
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2025年4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 产品名称变更
样本萃取液-胆汁酸与

氨基酸
样本萃取液 NHCYJ0000063866

样本萃取液-胆汁
酸与氨基酸

贝知 96测试/瓶 96测试/瓶 瓶
沪浦械备
20220047

贝知（上海）医疗
科技有限公司

2 产品名称变更
样本释放剂-乙酰基赖

氨酸质谱检测
样本释放剂-胰岛素生

长因子Ⅰ质谱检测
NHCYJ0000064120

样本释放剂-乙酰
基赖氨酸质谱检测

贝知 24测试/盒 24测试/盒 盒
沪浦械备
20230185

贝知（上海）医疗
科技有限公司

3 产品名称变更
样本释放剂-乙酰基赖

氨酸质谱检测
样本释放剂-胰岛素生

长因子Ⅰ质谱检测
NHCYJ0000064117

样本释放剂-乙酰
基赖氨酸质谱检测

贝知 96测试/盒 96测试/盒 盒
沪浦械备
20230185

贝知（上海）医疗
科技有限公司

4 产品名称变更
样本释放剂-乙酰基赖

氨酸质谱检测
样本释放剂-胰岛素生

长因子Ⅰ质谱检测
NHCYJ0000127556

样本释放剂-乙酰
基赖氨酸质谱检测

贝知 480测试/盒 / 盒
沪浦械备
20230185

贝知（上海）医疗
科技有限公司

5 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024786

一次性使用外科牵
开器

畅易泰
CYT-C11,CYT-C13,CYT-

C12
CYT-C11,CYT-C13,CYT-

C12
套

苏械注准
20202020852

南京畅丰生物科技
有限公司

6 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024802

一次性使用外科牵
开器

畅易泰
CYT-C14,CYT-C15,CYT-

C17
CYT-C14,CYT-C15,CYT-

C17
套

苏械注准
20202020852

南京畅丰生物科技
有限公司

7 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024813

一次性使用外科牵
开器

畅易泰 CYT-C16,CYT-C18 CYT-C16,CYT-C18 套
苏械注准

20202020852
南京畅丰生物科技

有限公司

8 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024825

一次性使用外科牵
开器

畅易泰

CYT-C11-A4,CYT-C12-
A4,CYT-C13-A4,CYT-C14-
A4,CYT-C15-A4,CYT-C16-
A4,CYT-C17-A4,CYT-C18-
A4,CYT-C15-B4,CYT-C16-
B4,CYT-C17-B4,CYT-C18-
B4,CYT-C11-B4,CYT-C12-
B4,CYT-C13-B4,CYT-C14-

B4

CYT-C11-A4,CYT-C12-
A4,CYT-C13-A4,CYT-C14-
A4,CYT-C15-A4,CYT-C16-
A4,CYT-C17-A4,CYT-C18-
A4,CYT-C15-B4,CYT-C16-
B4,CYT-C17-B4,CYT-C18-
B4,CYT-C11-B4,CYT-C12-
B4,CYT-C13-B4,CYT-C14-

B4

套
苏械注准

20202020852
南京畅丰生物科技

有限公司

9 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024843

一次性使用外科牵
开器

畅易泰 CYT-C12-A8,CYT-C12-B8 CYT-C12-A8,CYT-C12-B8 套
苏械注准

20202020852
南京畅丰生物科技

有限公司

10 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024858

一次性使用外科牵
开器

畅易泰

CYT-C15-A8,CYT-C14-
A8,CYT-C14-B8,CYT-C15-
B8,CYT-C18-B8,CYT-C13-
A8,CYT-C18-A8,CYT-C13-
B8,CYT-C16-A8,CYT-C17-

A8

CYT-C15-A8,CYT-C14-
A8,CYT-C14-B8,CYT-C15-
B8,CYT-C18-B8,CYT-C13-
A8,CYT-C18-A8,CYT-C13-
B8,CYT-C16-A8,CYT-C17-

A8

套
苏械注准

20202020852
南京畅丰生物科技

有限公司

11 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024876

一次性使用外科牵
开器

畅易泰 CYT-C16-B8,CYT-C17-B8 CYT-C16-B8,CYT-C17-B8 套
苏械注准

20202020852
南京畅丰生物科技

有限公司

12 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000024974

一次性使用外科牵
开器

畅易泰
CYT-C11-Az8,CYT-C11-

Bz8
CYT-C11-Az8,CYT-C11-

Bz8
套

苏械注准
20202020852

南京畅丰生物科技
有限公司

13 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000029411

一次性使用外科牵
开器

畅易泰
CYT-C13-Az8,CYT-C13-

Bz8
CYT-C13-Az8,CYT-C13-

Bz8
套

苏械注准
20202020852

南京畅丰生物科技
有限公司

14 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
NHCYJ0000029416

一次性使用外科牵
开器

畅易泰
CYT-C14-Az8,CYT-C14-

Bz8
CYT-C14-Az8,CYT-C14-

Bz8
套

苏械注准
20202020852

南京畅丰生物科技
有限公司

15 产品名称变更 一次性使用外科牵开器
一次性使用外科牵开固

定器
SCW00039215

一次性使用外科牵
开器

畅易泰 CYT-C11-A8,CYT-C11-B8 CYT-C11-A8,CYT-C11-B8 套
苏械注准

20202020852
南京畅丰生物科技

有限公司
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16 产品名称变更
超声软组织切割止血设

备-超声刀头
超声软组织手术设备-

超声刀头
HSJLM07152009

超声软组织切割止
血设备-超声刀头

赛诺微 SC13C SC13C 把
国械注准

20203010804
赛诺微医疗科技

（浙江）有限公司

17 产品名称变更
超声软组织切割止血设

备-超声刀头
超声软组织手术设备-

超声刀头
HSJLM07152010

超声软组织切割止
血设备-超声刀头

赛诺微 SC21C SC21C 把
国械注准

20203010804
赛诺微医疗科技

（浙江）有限公司

18 产品名称变更
超声软组织切割止血设

备-超声刀头
超声软组织手术设备-

超声刀头
HSJLM07152011

超声软组织切割止
血设备-超声刀头

赛诺微 SC43C SC43C 把
国械注准

20203010804
赛诺微医疗科技

（浙江）有限公司

19 产品名称变更
超声软组织切割止血设

备-超声刀头
超声软组织手术设备-

超声刀头
HSJLM07152012

超声软组织切割止
血设备-超声刀头

赛诺微 SC35C SC35C 把
国械注准

20203010804
赛诺微医疗科技

（浙江）有限公司

20 产品名称变更
超声软组织切割止血设

备-超声刀头
超声软组织手术设备-

超声刀头
NGHW00013166

超声软组织切割止
血设备-超声刀头

SONICURE 换能器 SC100T 个
国械注准

20203010804
赛诺微医疗科技

（浙江）有限公司

21 产品名称变更 金属锁定接骨板
金属锁定接骨板-锁骨

锁定接骨板
HSJLM090620088 金属锁定接骨板 三友

右，7孔,左，7孔,右，6孔,
左，8孔,左，6孔,右，8孔

YSL75,YSL75,YSL75,YSL75,
YSL75,YSL75

个
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械

股份有限公司

22 产品名称变更
样本释放剂-氨基酸与

胆汁酸质谱检测
样本释放剂-激素质谱

检测
NHCYJ0000063815

样本释放剂-氨基
酸与胆汁酸质谱检

测
贝知 24测试/盒 24测试/盒 盒

沪浦械备
20210116号

贝知（上海）医疗
科技有限公司

23 产品名称变更
样本释放剂-氨基酸与

胆汁酸质谱检测
样本释放剂-激素质谱

检测
NHCYJ0000063814

样本释放剂-氨基
酸与胆汁酸质谱检

测
贝知 96测试/盒 96测试/盒 盒

沪浦械备
20210116号

贝知（上海）医疗
科技有限公司

24 产品名称变更
样本释放剂-氨基酸与

胆汁酸质谱检测
样本释放剂-激素质谱

检测
NHCYJ0000127591

样本释放剂-氨基
酸与胆汁酸质谱检

测
贝知 480测试/盒 / 盒

沪浦械备
20210116号

贝知（上海）医疗
科技有限公司

25 产品名称变更 一次性电子输尿管肾镜
一次性使用电子输尿管

肾盂内窥镜导管
NHCYJ0000005698

一次性电子输尿管
肾镜

华芯 US-E170 US-E170 支
湘械注准

20222061970
湖南省华芯医疗器

械有限公司

26 产品名称变更 一次性电子输尿管肾镜
一次性使用电子输尿管

肾盂内窥镜导管
NHCYJ0000005701

一次性电子输尿管
肾镜

华芯 US-S180 US-S180 支
湘械注准

20222061970
湖南省华芯医疗器

械有限公司

27 产品名称变更 一次性电子输尿管肾镜
一次性使用电子输尿管

肾盂内窥镜导管
NHCYJ0000005707

一次性电子输尿管
肾镜

华芯 US-E180 US-E180 支
湘械注准

20222061970
湖南省华芯医疗器

械有限公司

28 产品名称变更 一次性电子输尿管肾镜
一次性使用电子输尿管

肾盂内窥镜导管
NHCYJ0000005712

一次性电子输尿管
肾镜

华芯 US-S170 US-S170 支
湘械注准

20222061970
湖南省华芯医疗器

械有限公司

29 产品名称变更
颅内超微支架系统-支

架
自膨式颅内支架 GHW00038832

颅内超微支架系统
-支架

MicroVentio
n

2.5mm*13mm,2.5mm*17mm,
3.5mm*28mm,2.5mm*23mm,
3.5mm*33mm,3.5mm*18mm,
3.5mm*23mm,2.5mm*34mm

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

CASJ

根
国械注进

20193130131

MicroVention 
Europe SARL美科

微先欧洲有限公司
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30 产品名称变更 弹簧圈系统-弹簧圈 可解脱弹簧圈 HSJLM07210021
弹簧圈系统-弹簧

圈
MicroVentio

n

3-6mm*6cm,3-
6mm*15cm,3-

6mm*10cm,2mm*6cm,6-
10mm*30cm,2mm*4cm,15-

20mm*60cm,15-
20mm*40cm,10-
15mm*40cm,6-

10mm*20cm,2mm*8cm,1mm
*3cm,10-15mm*30cm

8310-0306,8310-
0315,8310-0310,8310-
0206,8310-1030,8310-
0204,8310-2060,8310-
2040,8310-1540,8310-
1020,8310-0208,8310-

0103,8310-1530

个
国械注进

20153133935
美科微先公司

MicroVention. Inc.

31 产品名称变更 弹簧圈系统-弹簧圈 可解脱弹簧圈
HSJLM0721002100

1
弹簧圈系统-弹簧

圈
MicroVentio

n

4mm*8cm,6mm*18cm,7mm*
22cm,4mm*12cm,2mm*2cm,
6mm*26cm,5mm*22cm,6mm
*22cm,5mm*15cm,3mm*6cm
,8mm*37cm,5mm*18cm,8mm
*25cm,7mm*31cm,2.5mm*4c

m

8210-0408,8210-
0618,8210-0722,8210-
0412,8210-0202,8210-
0626,8210-0522,8210-
0622,8210-0515,8210-
0306,8210-0837,8210-
0518,8210-0825,8210-

0731,8210-0254

个
国械注进

20153133935
美科微先公司

MicroVention. Inc.

32 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027428 清洗液 德米特 PACF-1A，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

33 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027431 清洗液 德米特 CCR-1A，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

34 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027433 清洗液 德米特 SIL-1B，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

35 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027442 清洗液 德米特 SCR-1A，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

36 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027443 清洗液 德米特 FLC-1D，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

37 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027455 清洗液 德米特 MSIL-1A，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

38 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000027457 清洗液 德米特 MFLC-1A，500mL/瓶 / 瓶
湘长械备

20190227号
湖南德米特仪器有

限公司

39 规格变更
2.5mm厚度*10cm高度

*4.5m长度
10cm*4.5m NHCYJ0000035247 弹性绷带

CIZETAPres
s

2.5mm厚度*10cm高度*4.5m
长度

SA410 卷
国械备

20171074号

奇则特医疗有限公
司 Cizeta Medicali 

S.p.A

40
规格、型号变

更

规格：
80mm×80mm×8层

型号：
80mm×80mm×8层

规格：
80mm×80mm×8层 5块

装 21x21/118x110
型号：无菌型/非显影型

TY21210919 医用脱脂纱布叠片 运达 80mm×80mm×8层 80mm×80mm×8层 块
豫械注准

20182140729
河南亚都实业有限

公司

41
规格、型号变

更

规格：
80mm×80mm×8层

型号：
80mm×80mm×8层

规格：
80mm×80mm×8层 50

块装 21x21/118x110
型号：非无菌型/非显影

型

TY21304245 医用脱脂纱布叠片 运达 80mm×80mm×8层 80mm×80mm×8层 块
豫械注准

20182140729
河南亚都实业有限

公司

42
规格、型号变

更

规格：
80mm×100mm×8层(1

块/袋)
型号：不显影

规格：
80mm×100mm×8层 1

块装 21x21/110x110
型号：无菌型/非显影型

TY21310839 医用脱脂纱布叠片 运达
80mm×100mm×8层(1块

/袋)
不显影 块

豫械注准
20182140729

河南亚都实业有限
公司
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43
规格、型号变

更

规格：
80mm×100mm×8层(2

块/袋)
型号：显影

规格：
80mm×100mm×8层 2

块装 21x21/110x110
型号：无菌型/显影型

TY21310840 医用脱脂纱布叠片 运达
80mm×100mm×8层(2块

/袋)
显影 块

豫械注准
20182140729

河南亚都实业有限
公司

44
规格、型号变

更
规格：8cm×600cm

型号：/
规格：21x21/110x110
型号：8cm×600cm

TY21306132 纱布绷带 运达 8cm×600cm / 卷
豫长械备

20150043号
河南亚都实业有限

公司

45
规格、型号变

更

规格：ESA M Y、ESA 
M X

型号：ESA M Y、ESA 
M X

规格：ESA60L340Y、
ESA60L340X

型号：ESA60L340Y、
ESA60L340X

NHCYJ0000000013
一次性使用电动腔
镜切割吻合器及组

件

苏州玛福乐
斯医疗科技

有限公司
ESA M Y,ESA M X ESA M Y,ESA M X 把

苏械注准
20242010342

苏州玛福乐斯医疗
科技有限公司

46 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161367
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L200 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

47 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161359
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L180 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

48 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161376
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L120 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

49 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161355
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L300 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

50 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161368
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D3:L200 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

51 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107714
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L250 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

52 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107733
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L200 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

53 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107684
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L300 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

54 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107738
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L120 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

55 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107725
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L300 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

56 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107695
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L150 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

57 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107730
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L200 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

58 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107590
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L400 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

59 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107741
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L180 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

60 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107700
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L350 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

61 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107708
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L250 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

62 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000107718
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L350 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

63 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161374
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D3:L180 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

64 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161361
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L400 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司
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65 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161371
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D3:L150 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

66 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161363
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L350 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

67 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161375
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D3:L120 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

68 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161357
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D4:L120 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

69 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161364
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D4:L180 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

70 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161372
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L250 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

71 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161362
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D4:L300 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

72 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161370
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D4:L200 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

73 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161354
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L350 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

74 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161377
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L300 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

75 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161360
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L150 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

76 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161369
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D8:L250 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

77 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161365
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D4:L150 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

78 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161378
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D4:L250 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

79 型号变更 弧形 弧型 NHCYJ0000161358
组合式骨科外固定

支架
天津正谷 D6:L200 弧形 个

津械注准
20222040408

天津市正谷医疗器
械有限公司

80 型号变更 100mm×200mm 非织造布Ⅰ型 TY21310691 医用无菌敷贴 运达 100mm×200mm 100mm×200mm 片
豫械注准

20182140716
河南亚都实业有限

公司

81 型号变更 I型 A-I型 NHCYJ0000045990 医用无菌保护套 奇吉 20×250 I型 条
苏械注准

20232140426
苏州市奥健医卫用

品有限公司

82 型号变更 I型 A-I型 NHCYJ0000045998 医用无菌保护套 奇吉 20×200 I型 条
苏械注准

20232140426
苏州市奥健医卫用

品有限公司

83 型号变更 I型 A-I型 NHCYJ0000046018 医用无菌保护套 奇吉 14×120 I型 条
苏械注准

20232140426
苏州市奥健医卫用

品有限公司

84 型号变更 I型 A-I型 NHCYJ0000046030 医用无菌保护套 奇吉 10×15 I型 条
苏械注准

20232140426
苏州市奥健医卫用

品有限公司

85 型号变更 I型 A-I型 NHCYJ0000156439 医用无菌保护套 奇吉 15×200 I型 条
苏械注准

20232140426
苏州市奥健医卫用

品有限公司

86 生产企业变更
武汉康塔医疗科技有限

公司
武汉小松生物医药有限

公司
SCW00058121

一次性使用雾化器
及套件

千凡工贸 ER-WH-1 ER-WH-1 套
鄂械注准

20222084091
武汉康塔医疗科技

有限公司

87 生产企业变更
武汉康塔医疗科技有限

公司
武汉小松生物医药有限

公司
SCW00058142

一次性使用雾化器
及套件

千凡工贸 C-WH-1 C-WH-1 套
鄂械注准

20222084091
武汉康塔医疗科技

有限公司

88 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011332

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELC-S ELC-S 把

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司
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89 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011331

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELC-M ELC-M 把

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

90 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011339

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELC-L ELC-L 把

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

91 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011333

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-0 ELRS30-0 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

92 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011334

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-1 ELRS30-1 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

93 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011335

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-2 ELRS30-2 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

94 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011336

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-3 ELRS30-3 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

95 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011337

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-4 ELRS30-4 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

96 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011338

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-5 ELRS30-5 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

97 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011340

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-6 ELRS30-6 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

98 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011341

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS30-7 ELRS30-7 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

99 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011343

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRW30-5 ELRW30-5 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

100 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011344

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS45-5 ELRS45-5 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

101 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011345

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS45-6 ELRS45-6 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

102 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011346

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS45-7 ELRS45-7 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

103 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011347

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRW45-5 ELRW45-5 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

104 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011348

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS60-5 ELRS60-5 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司
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105 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011349

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS60-6 ELRS60-6 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

106 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NSCW00011351

一次性腔镜用直线
型切割吻合器及切

割组件
普康润 ELRS60-7 ELRS60-7 个

苏械注准
20222022058

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

107 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108133

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELBS45 ELBS45 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

108 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108158

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELBS60 ELBS60 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

109 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108170

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELPM45,ELBM45 ELPM45,ELBM45 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

110 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108236

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELBM60,ELPM60 ELBM60,ELPM60 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

111 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108082

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELBL45 ELBL45 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

112 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108144

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELPL60,ELBL60 ELPL60,ELBL60 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

113 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108123

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELPS45 ELPS45 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

114 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108150

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELPS60 ELPS60 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

115 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108110

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润 ELPL45 ELPL45 把

苏械注准
20242011499

普康润（苏州）医
疗器械有限公司

116 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108188

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润

ERSG45,ERSB45,ERSH45,E
RSY45,ERSA45,ERSW45

ERSG45,ERSB45,ERSH45,E
RSY45,ERSA45,ERSW45

个
苏械注准

20242011499
普康润（苏州）医

疗器械有限公司

117 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108225

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润

ERSY60,ERSA60,ERSB60,E
RSH60,ERSW60,ERSG60

ERSY60,ERSA60,ERSB60,E
RSH60,ERSW60,ERSG60

个
苏械注准

20242011499
普康润（苏州）医

疗器械有限公司

118 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108202

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润

ERPW45,ERPB45,ERPY45,E
RPG45,ERPA45,ERPH45

ERPW45,ERPB45,ERPY45,E
RPG45,ERPA45,ERPH45

个
苏械注准

20242011499
普康润（苏州）医

疗器械有限公司

119 生产企业变更
普康润（苏州）医疗器

械有限公司
苏州科曼医疗器械有限

公司
NHCYJ0000108231

一次性使用电动腔
镜直线型切割吻合

器及钉仓组件
普康润

ERPG60,ERPY60,ERPW60,
ERPH60,ERPB60,ERPA60

ERPG60,ERPY60,ERPW60,
ERPH60,ERPB60,ERPA60

个
苏械注准

20242011499
普康润（苏州）医

疗器械有限公司
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120 生产企业变更
上海康德莱医疗器械股

份有限公司
上海瑛泰医疗器械股份

有限公司
SCW00055416 亲水涂层造影导管 INT

HAC-PIG-04050,HAC-
PIG-04065,HAC-PIG-

04080,HAC-PIG-
04100,HAC-PIG-
04110,HAC-PIG-
05065,HAC-PIG-
05080,HAC-PIG-
05090,HAC-PIG-
05100,HAC-PIG-
05110,HAC-PIG-
05125,HAC-PIG-
06080,HAC-PIG-
06110,HAC-PIG-

06125,HAC-MIV1-
04110,HAC-MIV1-
04125,HAC-MIV1-
05110,HAC-MIV1-
05125,HAC-MIV1-
06110,HAC-MIV1-
06125,HAC-MIV2-
04110,HAC-MIV2-
04125,HAC-MIV2-
05110,HAC-MIV2-
05125,HAC-MIV2-
06110,HAC-MIV2-
06125,HAC-MPB1-
04080,HAC-MPB1-

HAC-PIG-04050,HAC-
PIG-04065,HAC-PIG-

04080,HAC-PIG-
04100,HAC-PIG-
04110,HAC-PIG-
05065,HAC-PIG-
05080,HAC-PIG-
05090,HAC-PIG-
05100,HAC-PIG-
05110,HAC-PIG-
05125,HAC-PIG-
06080,HAC-PIG-
06110,HAC-PIG-

06125,HAC-MIV1-
04110,HAC-MIV1-
04125,HAC-MIV1-
05110,HAC-MIV1-
05125,HAC-MIV1-
06110,HAC-MIV1-
06125,HAC-MIV2-
04110,HAC-MIV2-
04125,HAC-MIV2-
05110,HAC-MIV2-
05125,HAC-MIV2-
06110,HAC-MIV2-
06125,HAC-MPB1-
04080,HAC-MPB1-

根
国械注准

20213030369
上海康德莱医疗器

械股份有限公司

121 注册证号变更 鄂械注准20202022928 鄂械注准20242025330 NHCYJ0000020821
一次性切口牵开保

护器
百新 A-60 A-60 个

鄂械注准
20202022928

百合医疗科技（武
汉）有限公司

122 注册证号变更 鄂械注准20202022928 鄂械注准20242025330 NHCYJ0000020863
一次性切口牵开保

护器
百新 A-80 A-80 个

鄂械注准
20202022928

百合医疗科技（武
汉）有限公司

123 注册证号变更 鄂械注准20202022928 鄂械注准20242025330 NHCYJ0000021036
一次性切口牵开保

护器
百新 A-120 A-120 个

鄂械注准
20202022928

百合医疗科技（武
汉）有限公司

124 注册证号变更 鄂械注准20202022928 鄂械注准20242025330 NHCYJ0000021048
一次性切口牵开保

护器
百新 A-150 A-150 个

鄂械注准
20202022928

百合医疗科技（武
汉）有限公司

125 注册证号变更 鄂械注准20202022928 鄂械注准20242025330 NHCYJ0000021060
一次性切口牵开保

护器
百新 A-180 A-180 个

鄂械注准
20202022928

百合医疗科技（武
汉）有限公司

126 注册证号变更 鄂械注准20202022928 鄂械注准20242025330 NHCYJ0000021069
一次性切口牵开保

护器
百新 A-220 A-220 个

鄂械注准
20202022928

百合医疗科技（武
汉）有限公司

127 注册证号变更 国械注准20203400032 吉械注准20252400027 NGHW00006001
癌抗原72-4测定试
剂盒（化学发光免

疫分析法）
迪瑞 1×100测试/盒 / 盒

国械注准
20203400032

迪瑞医疗科技股份
有限公司
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128 注册证号变更 国械注准20203400032 吉械注准20252400027 NHCYJ0000068756
癌抗原72-4测定试
剂盒（化学发光免

疫分析法）
迪瑞 1×50测试/盒 1×50测试/盒 盒

国械注准
20203400032

迪瑞医疗科技股份
有限公司

129 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326910
一次性使用动力刨
削系统附件-刨刀

Arthrex 切骨刨刀，4.0mm AR-8400BC 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

130 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326911
一次性使用动力刨
削系统附件-刨刀

Arthrex 内齿刨刀，4.0mm AR-8400DS 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

131 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326912
一次性使用动力刨
削系统附件-刨刀

Arthrex 强力双齿刨刀，4.0mm AR-8400EX 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

132 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326913
一次性使用动力刨
削系统附件-磨头

Arthrex 卵圆形磨头，4.0mm AR-8400OBE 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

133 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326914
一次性使用动力刨
削系统附件-磨头

Arthrex 可视化球形磨头，4.0mm AR-8400CRE 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

134 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326915
一次性使用动力刨
削系统附件-刨刀

Arthrex 鱼雷刨刀，4.0mm x 13cm AR-8400TD 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

135 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326918
一次性使用动力刨
削系统附件-磨头

Arthrex
小关节用卵圆形磨头，

3.0mm
AR-7300OBT 枚

国械注进
20153011330

Arthrex，Inc. 锐适
公司

136 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326920
一次性使用动力刨
削系统附件-磨头

Arthrex 小关节用球形磨头，3.0mm AR-7300RBE 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

137 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326921
一次性使用动力刨
削系统附件-刨刀

Arthrex 小关节用无齿刨刀，2.0mm AR-7200SR 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

138 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326922
一次性使用动力刨
削系统附件-刨刀

Arthrex 小关节用内齿刨刀，3.0mm AR-7300DS 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

139 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326926
一次性使用动力刨
削系统附件-钻头

Arthrex 磨锥，45°，1.5mm AR-8150PP-45 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

140 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21326928
一次性使用动力刨
削系统附件-磨头

Arthrex 磨锉，4.0mm AR-8400PR 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

141 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21402575
一次性使用动力刨
削系统附件-钻头

Arthrex 翻转钻，9 AR-1204AF-90 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

142 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21402583
一次性使用动力刨
削系统附件-钻头

Arthrex 翻转钻，7 AR-1204AF-70 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

143 注册证号变更 国械注进20153011330 国械注进20152041330 TY21402609
一次性使用动力刨
削系统附件-钻头

Arthrex 翻转钻，8 AR-1204AF-80 枚
国械注进

20153011330
Arthrex，Inc. 锐适

公司

144 注册证号变更 国械注准20153401614 粤械注准20242400726 TY21229338
α—L—岩藻糖氨
酶（AFU）测定试
剂盒（CNPE法）

迈瑞 R:2×40 mL BS800系列 盒
国械注准

20153401614
深圳迈瑞生物医疗
电子股份有限公司

145 注册证号变更 国械注准20153401614 粤械注准20242400726 TY21229339
α—L—岩藻糖氨
酶（AFU）测定试
剂盒（CNPE法）

迈瑞 R:2×40 mL BS300系列 盒
国械注准

20153401614
深圳迈瑞生物医疗
电子股份有限公司

146 注册证号变更 国械注准20203400071 粤械注准20242400409 NGHW00025859
人附睾蛋白4测定

试剂盒（磁微粒化
学发光法）

MAGLUMI 100测试/盒 100测试/盒 盒
国械注准

20203400071

深圳市新产业生物
医学工程股份有限

公司
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147 注册证号变更 国械注进20193032147 国械注进20252030021 GHW00009775 神经导丝 Stryker

Synchro神经导丝.014 
guidewire 300 cm 35 cm 

tip,Synchro神经导丝-14S 
GW, 200 cm, 35 cm 

tip,Synchro神经导丝-14S , 
300 cm, 35 cm tip,Synchro神
经导丝.014 guidewire 300cm 
45 cm tip,SYNCHRO神经导

丝.010 WIRE SOFT 
STRAIGHT 

300cm,SYNCHRO神经导
丝.010 WIRE SOFT 

STRAIGHT 200cm,Synchro神
经导丝.014 guidewire 35 cm 

tip,Synchro神经导丝.014 
guidewire 45 cm tip

1331,1341,1351,1332,1633,1
631,1301,1302

个
国械注进

20193032147

史赛克神经介入
Stryker 

Neurovascular

148 注册证号变更 国械注进20153031033 国械注进20152031033 GHW00025438 导丝
MicroVentio

n
GW1420040 GW1420040 根

国械注进
20153031033

MicroVention,Inc. 
美科微先公司

149 注册证号变更 国械注进20153031033 国械注进20152031033 GHW00025443 导丝
MicroVentio

n
GW1420040X GW1420040X 根

国械注进
20153031033

MicroVention,Inc. 
美科微先公司

150 注册证号变更 国械注进20153031033 国械注进20152031033 GHW00025454 导丝
MicroVentio

n
GW14100EX GW14100EX 根

国械注进
20153031033

MicroVention,Inc. 
美科微先公司

151 注册证号变更 国械注进20143465586 国械注进20143135586 HSJLM090590543
锁定型金属接骨板
系统-皮质骨锁定

螺钉
Biomet

14mm,34mm,38mm,12mm,10
mm,30mm,40mm,36mm,28m
m,20mm,22mm,32mm,24mm,

16mm,26mm,18mm

816327014,816327034,8163
27038,816327012,81632701
0,816327030,816327040,816
327036,816327028,8163270
20,816327022,816327032,81
6327024,816327016,816327

026,816327018

个
国械注进

20143465586
捷迈（上海）医疗
国际贸易有限公司

152 注册证号变更 国械注进20143465586 国械注进20143135586 HSJLM090590544
锁定型金属接骨板
系统-皮质骨锁定

螺钉
Biomet

40mm,38mm,14mm,24mm,18
mm,16mm,28mm,30mm,12m
m,20mm,32mm,36mm,26mm,

10mm,22mm,34mm

FP40,FP38,FP14,FP24,FP18,
FP16,FP28,FP30,FP12,FP20,
FP32,FP36,FP26,FP10,FP22,

FP34

个
国械注进

20143465586
捷迈（上海）医疗
国际贸易有限公司

153 注册证号变更 国械注进20143465586 国械注进20143135586 HSJLM091510391
锁定型金属接骨板

系统-螺钉
Biomet

30mm,36mm,34mm,14mm,12
mm,24mm,16mm,10mm,22m
m,26mm,20mm,18mm,38mm,
40mm,32mm,直径2.5mm，

长28mm

SP30000,SP36000,SP34000,S
P14000,SP12000,SP24000,SP
16000,SP10000,SP22000,SP2
6000,SP20000,SP18000,SP38
000,SP40000,SP32000,SP280

00

个
国械注进

20143465586
捷迈（上海）医疗
国际贸易有限公司

154 注册证号变更 国械注进20143465586 国械注进20143135586 TY20106212
锁定型金属接骨板

系统-垫圈
Biomet 3.5mm 131218000 个

国械注进
20143465586

捷迈（上海）医疗
国际贸易有限公司

155 注册证号变更 国械注进20143465586 国械注进20143135586 TY20106224
锁定型金属接骨板

系统-接骨板
Biomet

小号左侧,大号右侧,小号右
侧,超大号左侧,大号左侧,超

大号右侧

816208001,816209003,8162
09001,816208004,81620800

3,816209004
个

国械注进
20143465586

捷迈（上海）医疗
国际贸易有限公司

156 注册证号变更 湘械注准20192140048 湘械注准20192180048 TY21211222 壳聚糖阴道灌洗液 馨乐净 180ml/瓶 A型溶液剂 瓶
湘械注准

20192140048
湖南仁馨生物技术

有限公司

157 注册证号变更 湘械注准20192140048 湘械注准20192180048 TY21211223 壳聚糖阴道灌洗液 馨乐净 200ml/瓶 A型溶液剂 瓶
湘械注准

20192140048
湖南仁馨生物技术

有限公司
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