑器材有

限公司
GHW00063665 负压引流器 1只/包，100包/箱 风琴式 聚乙烯 包

苏扬械备
20140106

扬州市明星医
塑器材有限公

司
4.47

甘肃省、广东省
、湖北省、湖南
省、江西省、宁

夏回族自治区

广东省 4.47
C14171503500

00007627

392 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064217

椎间融合器-微
创融合器

长度12.5～20mm 宽度15～
20mm 高度4～10

IFD Ⅴ P、Ta 个
国械注准

20223131633
大博医疗科技
股份有限公司

12000
贵州省、湖北省

、重庆市
重庆市 25000

C03290209701
00700419

首次批准注
册

393 骨科材料
大博医疗科
技股份有限

公司
SCW00064219

HA涂层胸腰椎
后路内固定系

统组件-脊柱钉
棒固定系统

直径4.0-9.0mm 长度20-
95mm 适用连接棒直径 5.5mm

USS-CA V型 提拉钉 T 枚
国械注准

20233130025
大博医疗科技
股份有限公司

7000
贵州省、湖北省

、重庆市
贵州省 8000

C03250508901
05700419

首次批准注
册

394 检验试剂
中元汇吉生
物技术股份

有限公司
GHW00062439

血细胞分析仪
用质控品

中值 3mL×1 中值 3mL×1 液体 盒
渝械注准

20202400021

中元汇吉生物
技术股份有限

公司
600

广东省、湖北省
、湖南省、吉林
省、江西省、山

东省

广东省 600 无


