
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2025年1月8日起执行。

序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 产品名称 品牌 规格 型号 单位 注册证号 生产企业

1
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：一次性使用麻
醉穿刺包
规格：/

型号：AS-E/SⅡ

产品名称：一次性使用麻
醉穿刺套件

规格：C
型号：AS-E/SⅡ Ⅱ型硬膜
外和腰椎联合麻醉穿刺套

件

NGHW00013601
一次性使用麻醉穿刺

包
伊士嘉 / AS-E/SⅡ 只

国械注准
20193081045

江苏伊士嘉医疗科
技有限公司

2
产品名称、注册

证号变更

产品名称：心肺功能五项
联检试剂盒(荧光免疫法)

注册证号：冀械注准
20152400002

产品名称：肌酸激酶同工
酶（CK-MB)/肌红蛋白

（Myo)/肌钙蛋白I(cTnI)/B
型钠尿肽（BNP)/D-二聚
体（D-Dimer)五项联检试

剂盒（荧光免疫法）
注册证号：冀械注准

20242400354

TY21230947
心肺功能五项联检试
剂盒（荧光免疫法）

Triage 25人份/盒 / 盒
冀械注准

20152400002
石家庄洹众生物科

技有限公司

3
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：导引导丝
注册证名称：导引导丝

Guide wire

产品名称：旋磨用导引
导丝

注册证名称：旋磨用导
引导丝

CN00003695 导引导丝
Boston 

Scientific

H802221960032,H80223239
0010,H802232390012,H8022
28240020,H802228240022

H802221960032,H80223239
0010,H802232390012,H8022
28240020,H802228240022

根
国械注进

20163032911
波科国际医疗贸易
（上海）有限公司

4
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：脂蛋白样本
密度分离液（电泳法）
注册证名称：脂蛋白样

本密度分离液（电泳
法）

产品名称：脂蛋白样本
密度分离液（梯度凝胶

电泳法）
注册证名称：脂蛋白样
本密度分离液（梯度凝

胶电泳法）

NHCYJ0000131518
脂蛋白样本密度分

离液（电泳法）
康柏莱

预制柱：60人份、染色
液：1×1mL

/ 盒
桂南械备
20240087

广西康柏莱科技有
限公司

5
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：脂蛋白样本
密度分离液（电泳法）
注册证名称：脂蛋白样

本密度分离液（电泳
法）

产品名称：脂蛋白样本
密度分离液（梯度凝胶

电泳法）
注册证名称：脂蛋白样
本密度分离液（梯度凝

胶电泳法）

NHCYJ0000131514
脂蛋白样本密度分

离液（电泳法）
康柏莱

预制柱：60人份；染色
液：1×1mL

/ 盒
桂南械备
20240086

广西康柏莱科技有
限公司

6
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：一次性使用
造影导丝

注册证名称：一次性使
用造影导丝

产品名称：造影导丝
注册证名称：造影导丝

GHW00046040
一次性使用造影导

丝
INT

0.032" *260cm弯头,0.038" 
*260cm弯头,0.025" *260cm

弯头,0.018" *260cm弯
头,0.028" *260cm弯
头,0.035" *260cm弯

头,0.021" *260cm弯头

GW323JF,GW383JF,GW253J
F,GW183JF,GW283JF,GW35

3JF,GW213JF
根

国械注准
20163032107

上海瑛泰医疗器械
股份有限公司

7
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：一次性使用
造影导丝

注册证名称：一次性使
用造影导丝

产品名称：造影导丝
注册证名称：造影导丝

CN00002512
一次性使用造影导

丝
INT

0.035" *150cm直头,0.035" 
*150cm弯头,0.038" *150cm

直头,0.038" *150cm弯
头,0.038" *180cm弯

头,0.035" *180cm弯头

GW351SF,GW351JF,GW381
SF,GW381JF,GW382JF,GW3

52JF
根

国械注准
20163032107

上海瑛泰医疗器械
股份有限公司
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8
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：一次性使用
闭式引流瓶

注册证名称：一次性使
用闭式引流瓶

产品名称：一次性使用
胸腔闭式引流瓶

注册证名称：一次性使
用胸腔闭式引流瓶

TY21402960
一次性使用闭式引

流瓶
鑫达 （1600ml） I型 只

苏械注准
20192141081

苏州市鑫达医疗器
材有限公司

9
产品名称、注
册证名称变更

产品名称：一次性使用
闭式引流瓶

注册证名称：一次性使
用闭式引流瓶

产品名称：一次性使用
胸腔闭式引流瓶

注册证名称：一次性使
用胸腔闭式引流瓶

TY21404498
一次性使用闭式引

流瓶
鑫达 吸引管加长（1600ml） I型 只

苏械注准
20192141081

苏州市鑫达医疗器
材有限公司

10
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：免疫细胞功能
检测试剂盒（化学发光

法）
注册证名称：免疫细胞功
能检测试剂盒（化学发光

法）

产品名称：免疫细胞功能
ATP检测试剂盒（化学发

光法）
注册证名称：免疫细胞功
能ATP检测试剂盒（化学

发光法）

NSCW00011989
免疫细胞功能检测试
剂盒（化学发光法）

埃姆德 42人份/盒（96测试/盒） / 人份
湘械注准

20232400874
湖南埃姆德生物科

技有限公司

11
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：免疫细胞功能
检测试剂盒（化学发光

法）
注册证名称：免疫细胞功
能检测试剂盒（化学发光

法）

产品名称：免疫细胞功能
ATP检测试剂盒（化学发

光法）
注册证名称：免疫细胞功
能ATP检测试剂盒（化学

发光法）

NSCW00011991
免疫细胞功能检测试
剂盒（化学发光法）

埃姆德 42人份盒（M，96测试/盒） / 人份
湘械注准

20232400874
湖南埃姆德生物科

技有限公司

12
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：免疫细胞功能
检测试剂盒（化学发光

法）
注册证名称：免疫细胞功
能检测试剂盒（化学发光

法）

产品名称：免疫细胞功能
ATP检测试剂盒（化学发

光法）
注册证名称：免疫细胞功
能ATP检测试剂盒（化学

发光法）

NSCW00011992
免疫细胞功能检测试
剂盒（化学发光法）

埃姆德 42人份盒（N，96测试/盒） / 人份
湘械注准

20232400874
湖南埃姆德生物科

技有限公司

13
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：一次性使用压
力传感器

注册证名称：一次性使用
压力传感器

产品名称：一次性使用有
创压力传感器

注册证名称：一次性使用
有创压力传感器

GHW00013698
一次性使用压力传感

器
库珀医疗 PT-1 PT-1 套

国械注准
20173070980

深圳库珀医疗股份
有限公司

14
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：内镜手术取物
器

注册证名称：内镜手术取
物器

产品名称：一次性使用内
窥镜标本取物袋

注册证名称：一次性使用
内窥镜标本取物袋

TY21326404 内镜手术取物器 LANP蓝普 LQ-20 LQ-20 支
鄂械注准

20142061254
武汉蓝普医品有限

公司

15
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：内镜手术取物
器

注册证名称：内镜手术取
物器

产品名称：一次性使用内
窥镜标本取物袋

注册证名称：一次性使用
内窥镜标本取物袋

TY21326407 内镜手术取物器 LANP蓝普 LQ-15 LQ-15 支
鄂械注准

20142061254
武汉蓝普医品有限

公司

16
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：内镜手术取物
器

注册证名称：内镜手术取
物器

产品名称：一次性使用内
窥镜标本取物袋

注册证名称：一次性使用
内窥镜标本取物袋

TY21326403 内镜手术取物器 LANP蓝普 LQ-25 LQ-25 支
鄂械注准

20142061254
武汉蓝普医品有限

公司

17
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：内镜手术取物
器

注册证名称：内镜手术取
物器

产品名称：一次性使用内
窥镜标本取物袋

注册证名称：一次性使用
内窥镜标本取物袋

TY21326406 内镜手术取物器 LANP蓝普 LQ-35 LQ-35 支
鄂械注准

20142061254
武汉蓝普医品有限

公司

18
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：内镜手术取物
器

注册证名称：内镜手术取
物器

产品名称：一次性使用内
窥镜标本取物袋

注册证名称：一次性使用
内窥镜标本取物袋

TY21326661 内镜手术取物器 LANP蓝普 LQ05X LQ05X 支
鄂械注准

20142061254
武汉蓝普医品有限

公司

19
产品名称、注册

证名称变更

产品名称：内镜手术取物
器

注册证名称：内镜手术取
物器

产品名称：一次性使用内
窥镜标本取物袋

注册证名称：一次性使用
内窥镜标本取物袋

TY21326398 内镜手术取物器 LANP蓝普 LQ-10 LQ-10 支
鄂械注准

20142061254
武汉蓝普医品有限

公司
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20 产品名称变更
心肌损伤三项联检试剂盒

(荧光免疫法)

心肌三项（CK-
MB/Myo/cTnI）联检试剂盒

(荧光免疫法)
TY21230948

心肌损伤三项联检试
剂盒（荧光免疫法）

Triage 25人份/盒 / 盒
冀械注准

20242400347
石家庄洹众生物科

技有限公司

21 产品名称变更 尿试纸条
尿液分析试纸条（干化

学法）
TY21331118 尿试纸条 优利特 100条/筒 URIT 14G 筒

桂械注准
20192400097

桂林优利特医疗电
子有限公司

22 产品名称变更 尿试纸条
尿液分析试纸条（干化

学法）
TY21331119 尿试纸条 优利特 100条/筒 URIT 11G 条

桂械注准
20192400097

桂林优利特医疗电
子有限公司

23 产品名称变更
C反应蛋白检测试剂盒
（荧光免疫层析法）

全量程C反应蛋白检测试
剂盒(荧光免疫层析法)

NHCYJ0000033120
C反应蛋白检测试
剂盒（荧光免疫层

析法）
卓越生物 25人份/盒 / 盒

鲁械注准
20232401177

山东卓越生物技术
股份有限公司

24 产品名称变更
持续葡萄糖监测系统 -葡

萄糖传感器
持续葡萄糖监测系统 -葡

萄糖传感器(探头)
NZSCW000000050

7
持续葡萄糖监测系
统-葡萄糖传感器

微泰医疗 GX-01S GX-01S 盒
国械注准

20243070269
微泰医疗器械（杭
州）股份有限公司

25 产品名称变更
持续葡萄糖监测系统 -葡

萄糖传感器
持续葡萄糖监测系统 -葡

萄糖传感器(探头)
NZSCW000000050

8
持续葡萄糖监测系
统-葡萄糖传感器

微泰医疗 GX-02S GX-02S 盒
国械注准

20243070269
微泰医疗器械（杭
州）股份有限公司

26 产品名称变更
持续葡萄糖监测系统 -葡

萄糖传感器
持续葡萄糖监测系统 -葡

萄糖传感器(探头)
NZSCW000000050

9
持续葡萄糖监测系
统-葡萄糖传感器

微泰医疗 GX-03S GX-03S 盒
国械注准

20243070269
微泰医疗器械（杭
州）股份有限公司

27 产品名称变更
一次性无菌腹腔引流导

管及附件
一次性无菌胸腹腔引流

导管及附件
TY21301849

一次性无菌腹腔引
流导管及附件

DIALL迪奥
52-1184,52-1284,52-

1384,52-1484

导丝导入型弯型,导丝导入
型弯型,导丝导入型弯型,导

丝导入型弯型
套

豫械注准
20182140458

郑州迪奥医学技术
有限公司

28 产品名称变更
一次性无菌腹腔引流导

管及附件
一次性无菌胸腹腔引流

导管及附件
NGHW00000245

一次性无菌腹腔引
流导管及附件

DIALL迪奥
52-11383,52-11983,52-

11283,52-11483,52-
11183,52-11583,52-11683

导丝导入型直型,导丝导入
型直型,导丝导入型直型,导
丝导入型直型,导丝导入型
直型,导丝导入型直型,导丝

导入型直型

套
豫械注准

20182140458
郑州迪奥医学技术

有限公司

29 产品名称变更
一次性无菌腹腔引流导

管及附件
一次性无菌胸腹腔引流

导管及附件
NGHW00000237

一次性无菌腹腔引
流导管及附件

DIALL迪奥
52-11184,52-11984,52-

11384,52-11484,52-
11284,52-11584,52-11684

导丝导入型直型,导丝导入
型直型,导丝导入型直型,导
丝导入型直型,导丝导入型
直型,导丝导入型直型,导丝

导入型直型

套
豫械注准

20182140458
郑州迪奥医学技术

有限公司

30 产品名称变更 一次性使用冲洗吸引器 一次性使用冲洗引流管 NGHW00028311
一次性使用冲洗吸引

器
诚普

CPCX5-315,CPCX5-
400,CPCX10-315,CPCX10-400

CPCX5-315,CPCX5-
400,CPCX10-315,CPCX10-400

支
苏械注准

20222020781
江苏诚普医疗器械

有限公司
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31 产品名称变更 一次性使用切口保护套 一次性切口牵开固定器 NGHW00028253
一次性使用切口保护

套
诚普

CPQA40/40-
40/150,CPQA80/90 -

80/150,CPQA320/330 -
320/250,CPQA150/160 -

150/250,CPQA50/50 -
50/150,CPQA220/230 -
220/250,CPQA60/60 -

60/100,CPQA180/190 -
180/250,CPQA120/130 -
120/250,CPQA270/280 -
270/250,CPQA200/210 -
200/250,CPQA100/100 -

100/150,CPQA50/50 -
50/100,CPQA60/70 -
60/150,CPQA60/50 -

50/150,CPQA240/250 -
240/250,CPQA250/260 -

250/250,CPQA40/40 -
40/100,CPQA60/60 -

60/150,CPQB120/100 -
60/25,CPQB50/40 -

25/40,CPQB120/100 -
60/40,CPQB150/70-
50/20,CPQB70/70 -
35/25,CPQB150/70-
60/5,CPQB40/30-
15/35,CPQB50/40 -
25/35,CPQB70/70 -
35/35,CPQB50/40 -
25/25,CPQB50/40 -

CPQA40/40-
40/150,CPQA80/90 -

80/150,CPQA320/330 -
320/250,CPQA150/160 -

150/250,CPQA50/50 -
50/150,CPQA220/230 -
220/250,CPQA60/60 -

60/100,CPQA180/190 -
180/250,CPQA120/130 -
120/250,CPQA270/280 -
270/250,CPQA200/210 -
200/250,CPQA100/100 -

100/150,CPQA50/50 -
50/100,CPQA60/70 -
60/150,CPQA60/50 -

50/150,CPQA240/250 -
240/250,CPQA250/260 -

250/250,CPQA40/40 -
40/100,CPQA60/60 -

60/150,CPQB120/100 -
60/25,CPQB50/40 -

25/40,CPQB120/100 -
60/40,CPQB150/70-
50/20,CPQB70/70 -
35/25,CPQB150/70-
60/5,CPQB40/30-
15/35,CPQB50/40 -
25/35,CPQB70/70 -
35/35,CPQB50/40 -
25/25,CPQB50/40 -

个
苏械注准

20212021415
江苏诚普医疗器械

有限公司

32 产品名称变更 一次性使用鼻氧管 一次性使用吸氧装置 NHCYJ0000034704 一次性使用鼻氧管 SHENGJIE 双孔鼻塞 双孔鼻塞 套
鲁械注准

20162080572
威海盛洁医疗科技

有限公司

33 产品名称变更 一次性使用鼻氧管 一次性使用吸氧装置 NHCYJ0000030725 一次性使用鼻氧管 SHENGJIE 单孔鼻塞 单孔鼻塞 套
鲁械注准

20162080572
威海盛洁医疗科技

有限公司

34
规格、型号变

更
规格：（C）C

型号：/

规格：C
（10cm×10cm）

型号：I型
NGHW00006329 水胶体油纱 今福生 （C）C / 片

国械注准
20203140974

广州润虹医药科技
股份有限公司
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35 规格变更

星型头 3.0mm × 24mm
星型头 3.0mm × 14mm
星型头 3.0mm × 60mm
星型头 3.0mm × 34mm
星型头 3.0mm × 16mm
星型头 3.0mm × 36mm
星型头 3.0mm × 40mm
星型头 3.0mm × 28mm
星型头 3.0mm × 22mm
星型头 3.0mm × 26mm
星型头 3.0mm × 18mm
星型头 3.0mm × 50mm
星型头 3.0mm × 30mm
星型头 3.0mm × 20mm
星型头 3.0mm × 55mm
星型头 3.0mm × 10mm
星型头 3.0mm × 38mm
星型头 3.0mm × 32mm
星型头 3.0mm × 12mm
星型头 3.0mm × 45mm

3.0mm × 24mm
3.0mm × 14mm
3.0mm × 60mm
3.0mm × 34mm
3.0mm × 16mm
3.0mm × 36mm
3.0mm × 40mm
3.0mm × 28mm
3.0mm × 22mm
3.0mm × 26mm
3.0mm × 18mm
3.0mm × 50mm
3.0mm × 30mm
3.0mm × 20mm
3.0mm × 55mm
3.0mm × 10mm
3.0mm × 38mm
3.0mm × 32mm
3.0mm × 12mm
3.0mm × 45mm

HSJLM091510006 金属接骨螺钉 三友

星型头 3.0mm × 24mm,星
型头 3.0mm × 14mm,星型
头 3.0mm × 60mm,星型头 

3.0mm × 34mm,星型头 
3.0mm × 16mm,星型头 
3.0mm × 36mm,星型头 
3.0mm × 40mm,星型头 
3.0mm × 28mm,星型头 
3.0mm × 22mm,星型头 
3.0mm × 26mm,星型头 
3.0mm × 18mm,星型头 
3.0mm × 50mm,星型头 
3.0mm × 30mm,星型头 
3.0mm × 20mm,星型头 
3.0mm × 55mm,星型头 
3.0mm × 10mm,星型头 
3.0mm × 38mm,星型头 
3.0mm × 32mm,星型头 
3.0mm × 12mm,星型头 

3.0mm × 45mm

HAQ06,HAQ06,HAQ06,HAQ
06,HAQ06,HAQ06,HAQ06,H
AQ06,HAQ06,HAQ06,HAQ0
6,HAQ06,HAQ06,HAQ06,HA
Q06,HAQ06,HAQ06,HAQ06,

HAQ06,HAQ06

枚
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

36 规格变更

星型头 3.5mm × 32mm
星型头 3.5mm × 34mm
星型头 3.5mm × 65mm
星型头 3.5mm × 10mm
星型头 3.5mm × 30mm
星型头 3.5mm × 45mm
星型头 3.5mm × 70mm
星型头 3.5mm × 38mm
星型头 3.5mm × 20mm
星型头 3.5mm × 12mm
星型头 3.5mm × 24mm
星型头 3.5mm × 48mm
星型头 3.5mm × 50mm
星型头 3.5mm × 16mm
星型头 3.5mm × 46mm
星型头 3.5mm × 18mm
星型头 3.5mm × 26mm
星型头 3.5mm × 55mm
星型头 3.5mm × 28mm
星型头 3.5mm × 44mm
星型头 3.5mm × 42mm
星型头 3.5mm × 22mm
星型头 3.5mm × 36mm
星型头 3.5mm × 40mm
星型头 3.5mm × 14mm
星型头 3.5mm × 60mm

3.5mm × 32mm
3.5mm × 34mm
3.5mm × 65mm
3.5mm × 10mm
3.5mm × 30mm
3.5mm × 45mm
3.5mm × 70mm
3.5mm × 38mm
3.5mm × 20mm
3.5mm × 12mm
3.5mm × 24mm
3.5mm × 48mm
3.5mm × 50mm
3.5mm × 16mm
3.5mm × 46mm
3.5mm × 18mm
3.5mm × 26mm
3.5mm × 55mm
3.5mm × 28mm
3.5mm × 44mm
3.5mm × 42mm
3.5mm × 22mm
3.5mm × 36mm
3.5mm × 40mm
3.5mm × 14mm
3.5mm × 60mm

HSJLM091510007 金属接骨螺钉 三友

星型头 3.5mm × 32mm,星
型头 3.5mm × 34mm,星型
头 3.5mm × 65mm,星型头 

3.5mm × 10mm,星型头 
3.5mm × 30mm,星型头 
3.5mm × 45mm,星型头 
3.5mm × 70mm,星型头 
3.5mm × 38mm,星型头 
3.5mm × 20mm,星型头 
3.5mm × 12mm,星型头 
3.5mm × 24mm,星型头 
3.5mm × 48mm,星型头 
3.5mm × 50mm,星型头 
3.5mm × 16mm,星型头 
3.5mm × 46mm,星型头 
3.5mm × 18mm,星型头 
3.5mm × 26mm,星型头 
3.5mm × 55mm,星型头 
3.5mm × 28mm,星型头 
3.5mm × 44mm,星型头 
3.5mm × 42mm,星型头 
3.5mm × 22mm,星型头 
3.5mm × 36mm,星型头 
3.5mm × 40mm,星型头 
3.5mm × 14mm,星型头 

3.5mm × 60mm

HAQ06,HAQ06,HAQ06,HAQ
06,HAQ06,HAQ06,HAQ06,H
AQ06,HAQ06,HAQ06,HAQ0
6,HAQ06,HAQ06,HAQ06,HA
Q06,HAQ06,HAQ06,HAQ06,
HAQ06,HAQ06,HAQ06,HAQ
06,HAQ06,HAQ06,HAQ06,H

AQ06

枚
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司
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37 规格变更

星型头 3.5mm × 46mm
星型头 3.5mm × 18mm
内六角 3.5mm × 12mm
星型头 3.5mm × 30mm
星型头 3.5mm × 55mm
内六角 3.5mm × 65mm
内六角 3.5mm × 44mm
星型头 3.5mm × 32mm
星型头 3.5mm × 70mm
内六角 3.5mm × 60mm
内六角 3.5mm × 18mm
星型头 3.5mm × 12mm
星型头 3.5mm × 26mm
内六角 3.5mm × 42mm
星型头 3.5mm × 38mm
星型头 3.5mm × 34mm
内六角 3.5mm × 55mm
内六角 3.5mm × 48mm
内六角 3.5mm × 30mm
星型头 3.5mm × 36mm
星型头 3.5mm × 44mm
内六角 3.5mm × 40mm
内六角 3.5mm × 70mm
星型头 3.5mm × 60mm
内六角 3.5mm × 36mm
内六角 3.5mm × 50mm
星型头 3.5mm × 24mm

3.5mm × 46mm
3.5mm × 18mm

内六角 3.5mm × 12mm
3.5mm × 30mm
3.5mm × 55mm

内六角 3.5mm × 65mm
内六角 3.5mm × 44mm

3.5mm × 32mm
3.5mm × 70mm

内六角 3.5mm × 60mm
内六角 3.5mm × 18mm

3.5mm × 12mm
3.5mm × 26mm

内六角 3.5mm × 42mm
3.5mm × 38mm
3.5mm × 34mm

内六角 3.5mm × 55mm
内六角 3.5mm × 48mm
内六角 3.5mm × 30mm

3.5mm × 36mm
3.5mm × 44mm

内六角 3.5mm × 40mm
内六角 3.5mm × 70mm

3.5mm × 60mm
内六角 3.5mm × 36mm
内六角 3.5mm × 50mm

3.5mm × 24mm

HSJLM091510010 金属接骨螺钉 三友

星型头 3.5mm × 46mm,星
型头 3.5mm × 18mm,内六
角 3.5mm × 12mm,星型头 

3.5mm × 30mm,星型头 
3.5mm × 55mm,内六角 
3.5mm × 65mm,内六角 
3.5mm × 44mm,星型头 
3.5mm × 32mm,星型头 
3.5mm × 70mm,内六角 
3.5mm × 60mm,内六角 
3.5mm × 18mm,星型头 
3.5mm × 12mm,星型头 
3.5mm × 26mm,内六角 
3.5mm × 42mm,星型头 
3.5mm × 38mm,星型头 
3.5mm × 34mm,内六角 
3.5mm × 55mm,内六角 
3.5mm × 48mm,内六角 
3.5mm × 30mm,星型头 
3.5mm × 36mm,星型头 
3.5mm × 44mm,内六角 
3.5mm × 40mm,内六角 
3.5mm × 70mm,星型头 
3.5mm × 60mm,内六角 
3.5mm × 36mm,内六角 
3.5mm × 50mm,星型头 
3.5mm × 24mm,星型头 

HAQ03,HAQ03,HAQ03,HAQ
03,HAQ03,HAQ03,HAQ03,H
AQ03,HAQ03,HAQ03,HAQ0
3,HAQ03,HAQ03,HAQ03,HA
Q03,HAQ03,HAQ03,HAQ03,
HAQ03,HAQ03,HAQ03,HAQ
03,HAQ03,HAQ03,HAQ03,H
AQ03,HAQ03,HAQ03,HAQ0
3,HAQ03,HAQ03,HAQ03,HA
Q03,HAQ03,HAQ03,HAQ03,
HAQ03,HAQ03,HAQ03,HAQ
03,HAQ03,HAQ03,HAQ03,H
AQ03,HAQ03,HAQ03,HAQ0
3,HAQ03,HAQ03,HAQ03,HA

Q03

枚
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

38 规格变更

星型头 4.0mm × 28mm
星型头 4.0mm × 16mm
星型头 4.0mm × 60mm
星型头 4.0mm × 40mm
星型头 4.0mm × 24mm
星型头 4.0mm × 45mm
星型头 4.0mm × 12mm
星型头 4.0mm × 18mm
星型头 4.0mm × 20mm
星型头 4.0mm × 55mm
星型头 4.0mm × 14mm
星型头 4.0mm × 26mm
星型头 4.0mm × 22mm
星型头 4.0mm × 50mm
星型头 4.0mm × 30mm
星型头 4.0mm × 35mm
星型头 4.0mm × 10mm

4.0mm × 28mm
4.0mm × 16mm
4.0mm × 60mm
4.0mm × 40mm
4.0mm × 24mm
4.0mm × 45mm
4.0mm × 12mm
4.0mm × 18mm
4.0mm × 20mm
4.0mm × 55mm
4.0mm × 14mm
4.0mm × 26mm
4.0mm × 22mm
4.0mm × 50mm
4.0mm × 30mm
4.0mm × 35mm
4.0mm × 10mm

HSJLM091540005 金属接骨螺钉 三友

星型头 4.0mm × 28mm,星
型头 4.0mm × 16mm,星型
头 4.0mm × 60mm,星型头 

4.0mm × 40mm,星型头 
4.0mm × 24mm,星型头 
4.0mm × 45mm,星型头 
4.0mm × 12mm,星型头 
4.0mm × 18mm,星型头 
4.0mm × 20mm,星型头 
4.0mm × 55mm,星型头 
4.0mm × 14mm,星型头 
4.0mm × 26mm,星型头 
4.0mm × 22mm,星型头 
4.0mm × 50mm,星型头 
4.0mm × 30mm,星型头 
4.0mm × 35mm,星型头 

4.0mm × 10mm

HBQ06,HBQ06,HBQ06,HBQ
06,HBQ06,HBQ06,HBQ06,H
BQ06,HBQ06,HBQ06,HBQ06
,HBQ06,HBQ06,HBQ06,HBQ

06,HBQ06,HBQ06

个
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司
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39 规格变更

星型头 6.5mm × 65mm
内六角 6.5mm × 80mm
内六角 6.5mm × 70mm
星型头 6.5mm × 45mm
星型头 6.5mm × 50mm
星型头 6.5mm × 30mm
星型头 6.5mm × 35mm
星型头 6.5mm × 40mm
内六角 6.5mm × 60mm
星型头 6.5mm × 90mm
内六角 6.5mm × 50mm
内六角 6.5mm × 55mm
星型头 6.5mm × 55mm
内六角 6.5mm × 85mm
内六角 6.5mm × 75mm
内六角 6.5mm × 65mm
星型头 6.5mm × 70mm
星型头 6.5mm × 75mm
内六角 6.5mm × 45mm
内六角 6.5mm × 40mm
星型头 6.5mm × 60mm
星型头 6.5mm × 80mm
内六角 6.5mm × 30mm
星型头 6.5mm × 85mm
内六角 6.5mm × 90mm
内六角 6.5mm × 35mm

6.5mm × 65mm
内六角 6.5mm × 80mm
内六角 6.5mm × 70mm

6.5mm × 45mm
6.5mm × 50mm
6.5mm × 30mm
6.5mm × 35mm
6.5mm × 40mm

内六角 6.5mm × 60mm
6.5mm × 90mm

内六角 6.5mm × 50mm
内六角 6.5mm × 55mm

6.5mm × 55mm
内六角 6.5mm × 85mm
内六角 6.5mm × 75mm
内六角 6.5mm × 65mm

6.5mm × 70mm
6.5mm × 75mm

内六角 6.5mm × 45mm
内六角 6.5mm × 40mm

6.5mm × 60mm
6.5mm × 80mm

内六角 6.5mm × 30mm
6.5mm × 85mm

内六角 6.5mm × 90mm
内六角 6.5mm × 35mm

HSJLM091540045 金属接骨螺钉 三友

星型头 6.5mm × 65mm,内
六角 6.5mm × 80mm,内六
角 6.5mm × 70mm,星型头 

6.5mm × 45mm,星型头 
6.5mm × 50mm,星型头 
6.5mm × 30mm,星型头 
6.5mm × 35mm,星型头 
6.5mm × 40mm,内六角 
6.5mm × 60mm,星型头 
6.5mm × 90mm,内六角 
6.5mm × 50mm,内六角 
6.5mm × 55mm,星型头 
6.5mm × 55mm,内六角 
6.5mm × 85mm,内六角 
6.5mm × 75mm,内六角 
6.5mm × 65mm,星型头 
6.5mm × 70mm,星型头 
6.5mm × 75mm,内六角 
6.5mm × 45mm,内六角 
6.5mm × 40mm,星型头 
6.5mm × 60mm,星型头 
6.5mm × 80mm,内六角 
6.5mm × 30mm,星型头 
6.5mm × 85mm,内六角 
6.5mm × 90mm,内六角 

6.5mm × 35mm

HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ
03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,H
BQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03
,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ
03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,H
BQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03
,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ

03

个
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司
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40 规格变更

星型头 4.0mm × 28mm
星型头 4.0mm × 30mm
星型头 4.0mm × 14mm
星型头 4.0mm × 60mm
内六角 4.0mm × 50mm
星型头 4.0mm × 12mm
星型头 4.0mm × 40mm
星型头 4.0mm × 26mm
内六角 4.0mm × 16mm
内六角 4.0mm × 30mm
内六角 4.0mm × 18mm
内六角 4.0mm × 10mm
星型头 4.0mm × 35mm
内六角 4.0mm × 45mm
内六角 4.0mm × 34mm
内六角 4.0mm × 42mm
内六角 4.0mm × 40mm
内六角 4.0mm × 14mm
内六角 4.0mm × 28mm
内六角 4.0mm × 60mm
星型头 4.0mm × 16mm
星型头 4.0mm × 22mm
内六角 4.0mm × 32mm
内六角 4.0mm × 20mm
内六角 4.0mm × 35mm
内六角 4.0mm × 38mm
星型头 4.0mm × 50mm

4.0mm × 28mm
4.0mm × 30mm
4.0mm × 14mm
4.0mm × 60mm

内六角 4.0mm × 50mm
4.0mm × 12mm
4.0mm × 40mm
4.0mm × 26mm

内六角 4.0mm × 16mm
内六角 4.0mm × 30mm
内六角 4.0mm × 18mm
内六角 4.0mm × 10mm

4.0mm × 35mm
内六角 4.0mm × 45mm
内六角 4.0mm × 34mm
内六角 4.0mm × 42mm
内六角 4.0mm × 40mm
内六角 4.0mm × 14mm
内六角 4.0mm × 28mm
内六角 4.0mm × 60mm

4.0mm × 16mm
4.0mm × 22mm

内六角 4.0mm × 32mm
内六角 4.0mm × 20mm
内六角 4.0mm × 35mm
内六角 4.0mm × 38mm

4.0mm × 50mm

HSJLM091540046 金属接骨螺钉 三友

星型头 4.0mm × 28mm,星
型头 4.0mm × 30mm,星型
头 4.0mm × 14mm,星型头 

4.0mm × 60mm,内六角 
4.0mm × 50mm,星型头 
4.0mm × 12mm,星型头 
4.0mm × 40mm,星型头 
4.0mm × 26mm,内六角 
4.0mm × 16mm,内六角 
4.0mm × 30mm,内六角 
4.0mm × 18mm,内六角 
4.0mm × 10mm,星型头 
4.0mm × 35mm,内六角 
4.0mm × 45mm,内六角 
4.0mm × 34mm,内六角 
4.0mm × 42mm,内六角 
4.0mm × 40mm,内六角 
4.0mm × 14mm,内六角 
4.0mm × 28mm,内六角 
4.0mm × 60mm,星型头 
4.0mm × 16mm,星型头 
4.0mm × 22mm,内六角 
4.0mm × 32mm,内六角 
4.0mm × 20mm,内六角 
4.0mm × 35mm,内六角 
4.0mm × 38mm,星型头 
4.0mm × 50mm,内六角 

HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ
03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,H
BQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03
,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ
03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,H
BQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03
,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ
03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,H
BQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03
,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ
03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,H
BQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03

个
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

41 规格变更

星型头 2.4mm × 13mm
星型头 2.4mm × 7mm
星型头 2.4mm × 16mm
星型头 2.4mm × 12mm
星型头 2.4mm × 18mm
星型头 2.4mm × 10mm
星型头 2.4mm × 9mm
星型头 2.4mm × 11mm
星型头 2.4mm × 24mm
星型头 2.4mm × 22mm
星型头 2.4mm × 6mm
星型头 2.4mm × 14mm
星型头 2.4mm × 28mm
星型头 2.4mm × 30mm
星型头 2.4mm × 26mm
星型头 2.4mm × 8mm
星型头 2.4mm × 20mm

2.4mm × 13mm
2.4mm × 7mm

2.4mm × 16mm
2.4mm × 12mm
2.4mm × 18mm
2.4mm × 10mm
2.4mm × 9mm

2.4mm × 11mm
2.4mm × 24mm
2.4mm × 22mm
2.4mm × 6mm

2.4mm × 14mm
2.4mm × 28mm
2.4mm × 30mm
2.4mm × 26mm
2.4mm × 8mm

2.4mm × 20mm

HSJLM099990014 金属接骨螺钉 三友

星型头 2.4mm × 13mm,星
型头 2.4mm × 7mm,星型头 

2.4mm × 16mm,星型头 
2.4mm × 12mm,星型头 
2.4mm × 18mm,星型头 
2.4mm × 10mm,星型头 
2.4mm × 9mm,星型头 

2.4mm × 11mm,星型头 
2.4mm × 24mm,星型头 
2.4mm × 22mm,星型头 
2.4mm × 6mm,星型头 

2.4mm × 14mm,星型头 
2.4mm × 28mm,星型头 
2.4mm × 30mm,星型头 
2.4mm × 26mm,星型头 
2.4mm × 8mm,星型头 

2.4mm × 20mm

HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ
04,HAQ04,HAQ04,HAQ04,H
AQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ0
4,HAQ04,HAQ04,HAQ04,HA

Q04,HAQ04,HAQ04

个
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司
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42 规格变更

星型头 2.0mm × 16mm
星型头 2.0mm × 9mm

星型头 2.0mm × 28mm
星型头 2.0mm × 12mm
星型头 2.0mm × 7mm

星型头 2.0mm × 18mm
星型头 2.0mm × 6mm

星型头 2.0mm × 22mm
星型头 2.0mm × 30mm
星型头 2.0mm × 11mm
星型头 2.0mm × 26mm
星型头 2.0mm × 20mm
星型头 2.0mm × 24mm
星型头 2.0mm × 13mm
星型头 2.0mm × 10mm
星型头 2.0mm × 8mm

星型头 2.0mm × 14mm

2.0mm × 16mm
2.0mm × 9mm

2.0mm × 28mm
2.0mm × 12mm
2.0mm × 7mm

2.0mm × 18mm
2.0mm × 6mm

2.0mm × 22mm
2.0mm × 30mm
2.0mm × 11mm
2.0mm × 26mm
2.0mm × 20mm
2.0mm × 24mm
2.0mm × 13mm
2.0mm × 10mm
2.0mm × 8mm

2.0mm × 14mm

HSJLM099990015 金属接骨螺钉 三友

星型头 2.0mm × 16mm,星型
头 2.0mm × 9mm,星型头 

2.0mm × 28mm,星型头 2.0mm 
× 12mm,星型头 2.0mm × 

7mm,星型头 2.0mm × 18mm,
星型头 2.0mm × 6mm,星型头 
2.0mm × 22mm,星型头 2.0mm 

× 30mm,星型头 2.0mm × 
11mm,星型头 2.0mm × 26mm,
星型头 2.0mm × 20mm,星型

头 2.0mm × 24mm,星型头 
2.0mm × 13mm,星型头 2.0mm 

× 10mm,星型头 2.0mm × 
8mm,星型头 2.0mm × 14mm

HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ04
,HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ0
4,HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ
04,HAQ04,HAQ04,HAQ04,HA

Q04,HAQ04

个
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

43 规格变更

星型头 1.5mm × 7mm
星型头 1.5mm × 6mm
星型头 1.5mm × 8mm

星型头 1.5mm × 12mm
星型头 1.5mm × 20mm
星型头 1.5mm × 9mm

星型头 1.5mm × 13mm
星型头 1.5mm × 22mm
星型头 1.5mm × 24mm
星型头 1.5mm × 14mm
星型头 1.5mm × 16mm
星型头 1.5mm × 18mm
星型头 1.5mm × 11mm
星型头 1.5mm × 10mm
星型头 1.5mm × 15mm

1.5mm × 7mm
1.5mm × 6mm
1.5mm × 8mm

1.5mm × 12mm
1.5mm × 20mm
1.5mm × 9mm

1.5mm × 13mm
1.5mm × 22mm
1.5mm × 24mm
1.5mm × 14mm
1.5mm × 16mm
1.5mm × 18mm
1.5mm × 11mm
1.5mm × 10mm
1.5mm × 15mm

HSJLM099990016 金属接骨螺钉 三友

星型头 1.5mm × 7mm,星型头 
1.5mm × 6mm,星型头 1.5mm 

× 8mm,星型头 1.5mm × 
12mm,星型头 1.5mm × 20mm,
星型头 1.5mm × 9mm,星型头 
1.5mm × 13mm,星型头 1.5mm 

× 22mm,星型头 1.5mm × 
24mm,星型头 1.5mm × 14mm,
星型头 1.5mm × 16mm,星型

头 1.5mm × 18mm,星型头 
1.5mm × 11mm,星型头 1.5mm 

× 10mm,星型头 1.5mm × 
15mm

HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ04
,HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ0
4,HAQ04,HAQ04,HAQ04,HAQ

04,HAQ04,HAQ04,HAQ04

个
国械注准

20173130870
上海三友医疗器械

股份有限公司

44 规格变更
100人份/盒

校准品(选配):1mL×1
质控品(选配):1mL×1

100人份/盒
校准品：1mL×1
质控品：1mL×1

NHCYJ0000103403
精浆锌测定试剂盒

（终点法）
高瑞特

100人份/盒 校准品（选配）：
1mL×1  质控品（选配）：

1mL×1
/ 盒

粤械注准
20232402013

珠海高瑞特医疗科
技有限公司

45 规格变更
100人份/盒

质控品(选配):1mL×1
100人份/盒

质控品：1mL×1
NHCYJ0000103452

精浆中性α—葡糖苷
酶测定试剂盒（速率

法）
高瑞特

100人份/盒 质控品（选配）：
1 mL×1

/ 盒
粤械注准

20232402014
珠海高瑞特医疗科

技有限公司

46 规格变更
100人份/盒

校准品(选配):1mL×1
质控品(选配):1mL×1

100人份/盒
校准品：1mL×1
质控品：1mL×1

NHCYJ0000103456
精浆酸性磷酸酶测定

试剂盒（终点法）
高瑞特

100人份/盒 校准品（选配）：
1 mL×1  质控品（选配）：1 

mL×1
/ 盒

粤械注准
20232402015

珠海高瑞特医疗科
技有限公司

47 规格变更
100人份/盒

校准品(选配):1mL×1
质控品(选配):1mL×1

100人份/盒
校准品：1mL×1
质控品：1mL×1

NHCYJ0000103419
精浆果糖测定试剂盒

（终点法）
高瑞特

100人份/盒 校准品（选配）：
1 mL×1  质控品（选配）：1 

mL×1
/ 盒

粤械注准
20232402016

珠海高瑞特医疗科
技有限公司

48 规格变更
100人份/盒

校准品(选配):1mL×1
质控品(选配):1mL×1

100人份/盒
校准品：1mL×1
质控品：1mL×1

NHCYJ0000103420
精浆柠檬酸测定试剂

盒（终点法）
高瑞特

100人份/盒 校准品（选配）：
1 mL×1  质控品（选配）：1 

mL×1
/ 盒

粤械注准
20232402017

珠海高瑞特医疗科
技有限公司

49 型号变更
YSD156 型号描述：腓骨
远端外侧锁定加压接骨

板Ⅰ型

YSD156 型号描述：腓骨
远端后外侧锁定加压接

骨板Ⅰ型
HSJLM090710071

锁定接骨板系统-
锁定接骨板

华森
3孔,9孔,4孔,13孔,7孔,11孔
,5孔,8孔,10孔,6孔,12孔,2孔

YSD156 型号描述：腓骨远
端后外侧锁定加压接骨板

Ⅰ型
块

国械注准
20193131831

常州华森医疗器械
股份有限公司

50 型号变更 ASQ-147(冠脉介入)  1*6 ASQ-147(介入) TY21402251 一次性使用手术包 奇吉 / ASQ-147(冠脉介入)  1*6 包
苏械注准

20192140678
苏州市奥健医卫用

品有限公司

51 型号变更 肩关节矫形器 肩关节固定器 NHCYJ0000072383 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 肩关节矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司
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52 型号变更 腰骶椎矫形器 腰骶椎固定器 NHCYJ0000072396 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 腰骶椎矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

53 型号变更 踝足矫形器 踝足固定器 NHCYJ0000072407 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 踝足矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

54 型号变更 肘腕关节矫形器 肘腕关节固定器 NHCYJ0000072416 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 肘腕关节矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

55 型号变更 胸腰骶椎矫形器 胸腰骶椎固定器 NHCYJ0000072429 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 胸腰骶椎矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

56 型号变更 膝关节矫形器 膝关节固定器 NHCYJ0000072405 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 膝关节矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

57 型号变更 髋外展矫形器 髋外展固定器 NHCYJ0000072389 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 髋外展矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

58 型号变更 掌腕关节矫形器 掌腕关节固定器 NHCYJ0000072421 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 掌腕关节矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

59 型号变更 膝踝足矫形器 膝踝足固定器 NHCYJ0000072399 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 膝踝足矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

60 型号变更 指矫形器 指固定器 NHCYJ0000072425 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 指矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

61 型号变更 头颈胸矫形器 头颈胸固定器 NHCYJ0000072387 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 头颈胸矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

62 型号变更 颈椎矫形器 颈椎固定器 NHCYJ0000072410 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 颈椎矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

63 型号变更 髋膝踝足矫形器 髋膝踝足固定器 NHCYJ0000072432 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 髋膝踝足矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

64 型号变更 脊柱侧弯矫形器 脊柱侧弯固定器 NHCYJ0000072418 肢体固定器 黔健 S/M/L/XL/XXL/XXXL 脊柱侧弯矫形器 副
黔筑械备
20170007

贵阳福尔康医疗器
材有限公司

65 型号变更 45595 10-30 GHW00055443 凝胶
Weaver and 

Company
（10-30）3*4oz (114 g)/管 45595 管

国械注进
20182071873

泰格捷通（北京）
医药科技有限公司

66 生产企业变更 北京纽创科技有限公司
太平洋医材股份有限公

司
NHCYJ0000115604 延长管 PAHSCO

长度:25cm容量:0.5ml,长
度:15cm容量:0.3ml,长
度:60cm容量:1.3ml,长
度:100cm容量:1.8ml

I08125,I08127,I08128,I0838
2

条
国械注许

20183140008
北京纽创科技有限

公司

67 生产企业变更 北京纽创科技有限公司
太平洋医材股份有限公

司
NHCYJ0000115610 延长管 PAHSCO

长度:40cm容量:3.0ml,长
度:90cm容量:6.4ml

I08014,I08123 条
国械注许

20183140008
北京纽创科技有限

公司
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68 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001924 镍钛支架系统 Cordis

直径×长度：12×20mm 输送
系统长度：120cm,直径×长
度：14×40mm 输送系统长

度：80cm,直径×长度：
12×40mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：12×20mm 
输送系统长度：80cm,直径×
长度：12×80mm 输送系统长

度：120cm,直径×长度：
14×60mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：12×60mm 
输送系统长度：80cm,直径×
长度：14×30mm 输送系统长

度：80cm,直径×长度：
12×30mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
14×80mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：14×60mm 
输送系统长度：120cm,直径×
长度：14×80mm 输送系统长

度：120cm,直径×长度：
12×80mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：12×30mm 
输送系统长度：80cm,直径×
长度：12×60mm 输送系统长

度：120cm,直径×长度：
12×40mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
14×40mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：

C12020MV,C14040SV,C12040S
V,C12020SV,C12080MV,C1406
0SV,C12060SV,C14030SV,C120
30MV,C14080SV,C14060MV,C
14080MV,C12080SV,C12030SV
,C12060MV,C12040MV,C14040

MV,C14030MV

条
国械注进

20153133626
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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69 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001923 镍钛支架系统 Cordis

直径×长度：7×20mm 输送
系统长度：80cm,直径×长
度：10×40mm 输送系统长
度：120cm,直径×长度：
9×80mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：
10×40mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：8×20mm 
输送系统长度：120cm,直径×
长度：6×80mm 输送系统长

度：120cm,直径×长度：
9×80mm 输送系统长度：

80cm,直径×长度：10×80mm 
输送系统长度：120cm,直径×
长度：8×100mm 输送系统长

度：120cm,直径×长度：
6×40mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：6×30mm 
输送系统长度：120cm,直径×
长度：7×30mm 输送系统长

度：120cm,直径×长度：
8×80mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：9×60mm 
输送系统长度：120cm,直径×
长度：7×40mm 输送系统长

度：80cm,直径×长度：
6×100mm 输送系统长度：

120cm,直径×长度：6×20mm 
输送系统长度：80cm,直径×
长度：8×100mm 输送系统长

C07020SV,C10040MV,C09080
MV,C10040SV,C08020MV,C06
080MV,C09080SV,C10080MV,
C08100MV,C06040MV,C06030
MV,C07030MV,C08080MV,C09
060MV,C07040SV,C06100MV,
C06020SV,C08100SV,C08060M
V,C08030MV,C07100MV,C070
80SV,C08080SV,C10020SV,C08
040MV,C07100SV,C08030SV,C
06040SV,C10030SV,C09030MV
,C09040SV,C06020MV,C07040
MV,C09040MV,C06060MV,C09
060SV,C08060SV,C10080SV,C0
7080MV,C06060SV,C09020MV,
C08020SV,C07020MV,C07030S
V,C09030SV,C10060MV,C0902
0SV,C07060MV,C10060SV,C06
080SV,C06100SV,C06030SV,C1
0030MV,C08040SV,C10020MV,

C07060SV

条
国械注进

20153133626
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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70 生产企业变更 Cordis Corporation
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00003544 导管鞘及穿刺针套件 Cordis

F尺寸：9，长度：23cm，有
血管扩张器,F尺寸：6，长

度：23cm，有血管扩张器，
闭塞器：10.25英寸,F尺寸：

7，长度：23cm，有血管扩张
器，闭塞器：10.25英寸,F尺
寸：10，长度：11cm，有血
管扩张器,F尺寸：5，长度：

11cm，有血管扩张器,F尺寸：
8，长度：11cm，Mini导丝：
0.38英寸，有血管扩张器,F尺
寸：4，长度：11cm，Mini导
丝：0.21英寸，有血管扩张

器，穿刺针：21G,F尺寸：5，
长度：11cm，Mini导丝：0.21
英寸，有血管扩张器，穿刺
针：21G,F尺寸：6，长度：

11cm，Mini导丝：0.38英寸，
有血管扩张器,F尺寸：9，长

度：11cm，有血管扩张器,F尺
寸：6.5，长度：11cm，有血
管扩张器,F尺寸：4，长度：
23cm，Mini导丝：0.21英寸，
有血管扩张器,F尺寸：5，长

度：23cm，有血管扩张器,F尺
寸：6，长度：11cm，有血管

扩张器,F尺寸：7，长度：
11cm，Mini导丝：0.38英寸，
有血管扩张器,F尺寸：7，长

度：11cm，Mini导丝

402-609T,504-606D,504-
607D,504-610A,402-
605A,504-608X,504-
614Z,504-615Z,504-
606V,504-609A,504-
656A,504-624Z,504-
605T,504-606A,504-
607X,504-617Z,402-
605P,504-605S,504-
610X,402-607A,504-
609X,504-606S,402-
655X,402-606A,402-
609X,402-610X,402-
608X,504-605X,504-
607V,402-608T,402-
605R,402-605T,402-
604P,402-605X,504-
655A,402-604R,504-
605A,504-657X,504-
605P,402-607R,504-

655T,504-625Z,504-658T,402-
656T,402-607X,402-
608A,402-606R,402-
658A,504-607T,504-

606P,402-606T,504-608T,402-
606X,504-608A,504-

606T,402-608P,504-611T,504-
658X,504-610T,504-
608D,504-604A,504-
616Z,504-608V,402-

根
国械注进

20163033195
Cordis Corporation
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71 生产企业变更 Cordis Corporation
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001974

导管鞘及穿刺套件
（商品名：
Avanti+）

Cordis

F尺寸：10，长度：11cm，有
血管扩张器,F尺寸：11，长

度：23cm，有血管扩张器,F尺
寸：7，长度：23cm，有血管

扩张器，闭塞器：10.25英
寸,F尺寸：5.5，长度：

11cm，Mini导丝：0.038英
寸，有血管扩张器,F尺寸：

9，长度：23cm，有血管扩张
器,F尺寸：4，长度：5.5cm，
有血管扩张器,F尺寸：8，长
度：23cm，有血管扩张器，
闭塞器：10.25英寸,F尺寸：
5，长度：11cm，Mini导丝：
0.021英寸，有血管扩张器，
穿刺针：21G,F尺寸：10，长
度：11cm，Mini导丝：0.035

英寸，有血管扩张器,F尺寸：
4，长度：7.5cm，Mini导丝：
0.021英寸，有血管扩张器,F
尺寸：5，长度：23cm，Mini
导丝：0.021英寸，有血管扩

张器,F尺寸：5.5，长度：
11cm，有血管扩张器,F尺寸：
4，长度：23cm，有血管扩张

器,F尺寸：8.5，长度：
11cm，有血管扩张器,F尺寸：
5，长度：23cm，有血管扩张
器,F尺寸：6，长度：5.5cm，
Mini导丝：0.035英寸，有血

402-610A,402-611T,504-
607D,504-655X,402-
609T,402-604R,504-
608D,504-615Z,402-
610X,504-604S,504-
625Z,504-655A,402-
604T,504-658A,504-
605T,402-606P,402-
604A,504-608T,504-
611T,504-606X,504-
607X,504-658X,504-
656A,504-656T,402-
608T,504-624Z,402-
606A,402-607X,504-
627Z,402-606X,402-
611X,402-607A,504-
609T,402-605P,504-
608V,504-658T,504-
609A,504-606V,504-
608X,402-607T,402-
609X,402-608X,402-
604P,504-610X,504-
605S,504-606A,504-
614Z,402-604X,504-
605P,402-607R,402-
609A,504-606S,504-
616Z,402-605R,504-
607A,504-657X,504-
657T,504-626Z,504-
609D,402-656T,504-

根
国械注进

20163033195
Cordis Corporation
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72 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001967

导管鞘及穿刺套件 -
外周血管

Cordis

F尺寸：9，长度：11cm，Mini
导丝：0.035英寸，有血管扩

张器,F尺寸：5，长度：
23cm，有血管扩张器,F尺寸：
4，长度：11cm，Mini导丝：
0.035英寸，有血管扩张器,F

尺寸：4，长度：5.5cm，有血
管扩张器,F尺寸：5，长度：

11cm，有血管扩张器,F尺寸：
7，长度：23cm，有血管扩张
器,F尺寸：6，长度：23cm，
有血管扩张器,F尺寸：8.5，

长度：11cm，有血管扩张器,F
尺寸：5，长度：5.5cm，Mini
导丝：0.035英寸，有血管扩

张器,F尺寸：6，长度：
5.5cm，有血管扩张器,F尺

寸：5.5，长度：11cm，Mini
导丝：0.035英寸，有血管扩

张器,F尺寸：10，长度：
11cm，Mini导丝：0.035英

寸，有血管扩张器,F尺寸：
10，长度：23cm，有血管扩

张器,F尺寸：6，长度：
11cm，Mini导丝：0.035英

寸，有血管扩张器,F尺寸：
5，长度：11cm，Mini导丝：
0.035英寸，有血管扩张器,F
尺寸：6.5，长度：23cm，有

血管扩张器,F尺寸：7，长

402-609X,402-605T,402-
604X,402-604R,402-
605A,402-607T,402-
606T,402-658A,402-
605P,402-606R,402-
655X,402-610X,402-
610T,402-606X,402-
605X,402-656T,402-
607X,402-604P,402-
610A,402-608A,402-
608T,402-606A,402-
607P,402-611X,402-
604A,402-656X,402-
605R,402-611T,402-
604T,402-607A,402-
608X,402-607R,402-
609A,402-609T,402-

608P,402-606P

根
国械注进

20163033195
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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73 生产企业变更 Cordis Corporation
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00003525 导管鞘及穿刺套件 Cordis

F尺寸：9，长度：23cm，有
血管扩张器,F尺寸：6，长

度：23cm，有血管扩张器，
闭塞器：10.25英寸,F尺寸：

7，长度：23cm，有血管扩张
器，闭塞器：10.25英寸,F尺
寸：10，长度：11cm，有血
管扩张器,F尺寸：5，长度：

11cm，有血管扩张器,F尺寸：
8，长度：11cm，Mini导丝：
0.38英寸，有血管扩张器,F尺
寸：4，长度：11cm，Mini导
丝：0.21英寸，有血管扩张

器，穿刺针：21G,F尺寸：5，
长度：11cm，Mini导丝：0.21
英寸，有血管扩张器，穿刺
针：21G,F尺寸：6，长度：

11cm，Mini导丝：0.38英寸，
有血管扩张器,F尺寸：9，长

度：11cm，有血管扩张器,F尺
寸：6.5，长度：11cm，有血
管扩张器,F尺寸：4，长度：
23cm，Mini导丝：0.21英寸，
有血管扩张器,F尺寸：5，长

度：23cm，有血管扩张器,F尺
寸：6，长度：11cm，有血管

扩张器,F尺寸：7，长度：
11cm，Mini导丝：0.38英寸，
有血管扩张器,F尺寸：7，长

度：11cm，Mini导丝

402-609T,504-606D,504-
607D,504-610A,402-
605A,504-608X,504-
614Z,504-615Z,504-
606V,504-609A,504-
656A,504-624Z,504-
605T,504-606A,504-
607X,504-617Z,402-
605P,504-605S,504-
610X,402-607A,504-
609X,504-606S,402-
655X,402-606A,402-
609X,402-610X,402-
608X,504-605X,504-
607V,402-608T,402-
605R,402-605T,402-
604P,402-605X,504-
655A,402-604R,504-
605A,504-657X,504-
605P,402-607R,504-

655T,504-625Z,504-658T,402-
656T,402-607X,402-
608A,402-606R,402-
658A,504-607T,504-

606P,402-606T,504-608T,402-
606X,504-608A,504-

606T,402-608P,504-611T,504-
658X,504-610T,504-
608D,504-604A,504-
616Z,504-608V,402-

根
国械注进

20163033195
Cordis Corporation
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74 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001967001 导管鞘及穿刺套件 Cordis

F尺寸：9，长度：23cm，有
血管扩张器,F尺寸：6，长

度：23cm，有血管扩张器，
闭塞器：10.25英寸,F尺寸：

7，长度：23cm，有血管扩张
器，闭塞器：10.25英寸,F尺
寸：10，长度：11cm，有血
管扩张器,F尺寸：5，长度：

11cm，有血管扩张器,F尺寸：
8，长度：11cm，Mini导丝：
0.38英寸，有血管扩张器,F尺
寸：4，长度：11cm，Mini导
丝：0.21英寸，有血管扩张

器，穿刺针：21G,F尺寸：5，
长度：11cm，Mini导丝：0.21
英寸，有血管扩张器，穿刺
针：21G,F尺寸：6，长度：

11cm，Mini导丝：0.38英寸，
有血管扩张器,F尺寸：9，长

度：11cm，有血管扩张器,F尺
寸：6.5，长度：11cm，有血
管扩张器,F尺寸：4，长度：
23cm，Mini导丝：0.21英寸，
有血管扩张器,F尺寸：5，长

度：23cm，有血管扩张器,F尺
寸：6，长度：11cm，有血管

扩张器,F尺寸：7，长度：
11cm，Mini导丝：0.38英寸，
有血管扩张器,F尺寸：7，长

度：11cm，Mini导丝

402-609T,504-606D,504-
607D,504-610A,402-
605A,504-608X,504-
614Z,504-615Z,504-
606V,504-609A,504-
656A,504-624Z,504-
605T,504-606A,504-
607X,504-617Z,402-
605P,504-605S,504-
610X,402-607A,504-
609X,504-606S,402-
655X,402-606A,402-
609X,402-610X,402-
608X,504-605X,504-
607V,402-608T,402-
605R,402-605T,402-
604P,402-605X,504-
655A,402-604R,504-
605A,504-657X,504-
605P,402-607R,504-

655T,504-625Z,504-658T,402-
656T,402-607X,402-
608A,402-606R,402-
658A,504-607T,504-

606P,402-606T,504-608T,402-
606X,504-608A,504-

606T,402-608P,504-611T,504-
658X,504-610T,504-
608D,504-604A,504-
616Z,504-608V,402-

根
国械注进

20163033195
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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75 生产企业变更 Cordis Corporation
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001926

球囊扩张导管（商品
名：PowerFlex Pro）

Powerflex Pro PTA 
Dilatation Catheter

Cordis

导管有效长度：80cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

3cm，球囊直径9mm,导管有效
长度：135cm，外径：

1.78mm，球囊长度：10cm，
球囊直径9mm,导管有效长

度：135cm，外径：1.78mm，
球囊长度：12cm，球囊直径
5mm,导管有效长度：80cm，
外径：1.78mm，球囊长度：
22cm，球囊直径4mm,导管有

效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，球
囊直径10mm,导管有效长度：
80cm，外径：1.78mm，球囊

长度：2cm，球囊直径4mm,导
管有效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，球
囊直径9mm,导管有效长度：
80cm，外径：1.78mm，球囊

长度：6cm，球囊直径9mm,导
管有效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：2cm，球
囊直径4mm,导管有效长度：
80cm，外径：1.78mm，球囊
长度：22cm，球囊直径6mm,

导管有效长度：80cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

8cm，球囊直径8mm,导管有效
长度：135cm，外径：

4400903S,4400910X,4400512X,
4400422S,4401008X,4400402S,
4400908X,4400906S,4400402X,
4400622S,4400808S,4400804X,
4400504S,4400322X,4400606X,
4400610X,4400608S,4400404X,
4400804S,4400502S,4401003S,
4400312X,4401010S,4400503S,
4401010X,4400703S,4400908S,
4400412S,4400415S,4400322S,
4400304X,4400503X,4400806X
,4400612S,4400522S,4400603X
,4401002X,4400406X,4400702S
,4400615S,4400604X,4400806S
,4400603S,4400306S,4400515S,
4400408S,4401008S,4400902S,
4400406S,4400602X,4400408X,
4400708S,4400312S,4400506S,
4401204S,4401206S,4400910S,
4400904S,4400706S,4400604S,
4401004S,4400904X,4400404S,
4400710X,4401004X,4400510S,
4400506X,4400410X,4400412X
,4400515X,4400415X,4400602S
,4400903X,4400622X,4400315
X,4400803S,4400710S,4400504
X,4401002S,4400810S,4400704
X,4400508S,4400510X,4401202
X,4400706X,4400808X,440120
6X,4401003X,4401006S,440060

条
国械注进

20173031423
Cordis Corporation
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76 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00005061 球囊扩张导管 Cordis

导管有效长度：80cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

4cm，球囊直径6mm,导管有效
长度：80cm，外径：

1.78mm，球囊长度：12cm，
球囊直径3mm,导管有效长

度：135cm，外径：1.78mm，
球囊长度：8cm，球囊直径

7mm,导管有效长度：80cm，
外径：1.78mm，球囊长度：

2cm，球囊直径6mm,导管有效
长度：135cm，外径：

1.78mm，球囊长度：3cm，球
囊直径9mm,导管有效长度：

135cm，外径：1.78mm，球囊
长度：8cm，球囊直径10mm,
导管有效长度：135cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

10cm，球囊直径9mm,导管有
效长度：135cm，外径：

1.78mm，球囊长度：12cm，
球囊直径5mm,导管有效长

度：80cm，外径：1.78mm，
球囊长度：8cm，球囊直径

5mm,导管有效长度：135cm，
外径：1.78mm，球囊长度：
10cm，球囊直径6mm,导管有

效长度：80cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，球
囊直径6mm,导管有效长度：

4400604S,4400312S,4400708X,
4400602S,4400903X,4401008X,
4400910X,4400512X,4400508S,
4400610X,4400608S,4400402S,
4400310S,4400302S,4400410S,
4400522S,4401004S,4400306S,
4400615X,4400612X,4401002X
,4400308X,4401203S,4400904X
,4400422S,4400622X,4400315X
,4400808S,4400415S,4400510X
,4400404X,4400804S,4400908X
,4400906S,4400306X,4401203X
,4400603X,4401204S,4400515S
,4400704S,4400422X,4400703X
,4400406X,4400902X,4400502
X,4400404S,4400710X,4400803
S,4400710S,4400804X,4400504
S,4400322S,4401202X,4400502
S,4400402X,4400702X,4400810
X,4401006S,4400408S,4401008
S,4400802S,4400508X,4400702
S,4400615S,4400608X,4400506
X,4401004X,4400504X,440100
2S,4400322X,4400304X,440050
3X,4400706X,4400703S,440062
2S,4401003S,4400304S,440051
2S,4400606S,4401206S,440090
2S,4400406S,4400310X,440030
8S,4400604X,4400906X,440120
4X,4400410X,4400412X,44005

条
国械注进

20173031423
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

第 19 页，共 36 页



77 生产企业变更 Cordis Corporation
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001929

球囊扩张导管（商品
名：PowerFlex Pro）

Powerflex Pro PTA 
Dilatation Catheter

Cordis

导管有效长度：80cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

3cm，球囊直径9mm,导管有效
长度：135cm，外径：

1.78mm，球囊长度：10cm，
球囊直径9mm,导管有效长

度：135cm，外径：1.78mm，
球囊长度：12cm，球囊直径
5mm,导管有效长度：80cm，
外径：1.78mm，球囊长度：
22cm，球囊直径4mm,导管有

效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，球
囊直径10mm,导管有效长度：
80cm，外径：1.78mm，球囊

长度：2cm，球囊直径4mm,导
管有效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：8cm，球
囊直径9mm,导管有效长度：
80cm，外径：1.78mm，球囊

长度：6cm，球囊直径9mm,导
管有效长度：135cm，外径：
1.78mm，球囊长度：2cm，球
囊直径4mm,导管有效长度：
80cm，外径：1.78mm，球囊
长度：22cm，球囊直径6mm,

导管有效长度：80cm，外
径：1.78mm，球囊长度：

8cm，球囊直径8mm,导管有效
长度：135cm，外径：

4400903S,4400910X,4400512X,
4400422S,4401008X,4400402S,
4400908X,4400906S,4400402X,
4400622S,4400808S,4400804X,
4400504S,4400322X,4400606X,
4400610X,4400608S,4400404X,
4400804S,4400502S,4401003S,
4400312X,4401010S,4400503S,
4401010X,4400703S,4400908S,
4400412S,4400415S,4400322S,
4400304X,4400503X,4400806X
,4400612S,4400522S,4400603X
,4401002X,4400406X,4400702S
,4400615S,4400604X,4400806S
,4400603S,4400306S,4400515S,
4400408S,4401008S,4400902S,
4400406S,4400602X,4400408X,
4400708S,4400312S,4400506S,
4401204S,4401206S,4400910S,
4400904S,4400706S,4400604S,
4401004S,4400904X,4400404S,
4400710X,4401004X,4400510S,
4400506X,4400410X,4400412X
,4400515X,4400415X,4400602S
,4400903X,4400622X,4400315
X,4400803S,4400710S,4400504
X,4401002S,4400810S,4400704
X,4400508S,4400510X,4401202
X,4400706X,4400808X,440120
6X,4401003X,4401006S,440060

条
国械注进

20173031423
Cordis Corporation

78 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00002067 可控导丝 Cordis

直径×长度：018,直径×长
度：018

503-658X,503-558X 根
国械注进

20173036601
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

79 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00002066 可控导丝

国械注进
20173036601

直径×长度：018,直径×长
度：018

503-658,503-558 根
国械注进

20173036601
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

80 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司

康福乐医疗科技有限公司  
Confluent Medical 
Technologies.Inc.

GHW00020299 导丝 Cordis

AQUATRACK 亲水导丝 外径
035"/长度150cm/加强硬度/直
头,AQUATRACK 亲水导丝 外
径035"/长度180cm/加强硬度/
弯头,AQUATRACK 亲水导丝 
外径035"/长度180cm/加强硬
度/直头,AQUATRACK 亲水导
丝 外径035"/长度150cm/加强

硬度/弯头

C3515-SSS,C3518-
SSA,C3518-SSS,C3515-SSA

根
国械注进

20173036162
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

81 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司

康福乐医疗科技有限公司  
Confluent Medical 
Technologies.Inc.

GHW00020304 导丝 Cordis

AQUATRACK 亲水导丝 外径
035"/长度260cm/标准硬度/弯
头,AQUATRACK 亲水导丝 外
径035"/长度260cm/标准硬度/

直头

C3526-RSA,C3526-RSS 根
国械注进

20173036162
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

82 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司

康福乐医疗科技有限公司  
Confluent Medical 
Technologies.Inc.

GHW00020302 导丝 Cordis

AQUATRACK 亲水导丝 外径
035"/长度260cm/加强硬度/弯
头,AQUATRACK 亲水导丝 外
径035"/长度260cm/加强硬度/

直头

C3526-SSA,C3526-SSS 根
国械注进

20173036162
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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83 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司

康福乐医疗科技有限公司  
Confluent Medical 
Technologies.Inc.

GHW00020358 导丝 Cordis

AQUATRACK 亲水导丝 外径
035"/长度150cm/标准硬度/弯
头,AQUATRACK 亲水导丝 外
径035"/长度150cm/标准硬度/
直头,AQUATRACK 亲水导丝 
外径035"/长度180cm/标准硬
度/直头,AQUATRACK 亲水导
丝 外径035"/长度180cm/标准

硬度/弯头

C3515-RSA,C3515-
RSS,C3518-RSS,C3518-RSA

根
国械注进

20173036162
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

84 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思（爱尔兰）Cordis 

Cashel
GHW00013297 支架系统 Cordis

直径：6mm 长度:12mm 外周
血管支架 输送杆 142cm,直

径：6mm 长度:24mm 外周血
管支架 输送杆 80cm,直径：
4mm 长度:12mm 外周血管支
架 输送杆 80cm,直径：6mm 
长度:18mm 外周血管支架 输

送杆 80cm,直径：4mm 长
度:15mm 外周血管支架 输送

杆 142cm,直径：7mm 长
度:12mm 外周血管支架 输送

杆 142cm,直径：5mm 长
度:15mm 外周血管支架 输送

杆 142cm,直径：4mm 长
度:18mm 外周血管支架 输送

杆 80cm,直径：5mm 长
度:24mm 外周血管支架 输送

杆 142cm,直径：6mm 长
度:12mm 外周血管支架 输送

杆 80cm,直径：5mm 长
度:18mm 外周血管支架 输送

杆 142cm,直径：7mm 长
度:24mm 外周血管支架 输送

杆 80cm,直径：7mm 长
度:15mm 外周血管支架 输送

杆 80cm,直径：7mm 长
度:12mm 外周血管支架 输送

杆 80cm,直径：7mm 长
度:18mm 外周血管支架 输送

杆 80cm,直径：6mm 长

PB1260PPX,PB2460PPS,PB124
0PPS,PB1860PPS,PB1540PPX,
PB1270PPX,PB1550PPX,PB184
0PPS,PB2450PPX,PB1260PPS,
PB1850PPX,PB2470PPS,PB157
0PPS,PB1270PPS,PB1870PPS,P
B1560PPS,PB2460PPX,PB1250
PPX,PB2450PPS,PB1250PPS,P
B2440PPX,PB1550PPS,PB1840
PPX,PB1560PPX,PB1870PPX,P
B1850PPS,PB2470PPX,PB1860
PPX,PB1570PPX,PB1240PPX,P

B1540PPS

条
国械注进

20173131859
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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85 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
NGHW00007231 导管鞘系统 Cordis

Brite Tip护套介入系统 
8F×11cm,Brite Tip护套介入系
统 4F×11cm,Brite Tip护套介
入系统 6F×23cm,Brite Tip护
套介入系统 5F×45cm,Brite 

Tip护套介入系统 
7F×23cm,Brite Tip护套介入系
统 7F×45cm,Brite Tip护套介
入系统 7F×11cm,Brite Tip护
套介入系统 8F×55cm,Brite 

Tip护套介入系统 
8F×23cm,Brite Tip护套介入系
统 5F×23cm,Brite Tip护套介
入系统 8F×35cm,Brite Tip护
套介入系统 10F×11cm,Brite 

Tip护套介入系统 
6F×5.5cm,Brite Tip护套介入
系统 4F×23cm,Brite Tip护套
介入系统 6F×90cm,Brite Tip
护套介入系统 9F×45cm,Brite 

Tip护套介入系统 
8F×45cm,Brite Tip护套介入系
统 7F×35cm,Brite Tip护套介
入系统 7F×90cm,Brite Tip护
套介入系统 5F×55cm,Brite 

Tip护套介入系统 
8F×90cm,Brite Tip护套介入系
统 11F×11cm,Brite Tip护套介
入系统 7F×5.5cm,Brite Tip护
套介入系统 6F×45cm,Brite 

401-811M,401-411M,401-
623M,401-545M,401-
723M,401-745M,401-
711M,401-855M,401-
823M,401-523M,401-
835M,401-011M,401-
605M,401-423M,401-
690M,401-945M,401-
845M,401-735M,401-
790M,401-555M,401-
890M,401-111M,401-
705M,401-645M,401-
911M,401-935M,401-
755M,401-655M,401-
535M,401-923M,401-
123M,401-805M,401-
635M,401-955M,401-

611M,401-023M,401-511M

根
国械注进

20152032097
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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86 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00002073 造影导管 Cordis

TEMPO 4F RC1 形造影导管 
65cm,TEMPO 5F SIM1 形造影

导管 100cm,TEMPO 4F MP 
A1(1)形造影导管 65cm,TEMPO 

4F SIM2 形造影导管 
100cm,TEMPO 5F RDC A1 形
造影导管2侧孔 80cm,TEMPO 

5F 五侧孔UF形 造影导管 
110cm,TEMPO 4F BER 形造影
导管 65cm,TEMPO 4F MP A2 

形造影导管 2 侧孔 
100cm,TEMPO 5F MP A2 (1)形
造影导管 2 侧孔 80cm,TEMPO 

4F RDC A1 形造影导管 
80cm,TEMPO 5F JB1 形造影导
管 100cm,TEMPO 5F MP A1(1)
形造影导管 65cm,TEMPO 4F 

五侧孔猪尾形造影导管  
100cm,TEMPO 4F 五侧孔直形
造影导管 100cm,TEMPO 5F C2 

形造影导管2侧孔 
65cm,TEMPO 5F 五侧孔UF形 
造影导管 65cm,TEMPO 5F MP 
A1 形造影导管  80cm,TEMPO 

4F VER135 形造影导管 
100cm,TEMPO 5F 五侧孔UF形 

造影导管 100cm,TEMPO 4F 
H3 形造影导管 100cm,TEMPO 

5F BER II 形造影导管 
100cm,TEMPO 5F JB3 形造影

451-455V0,451-530H0,451-
406V0,451-431H0,451-
546S0,451-504L5,451-
413V0,451-407H2,451-
506S2,451-446S0,451-
523H0,451-506V0,451-
403H5,451-401H5,451-
543V2,451-501V5,451-
506S0,451-414H0,451-
501H5,451-439H0,451-
515H0,451-525H0,451-
512H0,451-403L5,451-
506H2,451-546V2,451-
443H0,451-406P0,451-
503H5,451-514H0,451-
415V0,451-403V5,451-
406S2,451-556V0,451-
450V0,451-407S2,451-
403F5,451-408V2,451-
547S0,451-413H0,451-
547S2,451-443V2,451-
520H0,451-421H0,451-
503V5,451-518S0,451-
503F5,451-406H0,451-
555V0,451-449V0,451-
507V0,451-524H0,451-
503L5,451-507H2,451-
447S0,451-501F5,451-
513V0,451-531H0,451-
513H0,451-506H0,451-

根
国械注进

20153030716
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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87 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
GHW00011819 造影导管 Cordis

TEMPO AQUA 亲水涂层造影
导管，导管外径：5F，有效

长度：100cm，头端类型：椎
动脉型,TEMPO AQUA 亲水涂

层造影导管，导管外径：
5F，有效长度：100cm，头端
类型：猪尾型,TEMPO AQUA 
亲水涂层造影导管 ，导管外

径：5F，有效长度：100cm，
头端类型：Judkins左冠

4,TEMPO AQUA 亲水涂层造
影导管，导管外径：4F，有

效长度：125cm，头端类型：
西蒙技术Ⅱ型,TEMPO AQUA 
亲水涂层造影导管 ，导管外

径：4F，有效长度：100cm，
头端类型：JB1型,TEMPO 

AQUA 亲水涂层造影导管 ，导
管外径：5F，有效长度：

100cm，头端类型：
RBL5型,TEMPO AQUA 亲水涂

层造影导管，导管外径：
4F，有效长度：65cm，头端
类型：RIM型,TEMPO AQUA 
亲水涂层造影导管 ，导管外

径：4F，有效长度：100cm，
头端类型：BER型,TEMPO 

AQUA 亲水涂层造影导管 ，导
管外径：5F，有效长度：
80cm，头端类型：眼镜蛇

452-
514H0,SRD7008,SRD7084,SRD

6995,452-
423H0,SRD7087,SRD6933,452

-413H0,SRD6677,452 -
530H0,452-531H0,452-

518S0,SRD6682,SRD7021,452 -
407H0,SRD6669,SRD6595,SRD

6099,SRD7085,452 -
414H0,SRD7086,SRD6908,452

-
418S0,SRD6906,SRD6107,452 -
447S0,SRD7090,452543S0,SRD
7088,SRD7012,SRD7011,SRD7
082,SRD7083,SRD7009,452 -

542V0,SRD6857,SRD7075,SRD
7042,452-

521H0,SRD7061,SRD6922,SRD
7080,SRD6676,452 -

543V0,SRD7020,452 -
513H0,452-

412H0,SRD7010,SRD6821,SRD
6907,452443S0,SRD7081,452 -

450V0,SRD7045,452 -
547S0,SRD7007,SRD6913,452 -

550V0,452-431H0,452-
535H0,SRD6658,SRD6667,SRD
6721,SRD7074,SRD6109,452 -

507H0,452-442V0,452-
430H0,SRD6945,452 -

根
国械注进

20153030826
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

88 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001845 回收导管 Cordis 导管可用长度80cm 外径10F 466-C210F 根

国械注进
20153032366

康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

89 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
GHW00011818 栓子捕获钢丝系统 Cordis

网篮直径5mm长度9.4mm，
180cm导丝中等支撑,网篮直径
6mm长度11.2mm，180cm导丝
超强支撑,网篮直径4mm长度
8.4mm，180cm导丝超强支撑,
网篮直径4mm长度8.4mm，

180cm导丝中等支撑,网篮直径
8mm长度14.0mm，180cm导丝
中等支撑,网篮直径7mm长度
12.2mm，180cm导丝中等支

撑,网篮直径8mm长度
14.0mm，180cm导丝超强支

撑,网篮直径7mm长度
12.2mm，180cm导丝超强支

撑,网篮直径5mm长度9.4mm，
180cm导丝超强支撑,网篮直径
6mm长度11.2mm，180cm导丝

中等支撑

501814RM,601814RE,401814R
E,401814RM,801814RM,70181
4RM,801814RE,701814RE,501

814RE,601814RM

套
国械注进

20153032577
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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90 生产企业变更
Clearstream Technologies 

Ltd.

清流科技有限公司
ClearStreamTechnologies  

Ltd.
CN00002075

球囊扩张导管（商品
名:Savvy Long）

Cordis

球囊直径×长度：
6mm×180mm 导管长度：
150cm,球囊直径×长度：
6mm×180mm 导管长度：
150cm,球囊直径×长度：
6mm×180mm 导管长度：
150cm,球囊直径×长度：
5mm×120mm 导管长度：
80cm,球囊直径×长度：

4mm×150mm 导管长度：
120cm,球囊直径×长度：
6mm×180mm 导管长度：
120cm,球囊直径×长度：
6mm×180mm 导管长度：
80cm,球囊直径×长度：

6mm×150mm 导管长度：
120cm,球囊直径×长度：
4mm×220mm 导管长度：
150cm,球囊直径×长度：
6mm×220mm 导管长度：
120cm,球囊直径×长度：
5mm×120mm 导管长度：
120cm,球囊直径×长度：
6mm×120mm 导管长度：
120cm,球囊直径×长度：
4mm×180mm 导管长度：
80cm,球囊直径×长度：

4mm×220mm 导管长度：
80cm,球囊直径×长度：

5mm×220mm 导管长度：

436-6018X,436-6018X,436-
6018X,436-5012S,436-
4015L,436-6018L,436-
6018S,436-6015L,436-
4022X,436-6022L,436-
5012L,436-6012L,436-
4018S,436-4022S,436-
5022X,436-4012L,436-
4018L,436-5015L,436-
5018L,436-6015S,436-
5018X,436-5012X,436-
6012S,436-5018S,436-
4018X,436-5022L,436-
6022S,436-4012X,436-
6012X,436-4015S,436-
5015X,436-5015S,436-
6015X,436-6022X,436-

5022S,436-4022L,436-4015X

条
国械注进

20153033794
Clearstream 

Technologies Ltd.

91 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思（爱尔兰）Cordis 

Cashel
CN00001931 可回收腔静脉滤器 Cordis

导丝长度150cm; 血管扩张器
长度66cm; 导引鞘可用长

度:55cm,导丝长度260cm; 血管
扩张器长度101cm; 导引鞘可
用长度:90cm,导丝长度150cm; 
血管扩张器长度66cm; 导引鞘

可用长度:55cm,导丝长度
150cm; 血管扩张器长度66cm; 
导引鞘可用长度:55cm,导丝长

度260cm; 血管扩张器长度
101cm; 导引鞘可用长度:90cm

466-F210A,466-F210BJ,466-
F210AF,466-F210AJ,466-

F210B
个

国械注进
20153130706

康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

92 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
GHW00011820 镍钛支架系统 Cordis

直径×长度：7×120mm 输送
系统长度：120cm,直径×长
度：7×150mm 输送系统长
度：150cm,直径×长度：

8×120mm 输送系统长度：
120cm,直径×长度：

8×150mm 输送系统长度：
150cm,直径×长度：

6×150mm 输送系统长度：
150cm,直径×长度：

6×120mm 输送系统长度：
120cm

C07120MV,C07150MV,C08120
MV,C08150MV,C06150MV,C06

120MV
条

国械注进
20153133625

康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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93 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司 Cordis 

Corporation
CN00001910 镍钛支架系统 Cordis

直径×长度：7mm×30mm 传
送系统长度：135cm,直径×长
度：6mm×40mm 传送系统长

度：135cm,直径×长度：
10mm×40mm 传送系统长
度：135cm,直径×长度：

6mm×40mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

8mm×40mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

10mm×20mm 传送系统长
度：135cm,直径×长度：

9mm×30mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

8mm×30mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

9mm×40mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

10mm×30mm 传送系统长
度：135cm,直径×长度：

9mm×30mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

7mm×40mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

5mm×30mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

7mm×20mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

7mm×40mm 传送系统长度：
135cm,直径×长度：

PC0730XCE,PC0640XCE,PC10
40XCE,P0640RXCE,PC0840XC
E,PC1020XCE,P0930RXCE,PC
0830XCE,P0940RXCE,PC1030
XCE,PC0930XCE,PC0740XCE,
PC0530XCE,PC0720XCE,P074
0RXCE,P0830RXCE,P0530RX
CE,P1020RXCE,PC0630XCE,P
C0920XCE,P0820RXCE,PC062
0XCE,P1030RXCE,P1040RXCE
,P0630RXCE,PC0520XCE,P092
0RXCE,P0540RXCE,PC0940XC
E,P0620RXCE,P0520RXCE,P0
840RXCE,P0720RXCE,P0730R
XCE,PC0820XCE,PC0540XCE

条
国械注进

20163132630
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

第 26 页，共 36 页



94 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
Cordis Corporation CN00003443 造影导管 Cordis

4F 100cm 多用途双侧孔
A2型,4F 80cm 肱动脉选择性

导管SONES Ⅱ2侧孔,6F 100cm 
Judkins右冠4 改良型,5F 110cm 
猪尾型145°,5F 100cm Judkins
右冠5改良型,5F 100cm SRC右
冠,6F 100cm Judkins右冠6,6F 

100cm Amplatz右冠Ⅰ改良
型,4F 110cm 猪尾型155°改良
型 6侧孔,4F 100cm Amplatz左
冠Ⅱ型,5F 110cm 猪尾型 8侧

孔,4F 100cm SRC右冠,5F 65cm 
多用途A2型,4F 110cm 猪尾型
155°改良型,4F 100cm Judkins

左冠6,6F 100cm Judkins左冠
6,5F 110cm 猪尾型155°,6F 
100cm 肱动脉选择性导管
SONESⅠ4侧孔,5F 100cm 
Judkins右冠4,5F 100cm 

Barbeau, 2 侧孔,4F 100cm 
Amplatz右冠Ⅰ 改良型,6F 

100cm Judkins右冠5,5F 100cm 
Amplatz左冠Ⅲ,6F 100cm 

Amplatz左冠Ⅱ,4F 80cm 肱动
脉选择性导管SONES I 2侧

孔,4F 110cm 猪尾型145°,4F 
100cm Judkins左冠4,4F 100cm 

Amplatz右冠Ⅱ 改良型,6F 
100cm Judkins左冠4,6F 110cm 
猪尾型145° 6侧孔,5F 100cm 

538442,538431,534628T,53455
3S,534529T,534574T,534625T,
534641T,538455S,538446,5345
50E,538474,534540T,538459V,
538424,534624T,534555S,5346
35T,534521T,534578T,538441,
534623T,534547T,534646T,538
430,538457V,538420,538443,5
34620T,534652S,534576T,5346
17T,534670T,538476,538450E,
538453S,534546T,534539T,534
672T,534541T,534548T,538449
,538444,534530T,534654S,5346
37T,534621T,534629T,534653S
,534525T,538418,538460,53847
2,538421,534549T,534550S,538
445,534531T,534622T,538450S
,534552S,534554S,534572T,534
649T,534517T,534645T,534644
T,534674T,534650S,538447,53
4660T,534570T,538451V,53454
3T,534647T,534618T,534615T,
534650E,538417,534642T,5384
27,534519T,534560T,534627T,
534619T,534523T,538440,5345
64T,534648T,538423,538428,5
38419,538429,534614T,534528
T,534630T,534655S,534562T,5
38425,534631T,534676T,53842
2,534643T,538448,534527T,53

根
国械注进

20183032563
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司
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95 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思（爱尔兰）Cordis 

Cashel
GHW00011828 球囊扩张导管 Cordis

球囊直径18mm 长度 40mm 导
管长度110cm,球囊直径18mm 
长度 60mm 导管长度80cm,球
囊直径25mm 长度 40mm 导管
长度110cm,球囊直径20mm 长
度 60mm 导管长度110cm,球囊
直径15mm 长度 40mm 导管长
度80cm,球囊直径14mm 长度 
60mm 导管长度110cm,球囊直
径16mm 长度 60mm 导管长度

80cm,球囊直径15mm 长度 
40mm 导管长度110cm,球囊直
径18mm 长度 40mm 导管长度

80cm,球囊直径20mm 长度 
40mm 导管长度110cm,球囊直
径16mm 长度 40mm 导管长度

80cm,球囊直径22mm 长度 
40mm 导管长度80cm,球囊直

径18mm 长度 60mm 导管长度
110cm,球囊直径25mm 长度 

40mm 导管长度80cm,球囊直
径14mm 长度 40mm 导管长度

110cm,球囊直径20mm 长度 
60mm 导管长度80cm,球囊直

径14mm 长度 40mm 导管长度
80cm,球囊直径20mm 长度 

40mm 导管长度80cm,球囊直
径16mm 长度 40mm 导管长度

110cm,球囊直径15mm 长度 
60mm 导管长度110cm,球囊直

416-1840L,416-1860S,416-
2540L,416-2060L,416-
1540S,416-1460L,416-
1660S,416-1540L,416-
1840S,416-2040L,416-
1640S,416-2240S,416-
1860L,416-2540S,416-
1440L,416-2060S,416-
1440S,416-2040S,416-
1640L,416-1560L,416-
1460S,416-2240L,416-

1660L,416-1560S

条
国械注进

20183031802
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

96 生产企业变更
康蒂思（上海）医疗器械

有限公司
康蒂思公司Cordis 

Corporation
GHW00013841 封堵止血系统 Cordis

输送器外径5F,输送器外径6F,
输送器外径7F

EX500,EX600,EX700 条
国械注进

20173131688
康蒂思（上海）医
疗器械有限公司

97 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201939

β2-微球蛋白测定
试剂盒（胶乳免疫比

浊法）
莱博康

试剂1: 1×60ml 试剂2: 
1×15ml

通用 盒
京械注准

20152400533
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

98 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201940

β2-微球蛋白测定
试剂盒（胶乳免疫比

浊法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
3×15ml

通用 盒
京械注准

20152400533
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

99 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201988

α-羟丁酸脱氢酶测
定试剂盒（α-酮丁

酸底物法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
1×45ml

通用 盒
京械注准

20162400355
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

100 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201949

同型半胱氨酸测定试
剂盒（酶循环法）

莱博康
试剂1: 1×66ml 试剂2: 

1×18ml
通用 盒

京械注准
20152400543

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

101 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201950

同型半胱氨酸测定试
剂盒（酶循环法）

莱博康 试剂1: 1×33ml 试剂2: 1×9ml 通用 盒
京械注准

20152400543
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

102 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201983

肌酐测定试剂盒（肌
氨酸氧化酶法）

莱博康
试剂1: 2×60ml 试剂2: 

2×20ml
通用 盒

京械注准
20162400350

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

103 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201968

γ-谷氨酰基转移酶
测定试剂盒

（GCANA底物法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
1×45ml

通用 盒
京械注准

20162400332
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

104 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201992

无机磷测定试剂盒
（磷钼酸盐法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400360
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司
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105 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201985

肌酸激酶测定试剂盒
（磷酸肌酸底物法）

莱博康
试剂1: 2×60ml 试剂2: 

2×15ml
通用 盒

京械注准
20162400352

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

106 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201936

前白蛋白测定试剂盒
（免疫比浊法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

3×20ml
通用 盒

京械注准
20152400529

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

107 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201996

天门冬氨酸氨基转移
酶线粒体同工酶测定
试剂盒（蛋白水解酶

法）

莱博康 试剂1:1×60ml 试剂2: 1×15ml 通用 盒
京械注准

20162400367
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

108 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201997

天门冬氨酸氨基转移
酶线粒体同工酶测定
试剂盒（蛋白水解酶

法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

1×45ml
通用 盒

京械注准
20162400367

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

109 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201974

载脂蛋白A1、B测定
试剂盒（免疫比浊

法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×20ml

通用 盒
京械注准

20162400339
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

110 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201989

低密度脂蛋白胆固醇
测定试剂盒（直接法

-表面活性剂消除
法）

莱博康
试剂1: 2×60ml 试剂2: 

2×20ml
通用 盒

京械注准
20162400356

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

111 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201973

胆固醇测定试剂盒
（CHOD-PAP法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400337
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

112 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201946

胱抑素C测定试剂盒
（胶乳免疫比浊法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

3×15ml
通用 盒

京械注准
20152400540

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

113 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201945

胱抑素C测定试剂盒
（胶乳免疫比浊法）

莱博康
试剂1: 1×60ml 试剂2: 

1×15ml
通用 盒

京械注准
20152400540

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

114 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201965

丙氨酸氨基转移酶测
定试剂盒（丙氨酸底

物法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
1×45ml

通用 盒
京械注准

20162400329
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

115 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201970

总胆红素测定试剂盒
（钒酸盐氧化法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

1×45ml
通用 盒

京械注准
20162400334

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

116 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201942

尿微量白蛋白测定试
剂盒（免疫比浊法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

3×15ml
通用 盒

京械注准
20152400535

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

117 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201961

超氧化物歧化酶测定
试剂盒（SOD底物

法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×20ml

通用 盒
京械注准

20152400553
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

118 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201960

超氧化物歧化酶测定
试剂盒（SOD底物

法）
莱博康

试剂1: 1×60ml 试剂2: 
1×20ml

通用 盒
京械注准

20152400553
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

119 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201962

类风湿因子测定试剂
盒（胶乳免疫比浊

法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
3×15ml

通用 盒
京械注准

20152400558
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

120 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201978 α-淀粉酶测定试剂

盒（EPS底物法）
莱博康

试剂1: 1×60ml 试剂2: 
1×15ml

通用 盒
京械注准

20162400344
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

121 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201969

胆碱酯酶测定试剂盒
（丁酰硫代胆碱底物

法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
1×45ml

通用 盒
京械注准

20162400333
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

122 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201984

脂蛋白（a）测定试
剂盒（胶乳免疫比浊

法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×20ml

通用 盒
京械注准

20162400351
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司
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123 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201991

镁测定试剂盒（二甲
苯胺蓝法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400359
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

124 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201993

总胆汁酸测定试剂盒
（酶循环法）

莱博康
试剂1: 2×60ml 试剂2: 

2×20ml
通用 盒

京械注准
20162400364

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

125 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201967

碱性磷酸酶测定试剂
盒（ NPP底物-AMP

缓冲液法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
1×45ml

通用 盒
京械注准

20162400331
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

126 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201955

钾测定试剂盒（丙酮
酸激酶法）

莱博康
试剂1: 2×40ml 试剂2: 

2×10ml
通用 盒

京械注准
20152400548

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

127 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201987

乳酸脱氢酶测定试剂
盒（乳酸底物法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

1×45ml
通用 盒

京械注准
20162400354

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

128 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201959

C-反应蛋白测定试
剂盒（胶乳免疫比浊

法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
3×15ml

通用 盒
京械注准

20152400551
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

129 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201963

游离脂肪酸测定试剂
盒（ACS-ACOD法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

3×15ml
通用 盒

京械注准
20152400564

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

130 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201972

直接胆红素测定试剂
盒（钒酸盐氧化法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

1×45ml
通用 盒

京械注准
20162400336

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

131 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201951

缺血修饰白蛋白测定
试剂盒（白蛋白钴结

合试验法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×20ml

通用 盒
京械注准

20152400544
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

132 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201971

甘油三酯测定试剂盒
（GPO-PAP法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400335
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

133 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201976

总蛋白测定试剂盒
（双缩脲法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400342
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

134 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201930

α-L-岩藻糖苷酶测
定试剂盒（CNPF底

物法）
莱博康 4×50ml 通用 盒

国械注准
20203400435

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

135 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201986

肌酸激酶MB同工酶
测定试剂盒（免疫抑

制法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×15ml

通用 盒
京械注准

20162400353
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

136 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201982

钙测定试剂盒（偶氮
胂Ⅲ法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400348
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

137 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201977

白蛋白测定试剂盒
（溴甲酚绿法）

莱博康 4×70ml 通用 盒
京械注准

20162400343
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

138 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201994

二氧化碳测定试剂盒
（PEPC酶法）

莱博康 5×20ml 通用 盒
京械注准

20162400365
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

139 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201941

N-乙酰-β-D-氨基
葡萄糖苷酶测定试剂

盒（MPT底物法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×15ml

通用 盒
京械注准

20152400534
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

140 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201947

视黄醇结合蛋白测定
试剂盒（胶乳免疫比

浊法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
3×15ml

通用 盒
京械注准

20152400541
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

141 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201990

高密度脂蛋白胆固醇
测定试剂盒（直接法

-选择抑制法）
莱博康

试剂1: 2×60ml 试剂2: 
2×20ml

通用 盒
京械注准

20162400357
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

142 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201975

葡萄糖测定试剂盒
（葡萄糖氧化酶法）

莱博康
试剂1: 3×60ml 试剂2: 

1×45ml
通用 盒

京械注准
20162400341

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

143 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201981

尿酸测定试剂盒（尿
酸酶法）

莱博康 试剂1: 3×60ml 试剂2:1×45ml 通用 盒
京械注准

20162400347
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司
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144 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201979

尿素测定试剂盒（尿
素酶-谷氨酸脱氢酶

法）
莱博康 试剂1: 3×60ml 试剂2:1×45ml 通用 盒

京械注准
20162400345

北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

145 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201958

抗链球菌溶血素
“O”测定试剂盒

（胶乳免疫比浊法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
3×15ml

通用 盒
京械注准

20152400550
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

146 生产企业变更
北京华宇亿康生物工程技

术有限公司
品峰（北京）医疗器械有

限公司
TY21201966

天门冬氨酸氨基转移
酶测定试剂盒（天门

冬氨酸底物法）
莱博康

试剂1: 3×60ml 试剂2: 
1×45ml

通用 盒
京械注准

20162400330
北京华宇亿康生物
工程技术有限公司

147 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ320086
椎体成形系统/骨组

织取出器
中安

推杆φ2.0      套管φ3.5,推杆
φ2.0      套管φ3.6,推杆φ2.0  
套管φ3.4,推杆φ2.7      套管
φ3.6,推杆φ2.7      套管φ3.5,
推杆φ2.0      套管φ3.0,推杆
φ2.7      套管φ3.4,推杆φ2.0  
套管φ3.6,推杆φ2.0      套管
φ3.4,推杆φ2.7      套管φ3.4,
推杆φ2.0      套管φ3.0,推杆
φ2.0      套管φ3.5,推杆φ2.7  
套管φ3.6,推杆φ2.7      套管

φ3.5

SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-
04,SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-
04,SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-
04,SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-
04,SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-
04,SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-
04,SZ-CH-02-04,SZ-CH-02-

04

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

148 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ320085
椎体成形系统/骨组

织取出器
中安

推杆φ2.0      套管φ3.6,推杆
φ2.7      套管φ3.6,推杆φ2.7  
套管φ3.5,推杆φ2.0      套管
φ3.5,推杆φ2.0      套管φ3.4,
推杆φ2.0      套管φ3.0,推杆
φ2.7      套管φ3.4,推杆φ2.7  
套管φ3.6,推杆φ2.0      套管
φ3.4,推杆φ2.0      套管φ3.6,
推杆φ2.0      套管φ3.5,推杆
φ2.7      套管φ3.5,推杆φ2.7  
套管φ3.4,推杆φ2.0      套管

φ3.0

SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-
04,SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-
04,SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-
04,SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-
04,SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-
04,SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-
04,SZ-CH-01-04,SZ-CH-01-

04

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

149 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310657
椎体成形系统 /开口

锥0002-1
中安

套管φ3.5     锥芯φ2.4,套管φ

3.5     锥芯φ2.4,套管φ3.0     
锥芯φ1.8,套管φ4.0     锥芯  

φ3.4,套管φ3.2     锥芯  φ1.8,
套管φ2.5     锥芯φ1.2

SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-

01

个
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

150 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310724 椎体成形系统-钻头 中安 φ3.0,φ3.4,φ3.3,φ3.6
SZ-CH-01-03,SZ-CH-01-

03,SZ-CH-01-03,SZ-CH-01-
03

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

151 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310658
椎体成形系统-开口

锥
中安

套管φ4.0     锥芯φ3.4,套管φ
3.0     锥芯φ1.8,套管φ4.2    

锥芯φ3.6,套管φ3.5     锥芯  
φ2.4,套管φ3.2     锥芯φ1.8,

套管φ2.5     锥芯φ1.2,套管φ

2.5     锥芯  φ1.8

SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-
01,SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-
01,SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-

01,SZ-CH-01-01

个
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

152 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310656
椎体成形系统/开口

锥
中安

套管φ3.5     锥芯φ2.4,套管φ
3.0     锥芯φ1.8,套管φ4.0     

锥芯  φ3.4,套管φ3.2     锥芯  
φ1.8,套管φ2.5     锥芯φ1.2

SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-

01,SZ-CH-02-01
个

国械注准
20193040870

北京中安泰华科技
有限公司
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153 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310725
椎体成形系统/钻头

(灭)0002
中安 φ3.4,φ3.6,φ3.3,φ3.0

SZ-CH-02-03,SZ-CH-02-
03,SZ-CH-02-03,SZ-CH-02-

03
件

国械注准
20193040870

北京中安泰华科技
有限公司

154 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310670
椎体成形系统-导向

系统
中安

内芯φ3.4外套管φ4.0导针φ

1.0、,内芯φ3.5外套管φ4.2导
针φ1.0、,内芯φ3.4外套管φ

4.2导针φ1.0、,内芯φ3.5外套
管φ4.2导针φ1.5、,内芯φ3.4
外套管φ4.2导针φ1.2、,内芯
φ3.6外套管φ4.2导针φ1.0、,
内芯φ3.6外套管φ4.2导针φ

1.5,内芯φ3.4外套管φ4.0导针
φ1.2、,内芯φ3.6外套管φ4.2
导针φ1.2、,内芯φ3.5外套管
φ4.2导针φ1.2、,内芯φ3.5外
套管φ4.0导针φ1.0、,内芯φ
3.6外套管φ4.0导针φ1.0、,内
芯φ3.4外套管φ4.2导针φ1.5

、

SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-

02,SZ-CH-02-02

个
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

155 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310654
椎体成形系统-开口

锥
中安

套管φ4.0     
锥芯菱形刃口φ3.4,套管φ3.5  

锥芯 菱形φ2.4,套管φ3.5    
锥芯三棱φ2.4,套管φ4.0     

锥芯 φ3.4,套管φ4.0     
锥芯 三棱形刃口φ3.4,套管φ

3.5
锥芯 三棱形刃口φ2.4,套管φ

4.2    
锥芯φ3.6,套管φ3.5     

锥芯 菱形刃口φ2.4,套管φ3.0 
锥芯 三棱形刃口φ1.8

SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-
01,SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-
01,SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-
01,SZ-CH-01-01,SZ-CH-01-

01,SZ-CH-01-01

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司
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156 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310672
椎体成形系统-导向

系统
中安

内芯φ3.5      外套管φ4.0     
导针φ1.0,内芯φ3.6      外套

管φ4.2      
导针φ1.0,内芯φ3.6      外套

管φ4.2      
导针φ1.5,内芯φ3.4      外套

管φ4.2      
导针φ1.5,内芯φ3.4      外套

管φ4.0      
导针φ1.0,内芯φ3.6      外套

管φ4.2      
导针φ1.2,内芯φ3.5      外套

管φ4.2         
导针φ1.2,内芯φ3.5      外套

管φ4.2      
导针φ1.5,内芯φ3.4      外套

管φ4.0           
导针φ1.2,内芯φ3.4      外套

管φ4.2      
导针φ1.0,内芯φ3.4      外套

管φ4.2      
导针φ1.2,内芯φ3.5      外套

管φ4.2      
导针φ1.0,内芯φ3.6      外套

管φ4.0      
导针φ1.0

SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-
02,SZ-CH-02-02,SZ-CH-02-

02,SZ-CH-02-02

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

157 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310651 椎体成形系统-导针 中安 φ1.2,φ1.5,φ1.0
SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-

02,SZ-CH-01-02
件

国械注准
20193040870

北京中安泰华科技
有限公司

158 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310661
椎体成形系统-球囊

扩张压力泵
中安

1～30ml/40atm,1～
30ml/30atm,1～35ml/30atm,1～
35ml/40atm,1～20ml/40atm,1～

25ml/40atm,1～20ml/30atm

SZ-CH-02-07,SZ-CH-02-
07,SZ-CH-02-07,SZ-CH-02-
07,SZ-CH-01-07,SZ-CH-01-

07,SZ-CH-01-07

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

159 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310722
椎体成形系统-导向

系统
中安 φ3.0,φ3.3,φ3.6,φ3.4

SZ-CH-01-03,SZ-CH-01-
03,SZ-CH-01-03,SZ-CH-01-

03
个

国械注准
20193040870

北京中安泰华科技
有限公司

160 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310655
椎体成形系统-开口

锥
中安

套管φ3.5     
锥芯φ2.4,套管φ4.2    
锥芯φ3.6,套管φ4.0     

锥芯φ3.4

SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

161 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310659
椎体成形系统/开口

锥(灭菌)0002
中安

套管φ3.0     锥芯φ1.8,套管φ
4.0     锥芯  φ3.4,套管φ2.5    
锥芯φ1.2,套管φ3.2     锥芯  
φ1.8,套管φ3.5     锥芯φ2.4,

套管φ3.0     锥芯φ1.8,套管φ

4.0     锥芯  φ3.4,套管φ3.2    
锥芯  φ1.8,套管φ2.5     锥芯

φ1.2

SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-
01,SZ-CH-02-01,SZ-CH-02-

01,SZ-CH-02-01

个
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司
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162 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310652
椎体成形系统-骨水

泥注入器
中安

推杆φ2.7
套管 锯齿型刃口φ3.4,推杆φ

2.3      套管φ3.0,推杆φ2.7    
套管φ3.5,推杆φ2.3      套管

φ3.5,推杆φ2.7
套管 平口型刃口φ3.4,推杆φ

2.3      套管φ3.4,推杆φ2.7    
套管φ3.4,推杆φ2.3

套管 平口型刃口φ3.0,推杆φ

2.3
套管 锯齿型刃口φ3.0

SZ-CH-01-05,SZ-CH-01-
05,SZ-CH-01-05,SZ-CH-01-
05,SZ-CH-01-05,SZ-CH-01-
05,SZ-CH-01-05,SZ-CH-01-

05,SZ-CH-01-05

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

163 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310653
椎体成形系统-骨水

泥注入器
中安

推杆φ2.3      套管φ3.0,推杆
φ2.7      套管φ3.4,推杆φ2.7  
套管φ3.5,推杆φ2.3      套管
φ3.4,推杆φ2.3      套管φ3.5

SZ-CH-02-05,SZ-CH-02-
05,SZ-CH-02-05,SZ-CH-02-

05,SZ-CH-02-05
件

国械注准
20193040870

北京中安泰华科技
有限公司

164 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310669
椎体成形系统-导向

系统
中安

内芯φ3.4外套管φ4.2导针φ
1.2、,内芯φ3.6外套管φ4.2导
针φ1.0、,内芯φ3.5外套管φ

4.2导针φ1.5、,内芯φ3.5外套
管φ4.2导针φ1.2、,内芯φ3.6
外套管φ4.2导针φ1.5,内芯φ
3.4外套管φ4.2导针φ1.0、,内
芯φ3.4外套管φ4.2导针φ1.5
、,内芯φ3.4外套管φ4.0导针
φ1.5、,内芯φ3.4外套管φ4.0
导针φ1.0、,内芯φ3.6外套管
φ4.2导针φ1.2、,内芯φ3.5外
套管φ4.2导针φ1.0、,内芯φ

3.6外套管φ4.0导针φ1.0、,内
芯φ3.5外套管φ4.0导针φ1.0

、

SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-

02,SZ-CH-01-02

个
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

165 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310660
椎体成形系统-骨水

泥注入器
中安 1～25ml/30atm SZ-CH-01-07 件

国械注准
20193040870

北京中安泰华科技
有限公司

166 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310723
椎体成形系统 /钻头

0002
中安 φ3.4,φ3.0,φ3.6,φ3.3,φ3.4,

φ3.6,φ3.3,φ3.0

SZ-CH-02-03,SZ-CH-02-
03,SZ-CH-02-03,SZ-CH-02-
03,SZ-CH-02-03,SZ-CH-02-
03,SZ-CH-02-03,SZ-CH-02-

03

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司
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167 注册证号变更 国械注准20193040870 京械注准20242040222 GJBJ310671
椎体成形系统-导向

系统
中安

内芯φ3.5      外套管φ4.0     
导针φ1.0,内芯φ3.4      外套

管φ4.2      
导针φ1.0,内芯φ3.6      外套

管φ4.2      
导针φ1.2,内芯φ3.4      外套

管φ4.2      
导针 φ1.2,内芯φ3.6      外套

管φ4.2      
导针φ1.5,内芯φ3.5      外套

管φ4.2      
导针φ1.0,内芯φ3.4      外套

管φ4.0           
导针 钝头φ1.5,内芯φ3.6     

外套管φ4.0      
导针φ1.0,内芯φ3.4      外套

管φ4.2      
导针φ1.5,内芯φ3.5      外套

管φ4.2         
导针φ1.2,内芯φ3.4      外套

管φ4.0      
导针φ1.0,内芯φ3.4      外套

管φ4.0      
导针（钝头）φ1.5,内芯φ3.6  

外套管φ4.2      
导针φ1.0,内芯φ3.4      外套

管φ4.0      
导针（三棱形）φ1.5,内芯φ

3.4      外套管φ4.0      
导针 三棱形φ1.5,内芯φ3.5   

SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-
02,SZ-CH-01-02,SZ-CH-01-

02

件
国械注准

20193040870
北京中安泰华科技

有限公司

168 注册证号变更 国械注进20163152357 国械注进20163142357 TY21331045
密闭式防针刺伤静脉

留置针 飞玛
碧迪

飞玛 蓝色 22GAX0.75IN Q-
Syte＋端帽,飞玛 黄色 

24GAX0.75IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 蓝色 22GAX1.00IN Q-

Syte＋端帽,飞玛 粉色 
20GAX1.16IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 绿色 18GAX1.16IN Q-

Syte＋端帽,飞玛 绿色 
18GAX1.16IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 黄色 24GAX0.75IN Q-

Syte＋端帽,飞玛 粉色 
20GAX1.16IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 蓝色 22GAX1.00IN Q-

Syte＋端帽,飞玛 蓝色 
22GAX0.75IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 蓝色 22GAX0.75IN Q-

Syte＋端帽,飞玛 绿色 
18GAX1.16IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 黄色 24GAX0.75IN Q-

Syte＋端帽,飞玛 粉色 
20GAX1.16IN Q-Syte＋端帽,
飞玛 蓝色 22GAX1.00IN Q-

Syte＋端帽

Y型,Y型,Y型,Y型,Y型,Y型,Y
型,Y型,Y型,Y型,Y型,Y型,Y型

,Y型,Y型
支

国械注进
20163152357

美国 Becton 
Dickinson and 

Company
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169 注册证号变更 国械注进20163152357 国械注进20163142357 TY21331042
密闭式防针刺伤静脉

留置针 飞玛
碧迪

飞玛 绿色 18GAX1.16IN 肝素
帽,飞玛 蓝色 22GAX1.00IN 肝
素帽,飞玛 粉色 20GAX1.16IN 

肝素帽,飞玛 黄色 
24GAX0.75IN 肝素帽,飞玛 蓝
色 22GAX0.75IN 肝素帽,飞玛 
黄色 24GAX0.75IN 肝素帽,飞
玛 粉色 20GAX1.16IN 肝素帽,
飞玛 绿色 18GAX1.16IN 肝素
帽,飞玛 蓝色 22GAX0.75IN 肝
素帽,飞玛 蓝色 22GAX1.00IN 

肝素帽,飞玛 粉色 
20GAX1.16IN 肝素帽,飞玛 蓝
色 22GAX0.75IN 肝素帽,飞玛 
绿色 18GAX1.16IN 肝素帽,飞
玛 黄色 24GAX0.75IN 肝素帽,
飞玛 蓝色 22GAX1.00IN 肝素

帽

直型,直型,直型,直型,直型,直
型,直型,直型,直型,直型,直型,

直型,直型,直型,直型
支

国械注进
20163152357

美国 Becton 
Dickinson and 

Company

170 注册证号变更 国械注进20193042206 国械注进20192042206 TY20121994 脊柱探针 SpineGuard 3.2mm P1-AU412 个
国械注进

20193042206
脊柱卫士公司

SpineGuard，S.A.

171 注册证号变更 国械注进20193042206 国械注进20192042206 TY20121940 脊柱探针 SpineGuard 2.5mm P1-AU413 个
国械注进

20193042206
脊柱卫士公司

SpineGuard，S.A.

172 注册证号变更 国械注准20153460958 国械注准20153130958 TY20132056 疝修补补片 LANP蓝普 直径×高 3.5×4.0 SA3540 套
国械注准

20153460958
武汉蓝普医品有限

公司
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