
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2026年9月21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 生产企业变更 美国心血管介入器材有限公司 Vascular Solutions LLC 美国泰利福医疗有限公司 Teleflex Medical LLC GHW00062748 导引延长导管 泰利福 5571 5571 根
国械注进

20203030018

美国心血管介入器材
有限公司Vascular 
Solutions  LLC

2 生产企业变更 美国心血管介入器材有限公司 Vascular Solutions LLC 美国泰利福医疗有限公司 Teleflex Medical LLC GHW00059364 导引延长导管 泰利福 5570 5570 根
国械注进

20203030018

美国心血管介入器材
有限公司Vascular 
Solutions  LLC

3 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NHCYJ0000206319 清洗液 微远 5测试/盒 / 盒
粤穗械备
20230252

广州微远医疗器械有
限公司

4
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：天然胶乳橡胶避孕套
规格:[52mm]
型号:[光面型]

产品名称：天然橡胶胶乳男用避孕套
规格:52mm
型号:光面型

TY21300449 天然胶乳橡胶避孕套 金香 [52mm] [光面型] 只
沪械注准

20212180483
上海金香乳胶制品有

限公司

5
产品名称、规格

变更

产品名称： 髋关节假体-髋臼系统-金属髋臼杯
规格：（Continuum  骨金属3孔髋臼杯, MM/60mm）CONTINUUM  SHELL CLUSTER 60 MM,

（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, NN/62mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 62 NN,
（Continuum 骨金属2孔髋臼杯, FF/46mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 46 FF,
（Continuum  骨金属3孔髋臼杯, QU/68mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 68 QU,
（Continuum  骨金属2孔髋臼杯, GG/48mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 48 GG,
（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, KK/56mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 56 KK,
（Continuum 骨金属2孔髋臼杯, EE/44mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 44 EE,
（Continuum 骨金属3孔髋臼杯 ,JJ/54mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 54 JJ,

（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, II/52mm）CONTINUUM  SHELL CLUSTER 52 II,（Continuum 
骨金属3孔髋臼杯, HH/50mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 50 HH,（Continuum 骨金属3孔
髋臼杯, OO/64mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 64 OO,（Continuum  骨金属3孔髋臼杯, 

PP/66mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 66 PP,（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, LL/58mm）
CONTINUUM  SHELL CLUSTER 58 LL

产品名称：髋关节假体—髋臼系统
规格: Continuum 骨金属2孔髋臼杯,FF/46mm,Continuum  骨金属3

孔髋臼杯,II/52mm,Continuum  骨金属3孔髋臼
杯,KK/56mm,Continuum  骨金属2孔髋臼杯,EE/44mm,Continuum  骨

金属3孔髋臼杯,HH/50mm,Continuum  骨金属3孔髋臼
杯,PP/66mm,Continuum  骨金属3孔髋臼杯,LL/58mm,Continuum  骨

金属3孔髋臼杯,QU/68mm,Continuum  骨金属3孔髋臼
杯,JJ/54mm,Continuum  骨金属3孔髋臼杯,OO/64mm,Continuum  骨

金属2孔髋臼杯,GG/48mm,Continuum  骨金属3孔髋臼
杯,NN/62mm,Continuum  骨金属3孔髋臼杯,MM/60mm

GJBJ201605
髋关节假体-髋臼系统

-金属髋臼杯
Zimmer

（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, MM/60mm）CONTINUUM  SHELL 
CLUSTER 60 MM,（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, NN/62mm）

CONTINUUM  SHELL CLUSTER 62 NN,（Continuum  骨金属2孔髋臼杯, 
FF/46mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 46 FF,（Continuum  骨金属3
孔髋臼杯, QU/68mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 68 QU,（Continuum 

骨金属2孔髋臼杯, GG/48mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 48 GG,
（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, KK/56mm）CONTINUUM SHELL 
CLUSTER 56 KK,（Continuum 骨金属2孔髋臼杯, EE/44mm）

CONTINUUM SHELL CLUSTER 44 EE,（Continuum 骨金属3孔髋臼杯 
,JJ/54mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 54 JJ,（Continuum 骨金属3
孔髋臼杯, II/52mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 52 II,（Continuum 
骨金属3孔髋臼杯, HH/50mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 50 HH,
（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, OO/64mm）CONTINUUM SHELL 
CLUSTER 64 OO,（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, PP/66mm）

CONTINUUM SHELL CLUSTER 66 PP,（Continuum 骨金属3孔髋臼杯, 
LL/58mm）CONTINUUM SHELL CLUSTER 58 LL

00-8757-060-01,00-8757-062-01,00-8757-046-01,00-8757-
068-01,00-8757-048-01,00-8757-056-01,00-8757-044-
01,00-8757-054-01,00-8757-052-01,00-8757-050-01,00-

8757-064-01,00-8757-066-01,00-8757-058-01

包
国械注进

20163130479
美国捷迈公司 
Zimmer Inc.

6 规格、型号变更
规格：Trioclear  透舒丽 15步以下

型号：牙胶片式
规格：牙胶片式-I
型号：牙胶片式-I

NHCYJ0000031740 定制式正畸矫治器 洋紫荆 Trioclear 透舒丽 15步以下 牙胶片式 套
粤械注准

20202171591
东莞洋紫荆牙科器材

有限公司

7 规格变更 Trioclear  透舒丽 15步及以上 牙胶片式 NHCYJ0000031696 定制式正畸矫治器 洋紫荆 Trioclear 透舒丽  15步及以上 牙胶片式 套
粤械注准

20202171591
东莞洋紫荆牙科器材

有限公司

8 规格变更

管槽共构Ⅱ型引流管Fr15+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr15+连接头,管槽
共构Ⅱ型引流管Fr19+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr19+连接头,管槽共构
Ⅱ型引流管Fr22+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr22+连接头,管槽共构Ⅱ型
引流管Fr24+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr24+连接头,管槽共构Ⅱ型引流
管Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr26+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管

Fr28+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr28+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管Fr30+
引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr30+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管Fr32+引流

球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr32+连接头

CBA2-Fr19-200,CBA2-Fr22-200,CBA2-Fr24-200,CBA2-Fr26-
200,CBA2-Fr28-200,CBA2-Fr30-200,CBA2-Fr32-200,CBA2-Fr15-

200
NSCW00026383

一次性使用螺旋引流管
套件

鑫诺梵

管槽共构Ⅱ型引流管Fr15+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导
针Fr15+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管Fr19+引流球200(下出口)+引流
袋1000mL+引导针Fr19+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管Fr22+引流球

200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr22+连接头,管槽共构Ⅱ型引流
管Fr24+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr24+连接头,管
槽共构Ⅱ型引流管Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针
Fr26+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管Fr28+引流球200(下出口)+引流袋

1000mL+引导针Fr28+连接头,管槽共构Ⅱ型引流管Fr30+引流球
200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr30+连接头,管槽共构Ⅱ型引流
管Fr32+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr32+连接头

C型,C型,C型,C型,C型,C型,C型,C型 套
苏械注准

20252141100
南京鑫诺梵生物科技

有限公司

9 注册证号变更 国械注准20173063162 国械注准20173033162 GHW00060159
一次性使用造影用高压

连接管
益心达 有效长度为120cm,有效长度为90cm,有效长度为150cm 外径3.6mm,外径3.6mm,外径3.6mm 根

国械注准
20173063162

深圳市益心达医学新
技术有限公司

10 规格变更

管槽共构I型引流管Fr19+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr19+连接头,管槽共
构I型引流管Fr22+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr22+连接头,管槽共构I型
引流管Fr24+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr24+连接头,管槽共构I型引流管
Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr26+连接头,管槽共构I型引流管Fr28+
引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr28+连接头,管槽共构I型引流管Fr30+引流球
200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr30+连接头,管槽共构I型引流管Fr32+引流球200(下

出口)+引流袋1000mL+引导针Fr32+连接头

BBA2-Fr22-200,BBA2-Fr24-200,BBA2-Fr26-200,BBA2-Fr28-
200,BBA2-Fr30-200,BBA2-Fr32-200,BBA2-Fr19-200

NSCW00026384
一次性使用螺旋引流管

套件
鑫诺梵

管槽共构I型引流管Fr19+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针
Fr19+连接头,管槽共构I型引流管Fr22+引流球200(下出口)+引流袋
1000mL+引导针Fr22+连接头,管槽共构I型引流管Fr24+引流球200(下
出口)+引流袋1000mL+引导针Fr24+连接头,管槽共构I型引流管Fr26+
引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr26+连接头,管槽共构I
型引流管Fr28+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr28+连
接头,管槽共构I型引流管Fr30+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+

引导针Fr30+连接头,管槽共构I型引流管Fr32+引流球200(下出口)+引
流袋1000mL+引导针Fr32+连接头

B型,B型,B型,B型,B型,B型,B型 套
苏械注准

20252141100
南京鑫诺梵生物科技

有限公司

11 规格变更

沟槽型引流管Fr10+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr10,沟槽型引流管Fr12+
引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr12,沟槽型引流管Fr15+引流球200(下出口)+
引流袋1000mL+引导针Fr15,沟槽型引流管Fr19+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导
针Fr19,沟槽型引流管Fr24+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr24,沟槽型引流管
Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr26,沟槽型引流管Fr28+引流球200(下

出口)+引流袋1000mL+引导针Fr28,沟槽型引流管Fr30+引流球200(下出口)+引流袋
1000mL+引导针Fr30

ABA2-Fr10-200,ABA2-Fr12-200,ABA2-Fr15-200,ABA2-Fr19-
200,ABA2-Fr24-200,ABA2-Fr26-200,ABA2-Fr28-200,ABA2-Fr30-

200
NSCW00026385

一次性使用螺旋引流管
套件

鑫诺梵

沟槽型引流管Fr10+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr10,
沟槽型引流管Fr12+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr12,
沟槽型引流管Fr15+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr15,
沟槽型引流管Fr19+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr19,
沟槽型引流管Fr24+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr24,
沟槽型引流管Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr26,
沟槽型引流管Fr28+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr28,
沟槽型引流管Fr30+引流球200(下出口)+引流袋1000mL+引导针Fr30

A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型 套
苏械注准

20252141100
南京鑫诺梵生物科技

有限公司

12 规格变更

沟槽型引流管Fr10+引流球400(上出口)+引导针Fr10,沟槽型引流管Fr12+引流球400(上出
口)+引导针Fr12,沟槽型引流管Fr15+引流球400(上出口)+引导针Fr15,沟槽型引流管Fr19+
引流球400(上出口)+引导针Fr19,沟槽型引流管Fr22+引流球400(上出口)+引导针Fr22,沟
槽型引流管Fr24+引流球400(上出口)+引导针Fr24,沟槽型引流管Fr26+引流球400(上出

口)+引导针Fr26,沟槽型引流管Fr28+引流球400(上出口)+引导针Fr28,沟槽型引流管Fr30+
引流球400(上出口)+引导针Fr30

AAB2-Fr10-400,AAB2-Fr12-400,AAB2-Fr15-400,AAB2-Fr19-
400,AAB2-Fr22-400,AAB2-Fr24-400,AAB2-Fr26-400,AAB2-Fr28-

400,AAB2-Fr30-400
NSCW00026386

一次性使用螺旋引流管
套件

鑫诺梵

沟槽型引流管Fr10+引流球400(上出口)+引导针Fr10,沟槽型引流管
Fr12+引流球400(上出口)+引导针Fr12,沟槽型引流管Fr15+引流球

400(上出口)+引导针Fr15,沟槽型引流管Fr19+引流球400(上出口)+引
导针Fr19,沟槽型引流管Fr22+引流球400(上出口)+引导针Fr22,沟槽
型引流管Fr24+引流球400(上出口)+引导针Fr24,沟槽型引流管Fr26+
引流球400(上出口)+引导针Fr26,沟槽型引流管Fr28+引流球400(上出
口)+引导针Fr28,沟槽型引流管Fr30+引流球400(上出口)+引导针Fr30

A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型 套
苏械注准

20252141100
南京鑫诺梵生物科技

有限公司

13 规格变更

沟槽型引流管Fr10＋引流球200（下出口）＋引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr12+引流球
200(下出口)+引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr15＋引流球200（下出口）＋引流袋1000mL,
沟槽型引流管Fr19＋引流球200（下出口）＋引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr22+引流球
200(下出口)+引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr24＋引流球200（下出口）＋引流袋1000mL,
沟槽型引流管Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr28+引流球200(下

出口)+引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr30+引流球200(下出口)+引流袋1000mL

ABA1-Fr15-200,ABA1-Fr19-200,ABA1-Fr22-200,ABA1-Fr24-
200,ABA1-Fr26-200,ABA1-Fr28-200,ABA1-Fr30-200,ABA1-Fr10-

200,ABA1-Fr12-200
NSCW00026387

一次性使用螺旋引流管
套件

鑫诺梵

沟槽型引流管Fr10＋引流球200（下出口）＋引流袋1000mL,沟槽型
引流管Fr12+引流球200(下出口)+引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr15＋
引流球200（下出口）＋引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr19＋引流球
200（下出口）＋引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr22+引流球200(下出
口)+引流袋1000mL,沟槽型引流管Fr24＋引流球200（下出口）＋引
流袋1000mL,沟槽型引流管Fr26+引流球200(下出口)+引流袋1000mL,
沟槽型引流管Fr28+引流球200(下出口)+引流袋1000mL,沟槽型引流

管Fr30+引流球200(下出口)+引流袋1000mL

A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型 套
苏械注准

20252141100
南京鑫诺梵生物科技

有限公司

14 规格变更

沟槽型引流管Fr10+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr12+引流球400(上出口),沟槽型引
流管Fr15+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr19+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr22+
引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr24+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr26+引流球
400(上出口),沟槽型引流管Fr28+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr30+引流球400(上出

口)

AAB1-Fr10-400,AAB1-Fr12-400,AAB1-Fr15-400,AAB1-Fr19-
400,AAB1-Fr22-400,AAB1-Fr24-400,AAB1-Fr26-400,AAB1-Fr28-

400,AAB1-Fr30-400
NSCW00026382

一次性使用螺旋引流管
套件

鑫诺梵

沟槽型引流管Fr10+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr12+引流球
400(上出口),沟槽型引流管Fr15+引流球400(上出口),沟槽型引流管
Fr19+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr22+引流球400(上出口),沟
槽型引流管Fr24+引流球400(上出口),沟槽型引流管Fr26+引流球
400(上出口),沟槽型引流管Fr28+引流球400(上出口),沟槽型引流管

Fr30+引流球400(上出口)

A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型,A型 套
苏械注准

20252141100
南京鑫诺梵生物科技

有限公司
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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

15 规格、型号变更

规格：
5.0*103mm,5.5*32mm,7.3*43mm,6.0*39mm,6.0*70mm,7.0*84mm,5.5*68mm,7.0*93mm,7.3*135
mm,7.3*71mm,4.5*65mm,5.0*94mm,6.5*81mm,5.0*45mm,4.5*131mm,7.3*61mm,5.5*132mm,4.5
*121mm,5.5*66mm,7.0*59mm,6.5*50mm,7.3*67mm,5.5*24mm,5.5*65mm,5.0*78mm,7.3*76mm,7
.3*123mm,5.5*40mm,6.5*89mm,5.5*93mm,5.0*128mm,7.0*59mm,5.0*76mm,6.0*104mm,7.3*90
mm,5.5*47mm,7.3*120mm,5.5*27mm,5.0*35mm,4.5*89mm,6.5*56mm,6.0*82mm,6.0*60mm,4.5*
36mm,7.3*101mm,4.5*98mm,7.3*41mm,7.3*54mm,7.3*30mm,4.5*23mm,4.5*91mm,5.0*101mm,7
.3*94mm,5.5*81mm,5.0*31mm,6.5*135mm,4.5*117mm,6.5*114mm,4.5*70mm,6.0*35mm,6.5*24
mm,5.0*52mm,5.5*114mm,7.0*82mm,5.0*71mm,4.5*88mm,5.5*109mm,7.3*84mm,4.5*39mm,4.5
*45mm,7.3*122mm,4.5*140mm,5.5*20mm,6.5*60mm,7.3*21mm,7.0*106mm,7.3*79mm,7.3*46m
m,6.5*30mm,5.0*40mm,6.5*20mm,5.5*98mm,5.0*121mm,4.5*98mm,5.5*34mm,7.0*22mm,4.5*1
26mm,7.3*64mm,6.5*43mm,7.3*25mm,4.5*77mm,4.5*136mm,6.5*115mm,6.5*26mm,4.5*104mm,
4.5*35mm,7.0*127mm,6.5*38mm,4.5*20mm,7.3*61mm,7.3*57mm,5.5*116mm,5.0*80mm,5.5*83
mm,7.0*120mm,6.0*23mm,6.0*122mm,6.0*95mm,7.3*65mm,5.0*24mm,6.0*102mm,7.0*128mm,6
.0*43mm,6.5*36mm,7.3*32mm,6.0*68mm,5.0*56mm,4.5*82mm,6.5*42mm,4.5*43mm,6.0*65mm,
5.0*120mm,5.0*84mm,5.0*116mm,4.5*124mm,5.5*54mm,6.0*64mm,6.0*108mm,6.0*120mm,7.0
*101mm,5.0*40mm,7.3*131mm,6.0*81mm,7.3*122mm,5.5*118mm,5.0*26mm,6.5*77mm,5.5*51m
m,6.0*95mm,7.3*60mm,7.3*41mm,5.5*39mm,7.0*97mm,5.0*32mm,5.0*30mm,4.5*137mm,6.5*82
mm,5.5*119mm,7.3*34mm,4.5*73mm,5.5*125mm,4.5*95mm,7.3*38mm,6.5*69mm,6.0*61mm,6.5
*96mm,5.5*121mm,7.0*119mm,4.5*76mm,6.5*78mm,5.5*66mm,4.5*31mm,6.0*91mm,4.5*114m
m,6.5*32mm,4.5*104mm,6.0*32mm,5.0*36mm,5.5*43mm,5.5*97mm,6.5*99mm,7.0*60mm,7.3*93
mm,6.0*32mm,5.5*140mm,5.0*55mm,5.0*52mm,4.5*33mm,6.5*116mm,6.5*127mm,5.0*61mm,6.0
*116mm,5.0*139mm,5.5*26mm,4.5*69mm,6.5*126mm,7.3*80mm,4.5*75mm,6.5*122mm,5.5*62m
m,7.3*117mm,7.0*99mm,6.5*65mm,7.0*30mm,7.3*31mm,6.0*107mm,7.3*131mm,4.5*34mm,6.5*
131mm,4.5*61mm,7.3*70mm,6.5*93mm,7.3*92mm,6.5*106mm,6.5*127mm,5.5*82mm,6.0*62mm,
5.0*39mm,4.5*69mm,5.0*60mm,5.0*50mm,5.5*83mm,5.5*75mm,5.5*113mm,5.5*44mm,6.5*39m
m,7.0*77mm,7.3*92mm,6.0*74mm,5.5*57mm,5.0*90mm ,4.5*123mm,5.0*51mm,6.5*114mm,5.0*1
30mm,4.5*67mm,6.0*87mm,7.3*30mm,6.0*31mm,4.5*26mm,5.0*28mm,4.5*132mm,6.5*118mm,7
.0*112mm,6.5*75mm,7.3*32mm,5.0*112mm,5.0*42mm,6.0*85mm,5.0*43mm,6.0*93mm,6.5*22m

规格：φ5.0×98mm,φ5.0×102mm,φ5.0×45mm,φ5.0×89mm,φ
5.0×85mm,φ5.0×76mm,φ5.0×57mm,φ5.0×63mm,φ5.0×31mm,

φ5.0×35mm,φ5.0×119mm,φ5.0×52mm,φ5.0×69mm,φ
5.0×43mm,φ5.0×71mm,φ5.0×84mm,φ5.0×65mm,φ5.0×80mm,

φ5.0×33mm,φ5.0×49mm,φ5.0×24mm,φ5.0×64mm,φ
5.0×116mm,φ5.0×23mm,φ5.0×40mm,φ5.0×105mm,φ
5.0×26mm,φ5.0×111mm,φ5.0×120mm,φ5.0×30mm,φ
5.0×104mm,φ5.0×91mm,φ5.0×61mm,φ5.0×61mm,φ
5.0×67mm,φ5.0×39mm,φ5.0×114mm,φ5.0×68mm,φ
5.0×90mm,φ5.0×29mm,φ5.0×41mm,φ5.0×28mm,φ

5.0×111mm,φ5.0×80mm,φ5.0×102mm,φ5.0×42mm,φ
5.0×90mm,φ5.0×34mm,φ5.0×43mm,φ5.0×66mm,φ5.0×96mm,

φ5.0×94mm,φ5.0×34mm,φ5.0×70mm,φ5.0×55mm,φ
5.0×68mm,φ5.0×88mm,φ5.0×73mm,φ5.0×58mm,φ
5.0×109mm,φ5.0×83mm,φ5.0×63mm,φ5.0×66mm,φ

5.0×79mm,φ5.0×56mm,φ5.0×65mm,φ5.0×59mm,φ5.0×28mm,
φ5.0×113mm,φ5.0×99mm,φ5.0×113mm,φ5.0×64mm,φ
5.0×48mm,φ5.0×94mm,φ5.0×110mm,φ5.0×74mm,φ
5.0×117mm,φ5.0×78mm,φ5.0×25mm,φ5.0×95mm,φ
5.0×115mm,φ5.0×35mm,φ5.0×106mm,φ5.0×62mm,φ
5.0×79mm,φ5.0×101mm,φ5.0×22mm,φ5.0×47mm,φ

5.0×40mm,φ5.0×32mm,φ5.0×56mm,φ5.0×95mm,φ5.0×20mm,
φ5.0×120mm,φ5.0×33mm,φ5.0×83mm,φ5.0×84mm,φ
5.0×116mm,φ5.0×104mm,φ5.0×32mm,φ5.0×69mm,φ
5.0×119mm,φ5.0×36mm,φ5.0×48mm,φ5.0×97mm,φ

5.0×55mm,φ5.0×73mm,φ5.0×52mm,φ5.0×58mm,φ5.0×36mm,
φ5.0×60mm,φ5.0×26mm,φ5.0×54mm,φ5.0×50mm,φ

5.0×77mm,φ5.0×77mm,φ5.0×98mm,φ5.0×51mm,φ5.0×53mm,
φ5.0×72mm,φ5.0×112mm,φ5.0×89mm,φ5.0×118mm,φ

HSJX08043223 金属接骨螺钉
焦作市新港
医疗设备有

限公司

5.0*103mm,5.5*32mm,7.3*43mm,6.0*39mm,6.0*70mm,7.0*84mm,5.5*68
mm,7.0*93mm,7.3*135mm,7.3*71mm,4.5*65mm,5.0*94mm,6.5*81mm,5.0*
45mm,4.5*131mm,7.3*61mm,5.5*132mm,4.5*121mm,5.5*66mm,7.0*59mm
,6.5*50mm,7.3*67mm,5.5*24mm,5.5*65mm,5.0*78mm,7.3*76mm,7.3*123
mm,5.5*40mm,6.5*89mm,5.5*93mm,5.0*128mm,7.0*59mm,5.0*76mm,6.0*
104mm,7.3*90mm,5.5*47mm,7.3*120mm,5.5*27mm,5.0*35mm,4.5*89mm,
6.5*56mm,6.0*82mm,6.0*60mm,4.5*36mm,7.3*101mm,4.5*98mm,7.3*41
mm,7.3*54mm,7.3*30mm,4.5*23mm,4.5*91mm,5.0*101mm,7.3*94mm,5.5
*81mm,5.0*31mm,6.5*135mm,4.5*117mm,6.5*114mm,4.5*70mm,6.0*35m
m,6.5*24mm,5.0*52mm,5.5*114mm,7.0*82mm,5.0*71mm,4.5*88mm,5.5*1
09mm,7.3*84mm,4.5*39mm,4.5*45mm,7.3*122mm,4.5*140mm,5.5*20mm,
6.5*60mm,7.3*21mm,7.0*106mm,7.3*79mm,7.3*46mm,6.5*30mm,5.0*40
mm,6.5*20mm,5.5*98mm,5.0*121mm,4.5*98mm,5.5*34mm,7.0*22mm,4.5*
126mm,7.3*64mm,6.5*43mm,7.3*25mm,4.5*77mm,4.5*136mm,6.5*115mm
,6.5*26mm,4.5*104mm,4.5*35mm,7.0*127mm,6.5*38mm,4.5*20mm,7.3*6
1mm,7.3*57mm,5.5*116mm,5.0*80mm,5.5*83mm,7.0*120mm,6.0*23mm,6.

0*122mm,6.0*95mm,7.3*65mm,5.0*24mm,6.0*10

HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,
HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,
HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,
HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,
HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,
HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,
HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,
HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,
HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,
HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,
HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,
HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,

HSW0

个/袋
国械注准

20173130992
焦作市新港医疗设备

有限公司

16 产品名称变更 冲洗引流管 一次性使用冲吸导管 NGHW00019356 冲洗引流管 赛达医疗 I型 I型 套
鲁械注准

20222140084
烟台赛达医疗科技有

限公司

17 规格、型号变更

规格：
4.0*36mm,4.0*31mm,3.0*28mm,3.0*35mm,4.0*43mm,3.0*38mm,3.5*13mm,4.0*33mm,3.5*26m
m,4.0*44mm,4.0*13mm,3.5*9mm,3.5*25mm,4.0*10mm,3.5*37mm,4.0*53mm,3.0*31mm,4.0*44m
m,3.0*18mm,4.0*12mm,4.0*32mm,3.0*23mm,3.5*32mm,3.5*41mm,4.0*38mm,3.0*15mm,4.0*52
mm,3.0*42mm,3.5*41mm,3.0*34mm,4.0*50mm,4.0*43mm,3.0*39mm,3.5*11mm,4.0*52mm,3.5*2
6mm,3.0*9mm,3.5*31mm,4.0*54mm,3.5*27mm,4.0*16mm,3.5*15mm,4.0*23mm,4.0*21mm,4.0*4
9mm,4.0*19mm,3.5*15mm,3.0*44mm,3.5*8mm,4.0*37mm,3.5*21mm,3.5*19mm,4.0*60mm,3.0*3
3mm,3.0*12mm,4.0*11mm,3.0*31mm,3.5*17mm,3.5*17mm,4.0*44mm,3.5*14mm,3.0*23mm,3.5*
11mm,3.0*9mm,4.0*46mm,3.5*40mm,4.0*35mm,3.0*28mm,3.0*31mm,3.0*25mm,4.0*28mm,4.0*
25mm,4.0*57mm,4.0*38mm,4.0*50mm,3.5*41mm,3.0*42mm,4.0*40mm,4.0*33mm,3.0*29mm,4.0
*14mm,3.5*19mm,3.0*28mm,3.0*38mm,4.0*46mm,3.0*44mm,3.5*19mm,4.0*54mm,3.0*25mm,3.
0*8mm,3.5*43mm,4.0*17mm,4.0*30mm,3.0*28mm,4.0*27mm,3.5*14mm,3.0*13mm,3.5*15mm,3.
5*23mm,3.5*42mm,3.0*27mm,4.0*34mm,3.0*26mm,3.0*30mm,4.0*10mm,4.0*27mm,4.0*55mm,
4.0*56mm,3.5*25mm,4.0*18mm,3.5*20mm,3.5*33mm,4.0*59mm,3.0*14mm,3.5*14mm,4.0*58m
m,3.0*36mm,4.0*44mm,4.0*47mm,4.0*40mm,3.5*22mm,3.0*23mm,3.5*37mm,4.0*41mm,3.0*25
mm,4.0*43mm,4.0*28mm,3.0*41mm,3.0*36mm,3.5*13mm,3.0*24mm,4.0*36mm,3.0*18mm,3.5*3
6mm,3.5*22mm,3.5*37mm,4.0*26mm,3.5*33mm,3.5*29mm,3.0*18mm,3.0*41mm,4.0*59mm,4.0*
13mm,3.5*30mm,3.5*44mm,4.0*55mm,4.0*52mm,4.0*15mm,4.0*34mm,3.0*24mm,3.0*31mm,4.0
*48mm,4.0*38mm,3.0*36mm,3.5*36mm,3.0*11mm,3.0*11mm,3.5*40mm,3.5*39mm,3.0*40mm,4.
0*34mm,3.5*19mm,4.0*15mm,4.0*26mm,4.0*44mm,4.0*10mm,4.0*22mm,3.5*37mm,4.0*50mm,
3.5*24mm,3.5*43mm,4.0*58mm,3.5*44mm,3.5*17mm,4.0*59mm,3.0*42mm,3.0*16mm,3.5*29m
m,3.0*35mm,3.0*32mm,4.0*51mm,3.5*25mm,3.0*20mm,3.5*14mm,3.5*19mm,4.0*12mm,4.0*57
mm,3.0*28mm,3.5*20mm,3.5*24mm,4.0*59mm,3.5*12mm,4.0*54mm,3.0*10mm,4.0*24mm,4.0*4
8mm,4.0*48mm,3.0*8mm,3.0*33mm,4.0*21mm,3.0*31mm,4.0*30mm,3.0*12mm,3.0*23mm,3.5*4
1mm,3.5*32mm,3.0*17mm,3.0*9mm,3.0*10mm,3.5*35mm,3.5*27mm,3.5*18mm,4.0*20mm,3.0*1
7mm,3.5*9mm,3.0*8mm,4.0*10mm,3.0*33mm,3.0*9mm,4.0*49mm,3.5*32mm,3.0*33mm,3.5*9m
m,3.0*33mm,3.0*16mm,3.0*12mm,3.5*9mm,4.0*28mm,4.0*29mm ,3.0*30mm,4.0*29mm,3.0*33m
m,3.5*44mm,4.0*23mm,4.0*20mm,3.5*15mm,4.0*17mm,3.0*17mm,4.0*14mm,4.0*53mm,4.0*18
mm,3.0*13mm,3.5*35mm,3.5*10mm,4.0*43mm,4.0*52mm,3.5*37mm,3.0*40mm,3.0*36mm,3.0*3

规格：φ4.0×52mm,φ4.0×50mm,φ4.0×16mm,φ4.0×57mm,φ
4.0×33mm,φ4.0×14mm,φ4.0×32mm,φ4.0×46mm,φ
4.0×28mm,φ4.0×27mm,φ4.0×59mm,φ4.0×55mm,φ
4.0×40mm,φ4.0×58mm,φ4.0×41mm,φ4.0×59mm,φ
4.0×13mm,φ4.0×51mm,φ4.0×12mm,φ4.0×48mm,φ
4.0×53mm,φ4.0×20mm,φ4.0×46mm,φ4.0×47mm,φ
4.0×52mm,φ4.0×29mm,φ4.0×51mm,φ4.0×49mm,φ
4.0×23mm,φ4.0×12mm,φ4.0×39mm,φ4.0×37mm,φ
4.0×24mm,φ4.0×32mm,φ4.0×26mm,φ4.0×58mm,φ
4.0×42mm,φ4.0×13mm,φ4.0×18mm,φ4.0×31mm,φ
4.0×41mm,φ4.0×24mm,φ4.0×14mm,φ4.0×34mm,φ
4.0×44mm,φ4.0×53mm,φ4.0×33mm,φ4.0×17mm,φ
4.0×16mm,φ4.0×35mm,φ4.0×45mm,φ4.0×28mm,φ
4.0×20mm,φ4.0×26mm,φ4.0×21mm,φ4.0×50mm,φ
4.0×18mm,φ4.0×54mm,φ4.0×38mm,φ4.0×44mm,φ
4.0×30mm,φ4.0×22mm,φ4.0×21mm,φ4.0×22mm,φ
4.0×30mm,φ4.0×39mm,φ4.0×55mm,φ4.0×36mm,φ
4.0×35mm,φ4.0×60mm,φ4.0×27mm,φ4.0×23mm,φ
4.0×25mm,φ4.0×47mm,φ4.0×40mm,φ4.0×38mm,φ
4.0×54mm,φ4.0×25mm,φ4.0×34mm,φ4.0×60mm,φ
4.0×56mm,φ4.0×37mm,φ4.0×43mm,φ4.0×48mm,φ
4.0×19mm,φ4.0×57mm,φ4.0×31mm,φ4.0×36mm,φ
4.0×15mm,φ4.0×15mm,φ4.0×45mm,φ4.0×43mm,φ
4.0×19mm,φ4.0×49mm,φ4.0×42mm,φ4.0×29mm,φ

4.0×56mm,φ4.0×17mm
型号：

HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,
HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,
HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,HBQ04,HBQ03,

HSJX08043275 金属接骨螺钉
焦作市新港
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4.0*36mm,4.0*31mm,3.0*28mm,3.0*35mm,4.0*43mm,3.0*38mm,3.5*13m
m,4.0*33mm,3.5*26mm,4.0*44mm,4.0*13mm,3.5*9mm,3.5*25mm,4.0*10
mm,3.5*37mm,4.0*53mm,3.0*31mm,4.0*44mm,3.0*18mm,4.0*12mm,4.0*
32mm,3.0*23mm,3.5*32mm,3.5*41mm,4.0*38mm,3.0*15mm,4.0*52mm,3.
0*42mm,3.5*41mm,3.0*34mm,4.0*50mm,4.0*43mm,3.0*39mm,3.5*11mm,
4.0*52mm,3.5*26mm,3.0*9mm,3.5*31mm,4.0*54mm,3.5*27mm,4.0*16mm
,3.5*15mm,4.0*23mm,4.0*21mm,4.0*49mm,4.0*19mm,3.5*15mm,3.0*44m
m,3.5*8mm,4.0*37mm,3.5*21mm,3.5*19mm,4.0*60mm,3.0*33mm,3.0*12m
m,4.0*11mm,3.0*31mm,3.5*17mm,3.5*17mm,4.0*44mm,3.5*14mm,3.0*23
mm,3.5*11mm,3.0*9mm,4.0*46mm,3.5*40mm,4.0*35mm,3.0*28mm,3.0*3
1mm,3.0*25mm,4.0*28mm,4.0*25mm,4.0*57mm,4.0*38mm,4.0*50mm,3.5
*41mm,3.0*42mm,4.0*40mm,4.0*33mm,3.0*29mm,4.0*14mm,3.5*19mm,3
.0*28mm,3.0*38mm,4.0*46mm,3.0*44mm,3.5*19mm,4.0*54mm,3.0*25mm
,3.0*8mm,3.5*43mm,4.0*17mm,4.0*30mm,3.0*28mm,4.0*27mm,3.5*14m
m,3.0*13mm,3.5*15mm,3.5*23mm,3.5*42mm,3.0*27mm,4.0*34mm,3.0*26
mm,3.0*30mm,4.0*10mm,4.0*27mm,4.0*55mm,4.0*56mm,3.5*25mm,4.0*

18mm,3.5*20mm,3.5*33mm,4.0*59mm,3.0*14mm,3.5

HBZ01,HBZ01,HBQ04,HBZ02,HBQ02,HBZ01,HBQ02,HBZ03,HBZ05,HBQ01
,HBZ03,HBQ05,HBQ02,HBQ03,HBZ03,HBZ01,HBZ02,HBQ02,HBQ02,HBQ0
1,HBQ04,HBQ03,HBQ02,HBQ02,HBQ05,HBZ02,HBQ03,HBQ01,HBZ01,HBQ
05,HBQ03,HBQ01,HBZ01,HBQ03,HBZ03,HBQ01,HBZ05,HBZ01,HBQ02,HB
Q02,HBQ03,HBQ01,HBQ02,HBZ05,HBZ03,HBZ03,HBQ05,HBZ01,HBZ03,H
BQ01,HBQ04,HBQ02,HBQ01,HBQ03,HBZ01,HBQ02,HBQ04,HBZ05,HBZ03,
HBZ03,HBZ02,HBQ01,HBZ05,HBQ02,HBQ02,HBQ02,HBQ02,HBQ01,HBZ05
,HBQ02,HBQ04,HBQ01,HBQ03,HBZ05,HBZ02,HBZ03,HBZ05,HBZ05,HBQ0
3,HBQ02,HBQ03,HBQ01,HBZ05,HBQ02,HBQ03,HBQ04,HBZ01,HBZ01,HBZ
02,HBZ05,HBZ02,HBQ01,HBZ05,HBQ03,HBQ03,HBZ05,HBQ05,HBZ01,HB
Z05,HBQ03,HBQ05,HBZ05,HBZ02,HBQ03,HBQ05,HBZ03,HBQ03,HBQ02,H
BQ03,HBQ02,HBZ03,HBZ05,HBQ04,HBQ03,HBQ05,HBZ05,HBQ01,HBZ05,
HBZ01,HBQ04,HBZ05,HBQ05,HBZ05,HBQ04,HBQ04,HBQ05,HBQ05,HBZ0
1,HBZ05,HBQ05,HBZ05,HBQ05,HBZ01,HBZ05,HBQ05,HBZ02,HBZ05,HBZ
03,HBZ03,HBQ01,HBQ03,HBQ01,HBQ04,HBZ05,HBQ01,HBZ02,HBZ05,HB
Q05,HBZ02,HBZ02,HBQ01,HBZ01,HBZ03,HBZ03,HBZ01,HBQ04,HBZ01,H
BZ03,HBQ04,HBZ01,HBZ03,HBQ03,HBZ05,HBQ01,HBQ05,HBQ04,HBQ01,

HBQ03,HBQ05,HBZ02,HBZ0

个/袋
国械注准

20173130992
焦作市新港医疗设备

有限公司

18 规格、型号变更
规格：普通型包装规格：30人份/盒

型号：ANA谱15项
规格：普通型包装规格：30人份/盒 ANA谱15项

型号：无
TY21239420

抗核抗体谱（IgG）检
测试剂盒（免疫印迹

法）

中山瑞福 普通型包装规格：30人份/盒 ANA谱15项 盒
粤械注准

20152400035
中山瑞福医疗器械科

技有限公司

19 规格变更 楔形，30mm×25mm×5mm×7mm，1个 楔形，30mm×25mm×5mm×7mm，1块 NHCYJ0000064683 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×5mm×7mm，1个 ABWP30250507 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

20 规格变更 楔形，30mm×25mm×5mm×10mm，1个 楔形，30mm×25mm×5mm×10mm，1块 NHCYJ0000064679 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×5mm×10mm，1个 ABWP30250510 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

21 规格变更 楔形，30mm×25mm×5mm×12mm，1个 楔形，30mm×25mm×5mm×12mm，1块 NHCYJ0000064672 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×5mm×12mm，1个 ABWP30250512 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

22 规格变更 楔形，30mm×25mm×5mm×15mm，1个 楔形，30mm×25mm×5mm×15mm，1块 NHCYJ0000064669 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×5mm×15mm，1个 ABWP30250515 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

23 规格变更 楔形，30mm×25mm×8mm×10mm，1个 楔形，30mm×25mm×8mm×10mm，1块 NHCYJ0000064665 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×8mm×10mm，1个 ABWP30250810-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

24 注册证号变更 国械注准20183030536 湘械注准20182030536 NZGHW0000002118 导丝 埃普特 169135261P 169135261P 条
国械注准

20183030536
湖南埃普特医疗器械

有限公司

25 规格变更 楔形，30mm×25mm×8mm×12mm，1个 楔形，30mm×25mm×8mm×12mm，1块 NHCYJ0000064661 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×8mm×12mm，1个 ABWP30250812 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

26 注册证号变更 国械注准20183030536 湘械注准20182030536 NZGHW0000002120 导丝 埃普特 169135262P,169435262P 169135262P,169435262P 条
国械注准

20183030536
湖南埃普特医疗器械

有限公司

27 规格变更 楔形，30mm×25mm×8mm×15mm，1个 楔形，30mm×25mm×8mm×15mm，1块 NHCYJ0000064657 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，30mm×25mm×8mm×15mm，1个 ABWP30250815-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

28 注册证号变更 国械注准20183030536 湘械注准20182030536 NZGHW0000002119 导丝 埃普特 169635261P 169635261P 条
国械注准

20183030536
湖南埃普特医疗器械

有限公司

29 规格变更 楔形，35mm×30mm×5mm×7mm，1个 楔形，35mm×30mm×5mm×7mm，1块 NHCYJ0000064655 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×5mm×7mm，1个 ABWP35300507 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

30 规格变更 楔形，35mm×30mm×5mm×10mm，1个 楔形，35mm×30mm×5mm×10mm，1块 NHCYJ0000064653 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×5mm×10mm，1个 ABWP35300510 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

31 规格变更 楔形，35mm×30mm×5mm×12mm，1个 楔形，35mm×30mm×5mm×12mm，1块 NHCYJ0000064648 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×5mm×12mm，1个 ABWP35300512 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司
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32 规格变更 楔形，35mm×30mm×5mm×15mm，1个 楔形，35mm×30mm×5mm×15mm，1块 NHCYJ0000064645 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×5mm×15mm，1个 ABWP35300515 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

33 规格变更 楔形，35mm×30mm×8mm×10mm，1个 楔形，35mm×30mm×8mm×10mm，1块 NHCYJ0000064641 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×8mm×10mm，1个 ABWP35300810-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

34 规格变更 楔形，35mm×30mm×8mm×12mm，1个 楔形，35mm×30mm×8mm×12mm，1块 NHCYJ0000064637 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×8mm×12mm，1个 ABWP35300812 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

35 规格变更 楔形，35mm×30mm×8mm×15mm，1个 楔形，35mm×30mm×8mm×15mm，1块 NHCYJ0000064633 β-磷酸三钙人工骨 INT 楔形，35mm×30mm×8mm×15mm，1个 ABWP35300815-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

36 规格变更 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×100mm，1个 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×100mm，1块 NHCYJ0000024607 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×100mm，1个 ABCP1003100 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

37 规格变更 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×90mm，1个 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×90mm，1块 NHCYJ0000024588 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×90mm，1个 ABCP1003090 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

38 规格变更 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×80mm，1个 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×80mm，1块 NHCYJ0000024573 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×80mm，1个 ABCP1003080-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

39 规格变更 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×70mm，1个 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×70mm，1块 NHCYJ0000024562 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×70mm，1个 ABCP1003070-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

40 规格变更 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×60mm，1个 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×60mm，1块 NHCYJ0000024552 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×60mm，1个 ABCP1003060 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

41 规格变更 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×50mm，1个 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×50mm，1块 NHCYJ0000024544 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φex10mm×Φin3mm×50mm，1个 ABCP1003050 -1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

42 规格变更 圆柱状，Φ10mm×100mm，1个 圆柱状，Φ10mm×100mm，1块 NHCYJ0000024528 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ10mm×100mm，1个 ABCP10100-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

43 规格变更 圆柱状，Φ10mm×50mm，1个 圆柱状，Φ10mm×50mm，1块 NHCYJ0000024399 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ10mm×50mm，1个 ABCP10050-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

44 规格变更 圆柱状，Φ10mm×40mm，1个 圆柱状，Φ10mm×40mm，1块 NHCYJ0000024388 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ10mm×40mm，1个 ABCP10040-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

45 规格变更 圆柱状，Φ5mm×30mm，1个 圆柱状，Φ5mm×30mm，1块 NHCYJ0000024380 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ5mm×30mm，1个 ABCP05030-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

46 规格变更 圆柱状，Φ5mm×20mm，1个 圆柱状，Φ5mm×20mm，1块 NHCYJ0000024372 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ5mm×20mm，1个 ABCP05020-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

47 规格变更 圆柱状，Φ5mm×15mm，1个 圆柱状，Φ5mm×15mm，1块 NHCYJ0000024353 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ5mm×15mm，1个 ABCP05015-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股

份有限公司

48 生产企业变更 3M德国公司 3M Deutschland  GmbH Solventum  Germany GmbH（舒万诺德国有限公司 ） TY21219771 聚羧酸水门汀 3M 普通粉：20g；滴瓶：1个，14ml；混合垫：1张 普通粉(Powder) 盒
国械注进

20153173185
3M德国公司 3M 

Deutschland  GmbH

49 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315702
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒）直型锥头Φ5.5×90（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型
锥头Φ7.0×80（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头Φ7.0×145
（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头Φ7.0×105（经阳极氧化
处理）,（连接棒）直型锥头Φ6.5×125（经阳极氧化处理）,（连接
棒）直型锥头Φ7.0×135（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头
Φ6.0×125（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头Φ6.5×65（经
阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头Φ5.5×115（经阳极氧化处
理）,（连接棒）直型锥头Φ6.5×75（经阳极氧化处理）,（连接

棒）直型锥头Φ6.0×500（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头
Φ5.5×130（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头Φ6.0×50（经
阳极氧化处理）,（连接棒）直型锥头Φ6.5×95（经阳极氧化处
理）,（连接棒）直型锥头Φ6.5×115（经阳极氧化处理）,（连接

棒）直型锥头Φ5.5×50（经阳极氧化

J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X

15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

50 产品名称变更 阴道填塞促愈凝胶 阴道填塞凝胶 TY21224207 阴道填塞促愈凝胶 宫美诗 2g/支 / 支
鲁械注准

20162180076
青岛中腾生物技术有

限公司

51 产品名称变更 阴道填塞促愈凝胶 阴道填塞凝胶 TY21224206 阴道填塞促愈凝胶 宫美诗 3g/支 / 支
鲁械注准

20162180076
青岛中腾生物技术有

限公司

52 规格、型号变更

规格：
4.0*22mm,3.5*36mm,3.5*36mm,3.0*25mm,3.5*41mm,4.0*38mm,4.0*60mm,3.0*16mm,3.5*30mm
,4.0*50mm,3.5*31mm,4.0*28mm,4.0*25mm,3.0*22mm,4.0*24mm,4.0*28mm,4.0*14mm,3.5*16m
m,3.0*44mm,3.5*8mm,3.0*40mm,3.5*38mm,3.0*16mm,3.0*27mm,3.5*14mm,3.5*18mm,4.0*58m
m,4.0*57mm,3.0*39mm,4.0*16mm,4.0*31mm,4.0*56mm,4.0*24mm,3.0*32mm,4.0*30mm,4.0*16
mm,3.5*14mm,3.5*12mm,3.5*8mm,3.0*35mm,4.0*26mm,4.0*57mm,4.0*41mm,3.0*13mm,4.0*20
mm,3.0*23mm,4.0*36mm,3.0*19mm,3.0*41mm,3.5*22mm,3.5*40mm,3.0*24mm,4.0*33mm,4.0*5
5mm,4.0*26mm,4.0*51mm,3.0*41mm,3.5*33mm,4.0*17mm,3.5*34mm,3.0*43mm,4.0*23mm,4.0*
15mm,3.5*34mm,3.0*32mm,4.0*17mm,3.0*18mm,3.0*23mm,3.5*25mm,3.5*27mm,4.0*43mm,3.0
*8mm,3.5*25mm,3.5*19mm,4.0*41mm,3.0*20mm,4.0*18mm,3.5*36mm,3.5*43mm,4.0*22mm,4.0
*48mm,4.0*59mm,4.0*29mm,4.0*45mm,3.5*43mm,4.0*47mm,3.5*39mm,3.5*37mm,3.5*9mm,3.0
*9mm,3.5*34mm,4.0*33mm,3.0*9mm,4.0*35mm,4.0*46mm,3.0*19mm,3.5*9mm,3.0*29mm,3.0*1
1mm,4.0*14mm,3.0*19mm,4.0*9mm,3.5*44mm,3.5*28mm,3.5*9mm,3.5*22mm,3.5*11mm,3.0*29
mm,3.0*18mm,4.0*48mm,3.0*25mm,3.0*23mm,4.0*44mm,3.5*32mm,3.0*23mm,3.5*44mm,3.5*
23mm,3.0*42mm,3.0*38mm,3.0*8mm,4.0*10mm,3.0*38mm,3.0*16mm,4.0*25mm,4.0*49mm,3.0*
30mm,4.0*47mm,3.0*39mm,3.0*26mm,3.0*31mm,3.5*18mm,3.0*22mm,4.0*60mm,3.5*44mm,3.5
*10mm,3.5*42mm,4.0*18mm,3.0*33mm,3.5*19mm,3.0*34mm,4.0*21mm,4.0*12mm,4.0*37mm,3.
0*24mm,3.0*26mm,3.0*31mm,3.5*24mm,4.0*12mm,3.5*30mm,4.0*37mm,4.0*33mm,3.0*10mm,
3.0*17mm,4.0*27mm,3.5*28mm,3.5*24mm,3.0*35mm,3.0*33mm,3.0*44mm,3.5*40mm,3.0*18m
m,4.0*54mm,4.0*54mm,4.0*53mm,3.0*29mm,4.0*10mm,3.5*35mm,4.0*10mm,4.0*15mm,3.0*16
mm,3.5*31mm,4.0*60mm,4.0*8mm,4.0*28mm,3.0*39mm,4.0*17mm,3.0*28mm,3.0*11mm,3.5*17
mm,4.0*58mm,4.0*60mm,4.0*58mm,4.0*18mm,4.0*38mm,4.0*57mm,4.0*13mm,3.0*8mm,4.0*1
8mm,4.0*48mm,3.0*24mm,3.0*35mm,3.0*18mm,3.5*32mm,3.0*17mm,4.0*19mm,3.5*30mm,3.5*
35mm,3.0*10mm,3.0*29mm,3.0*21mm,3.0*39mm,3.0*34mm,3.5*43mm,3.5*16mm,4.0*52mm,3.5
*39mm,4.0*47mm,3.5*31mm,3.0*25mm,3.5*43mm,3.0*14mm,3.0*11mm,3.0*18mm,3.5*29mm,3.
5*37mm,3.5*41mm,4.0*36mm,4.0*49mm,4.0*11mm,4.0*30mm,3.0*10mm,4.0*15mm,3.0*28mm,
4.0*30mm,3.0*43mm,4.0*53mm,3.0*26mm,4.0*28mm,3.0*36mm ,4.0*30mm,4.0*11mm,4.0*53m
m,3.5*21mm,4.0*24mm,3.0*20mm,3.0*39mm,4.0*49mm,4.0*21mm,3.5*43mm,3.0*23mm,3.5*41
mm,4.0*50mm,3.5*13mm,3.0*39mm,4.0*24mm,4.0*20mm,3.5*11mm,3.5*32mm,3.5*9mm,3.0*35

规格：φ4.0×30mm,φ4.0×16mm,φ4.0×17mm,φ4.0×25mm,φ
4.0×59mm,φ4.0×55mm,φ4.0×29mm,φ4.0×35mm,φ
4.0×33mm,φ4.0×14mm,φ4.0×49mm,φ4.0×28mm,φ
4.0×53mm,φ4.0×60mm,φ4.0×48mm,φ4.0×18mm,φ
4.0×21mm,φ4.0×38mm,φ4.0×36mm,φ4.0×30mm,φ
4.0×20mm,φ4.0×50mm,φ4.0×34mm,φ4.0×29mm,φ
4.0×45mm,φ4.0×48mm,φ4.0×25mm,φ4.0×41mm,φ
4.0×44mm,φ4.0×43mm,φ4.0×52mm,φ4.0×52mm,φ
4.0×43mm,φ4.0×15mm,φ4.0×23mm,φ4.0×54mm,φ
4.0×46mm,φ4.0×55mm,φ4.0×27mm,φ4.0×31mm,φ
4.0×51mm,φ4.0×41mm,φ4.0×40mm,φ4.0×46mm,φ
4.0×13mm,φ4.0×26mm,φ4.0×50mm,φ4.0×13mm,φ
4.0×58mm,φ4.0×42mm,φ4.0×36mm,φ4.0×32mm,φ
4.0×40mm,φ4.0×32mm,φ4.0×16mm,φ4.0×42mm,φ
4.0×33mm,φ4.0×23mm,φ4.0×24mm,φ4.0×54mm,φ
4.0×56mm,φ4.0×28mm,φ4.0×47mm,φ4.0×17mm,φ
4.0×27mm,φ4.0×15mm,φ4.0×44mm,φ4.0×28mm,φ
4.0×57mm,φ4.0×18mm,φ4.0×22mm,φ4.0×41mm,φ
4.0×37mm,φ4.0×39mm,φ4.0×18mm,φ4.0×58mm,φ
4.0×35mm,φ4.0×33mm,φ4.0×19mm,φ4.0×48mm,φ
4.0×14mm,φ4.0×60mm,φ4.0×12mm,φ4.0×22mm,φ
4.0×45mm,φ4.0×60mm,φ4.0×53mm,φ4.0×20mm,φ
4.0×12mm,φ4.0×17mm,φ4.0×59mm,φ4.0×19mm,φ
4.0×58mm,φ4.0×26mm,φ4.0×49mm,φ4.0×51mm,φ
4.0×34mm,φ4.0×53mm,φ4.0×49mm,φ4.0×37mm,φ
4.0×47mm,φ4.0×12mm,φ4.0×24mm,φ4.0×56mm,φ
4.0×39mm,φ4.0×30mm,φ4.0×21mm,φ4.0×20mm,φ
4.0×57mm,φ4.0×21mm,φ4.0×31mm,φ4.0×47mm,φ
4.0×24mm,φ4.0×52mm,φ4.0×59mm,φ4.0×26mm,φ

HSJX08043277 金属接骨螺钉
焦作市新港
医疗设备有

限公司

4.0*22mm,3.5*36mm,3.5*36mm,3.0*25mm,3.5*41mm,4.0*38mm,4.0*60m
m,3.0*16mm,3.5*30mm,4.0*50mm,3.5*31mm,4.0*28mm,4.0*25mm,3.0*22
mm,4.0*24mm,4.0*28mm,4.0*14mm,3.5*16mm,3.0*44mm,3.5*8mm,3.0*4
0mm,3.5*38mm,3.0*16mm,3.0*27mm,3.5*14mm,3.5*18mm,4.0*58mm,4.0
*57mm,3.0*39mm,4.0*16mm,4.0*31mm,4.0*56mm,4.0*24mm,3.0*32mm,4
.0*30mm,4.0*16mm,3.5*14mm,3.5*12mm,3.5*8mm,3.0*35mm,4.0*26mm,
4.0*57mm,4.0*41mm,3.0*13mm,4.0*20mm,3.0*23mm,4.0*36mm,3.0*19m
m,3.0*41mm,3.5*22mm,3.5*40mm,3.0*24mm,4.0*33mm,4.0*55mm,4.0*2
6mm,4.0*51mm,3.0*41mm,3.5*33mm,4.0*17mm,3.5*34mm,3.0*43mm,4.0
*23mm,4.0*15mm,3.5*34mm,3.0*32mm,4.0*17mm,3.0*18mm,3.0*23mm,3
.5*25mm,3.5*27mm,4.0*43mm,3.0*8mm,3.5*25mm,3.5*19mm,4.0*41mm,
3.0*20mm,4.0*18mm,3.5*36mm,3.5*43mm,4.0*22mm,4.0*48mm,4.0*59m
m,4.0*29mm,4.0*45mm,3.5*43mm,4.0*47mm,3.5*39mm,3.5*37mm,3.5*9
mm,3.0*9mm,3.5*34mm,4.0*33mm,3.0*9mm,4.0*35mm,4.0*46mm,3.0*19
mm,3.5*9mm,3.0*29mm,3.0*11mm,4.0*14mm,3.0*19mm,4.0*9mm,3.5*44
mm,3.5*28mm,3.5*9mm,3.5*22mm,3.5*11mm,3.0*29mm,3.0*18mm,4.0*4

8mm,3.0*25mm,3.0*23mm,4.0*44mm,3.5*32mm,3.0*23m

HBQ04,HBQ01,HBZ05,HBZ02,HBZ05,HBQ05,HBQ02,HBQ03,HBQ04,HBZ0
3,HBZ02,HBQ01,HBZ02,HBZ05,HBZ01,HBZ01,HBQ04,HBZ03,HBQ04,HBQ
05,HBQ02,HBQ03,HBZ03,HBQ04,HBZ01,HBZ05,HBZ03,HBQ05,HBQ05,HB
Z05,HBQ03,HBZ05,HBZ05,HBQ04,HBQ05,HBQ05,HBQ03,HBQ04,HBZ01,H
BQ01,HBQ02,HBQ01,HBQ01,HBZ05,HBQ02,HBQ03,HBQ02,HBQ01,HBQ03,
HBZ02,HBQ01,HBQ05,HBZ05,HBZ02,HBZ05,HBQ04,HBQ01,HBQ02,HBZ05
,HBQ01,HBZ03,HBZ05,HBZ01,HBZ05,HBQ01,HBQ05,HBQ02,HBZ02,HBQ0
3,HBQ04,HBZ05,HBZ01,HBZ03,HBQ01,HBZ01,HBZ02,HBQ01,HBQ03,HBZ
03,HBZ01,HBZ03,HBQ05,HBQ05,HBQ04,HBQ05,HBQ04,HBZ01,HBZ02,HB
Z01,HBQ04,HBQ04,HBQ01,HBZ02,HBZ02,HBQ02,HBQ02,HBZ03,HBZ02,H
BZ05,HBZ02,HBZ01,HBQ02,HBZ05,HBQ05,HBQ04,HBZ03,HBZ01,HBQ02,
HBQ05,HBQ01,HBQ05,HBQ01,HBZ05,HBQ03,HBQ04,HBQ01,HBQ02,HBZ0
3,HBZ03,HBQ05,HBQ04,HBZ05,HBZ02,HBZ05,HBZ02,HBZ03,HBZ03,HBQ
01,HBZ02,HBQ05,HBQ04,HBZ03,HBZ01,HBZ03,HBQ02,HBZ03,HBQ02,HB
Q01,HBQ03,HBQ01,HBZ03,HBZ03,HBZ03,HBZ01,HBZ01,HBZ01,HBQ03,H
BQ01,HBZ03,HBQ03,HBQ05,HBQ04,HBZ05,HBQ02,HBQ02,HBQ02,HBQ03,
HBZ03,HBZ02,HBZ02,HBZ02,HBQ03,HBQ04,HBZ02,HBZ03,HBZ01,HBZ05

,HBQ01,HBQ04,HBQ05,HBQ0

个/袋
国械注准

20173130992
焦作市新港医疗设备

有限公司

第 3 页，共 29 页



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

53 产品名称变更 颈椎后路钉板系统 -配套用钉 颈椎后路钉板系统 -颈椎后路板用钉 TY20124372
颈椎后路钉板系统 -配

套用钉
富乐

（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ3.5×26,（颈椎后路板用钉  自攻
自钻型）φ3.5×30,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ3.5×28,（颈
椎后路板用钉 自攻自钻型）φ3.5×24,（颈椎后路板用钉  自攻自钻
型）φ4.0×24,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ4.0×28,（颈椎
后路板用钉 自攻自钻型）φ3.5×22,（颈椎后路板用钉  自攻自钻

型）φ3.5×18,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ4.0×18,（颈椎后
路板用钉 自攻自钻型）φ3.5×16,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）
φ4.0×20,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ3.5×20,（颈椎后路板
用钉 自攻自钻型）φ3.5×12,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ
2.4×8,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ2.0×10,（颈椎后路板用
钉 自攻自钻型）φ4.0×10,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ

2.4×6,（颈椎后路板用钉  自攻自钻型）φ2.0×6,（颈椎后路板用钉  
自攻自钻型）φ4.0×16,（颈椎后路板

FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-
A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-
A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-
A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-
A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-
A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-
A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-A01,FJH-

A01,FJH-A01,FJH-A01

枚
国械注准

20153131627
北京市富乐科技开发

有限公司

54 规格、型号变更

规格：
7.3*96mm,7.3*104mm,7.3*138mm,7.3*93mm,7.3*34mm,7.3*128mm,7.3*130mm,7.3*78mm,7.3*
71mm,7.3*31mm,7.3*81mm,7.3*36mm,7.3*42mm,7.3*115mm,7.3*39mm,7.3*77mm,7.3*33mm,7.
3*97mm,7.3*101mm,7.3*43mm,7.3*136mm,7.3*52mm,7.3*46mm,7.3*55mm,7.3*139mm,7.3*86
mm,7.3*48mm,7.3*115mm,7.3*105mm,7.3*99mm,7.3*110mm,7.3*128mm,7.3*60mm,7.3*95mm,7
.3*58mm,7.3*59mm,7.3*106mm,7.3*89mm,7.3*91mm,7.3*120mm,7.3*47mm,7.3*101mm,7.3*50
mm,7.3*68mm,7.3*105mm,7.3*36mm,7.3*67mm,7.3*51mm,7.3*125mm,7.3*88mm,7.3*97mm,7.3
*134mm,7.3*42mm,7.3*39mm,7.3*139mm,7.3*65mm,7.3*122mm,7.3*108mm,7.3*76mm,7.3*43
mm,7.3*89mm,7.3*47mm,7.3*113mm,7.3*107mm,7.3*96mm,7.3*136mm,7.3*63mm,7.3*51mm,7.
3*117mm,7.3*38mm,7.3*107mm,7.3*129mm,7.3*127mm,7.3*140mm,7.3*38mm,7.3*70mm,7.3*
120mm,7.3*32mm,7.3*47mm,7.3*114mm,7.3*116mm,7.3*130mm,7.3*126mm,7.3*103mm,7.3*12
3mm,7.3*117mm,7.3*48mm,7.3*72mm,7.3*50mm,7.3*138mm,7.3*119mm,7.3*124mm,7.3*66mm
,7.3*117mm,7.3*53mm,7.3*131mm,7.3*85mm,7.3*87mm,7.3*85mm,7.3*86mm,7.3*121mm,7.3*
59mm,7.3*104mm,7.3*100mm,7.3*45mm,7.3*93mm,7.3*108mm,7.3*44mm,7.3*50mm,7.3*134m
m,7.3*105mm,7.3*40mm,7.3*91mm,7.3*57mm,7.3*54mm,7.3*55mm,7.3*122mm,7.3*135mm,7.3
*67mm,7.3*37mm,7.3*99mm,7.3*30mm,7.3*39mm,7.3*52mm,7.3*46mm,7.3*40mm,7.3*98mm,7.
3*91mm,7.3*78mm,7.3*44mm,7.3*103mm,7.3*84mm,7.3*131mm,7.3*112mm,7.3*76mm,7.3*92
mm,7.3*130mm,7.3*119mm,7.3*118mm,7.3*112mm,7.3*94mm,7.3*45mm,7.3*131mm,7.3*140m
m,7.3*49mm,7.3*110mm,7.3*114mm,7.3*133mm,7.3*80mm,7.3*111mm,7.3*139mm,7.3*140mm,
7.3*138mm,7.3*62mm,7.3*108mm,7.3*78mm,7.3*84mm,7.3*73mm,7.3*98mm,7.3*115mm,7.3*1
13mm,7.3*42mm,7.3*139mm,7.3*48mm,7.3*114mm,7.3*87mm,7.3*130mm,7.3*49mm,7.3*52mm
,7.3*64mm,7.3*121mm,7.3*37mm,7.3*68mm,7.3*132mm,7.3*66mm,7.3*109mm,7.3*43mm,7.3*
102mm,7.3*117mm,7.3*47mm,7.3*40mm,7.3*99mm,7.3*60mm,7.3*62mm,7.3*127mm,7.3*93mm
,7.3*32mm,7.3*88mm,7.3*94mm,7.3*74mm,7.3*57mm,7.3*130mm,7.3*38mm,7.3*106mm,7.3*1
27mm,7.3*71mm,7.3*106mm,7.3*116mm,7.3*80mm,7.3*75mm,7.3*63mm,7.3*124mm,7.3*90mm,
7.3*85mm,7.3*80mm,7.3*93mm,7.3*133mm,7.3*126mm,7.3*30mm,7.3*37mm,7.3*120mm,7.3*6
2mm,7.3*55mm,7.3*129mm,7.3*74mm,7.3*113mm,7.3*95mm,7.3*13 8mm,7.3*57mm,7.3*124mm
,7.3*36mm,7.3*127mm,7.3*64mm,7.3*83mm,7.3*110mm,7.3*125mm,7.3*75mm,7.3*101mm,7.3
*55mm,7.3*72mm,7.3*137mm,7.3*38mm,7.3*95mm,7.3*30mm,7.3*41mm,7.3*30mm,7.3*82mm,

规格：φ7.3×70mm,φ7.3×138mm,φ7.3×61mm,φ7.3×57mm,φ
7.3×84mm,φ7.3×124mm,φ7.3×95mm,φ7.3×100mm,φ
7.3×36mm,φ7.3×121mm,φ7.3×83mm,φ7.3×111mm,φ
7.3×101mm,φ7.3×38mm,φ7.3×66mm,φ7.3×136mm,φ
7.3×72mm,φ7.3×137mm,φ7.3×82mm,φ7.3×90mm,φ
7.3×52mm,φ7.3×38mm,φ7.3×85mm,φ7.3×30mm,φ
7.3×72mm,φ7.3×56mm,φ7.3×41mm,φ7.3×35mm,φ
7.3×59mm,φ7.3×86mm,φ7.3×102mm,φ7.3×56mm,φ
7.3×44mm,φ7.3×70mm,φ7.3×67mm,φ7.3×98mm,φ
7.3×57mm,φ7.3×83mm,φ7.3×54mm,φ7.3×39mm,φ

7.3×115mm,φ7.3×100mm,φ7.3×103mm,φ7.3×69mm,φ
7.3×135mm,φ7.3×117mm,φ7.3×73mm,φ7.3×80mm,φ
7.3×94mm,φ7.3×127mm,φ7.3×77mm,φ7.3×103mm,φ
7.3×45mm,φ7.3×137mm,φ7.3×51mm,φ7.3×84mm,φ
7.3×91mm,φ7.3×85mm,φ7.3×96mm,φ7.3×45mm,φ

7.3×140mm,φ7.3×97mm,φ7.3×132mm,φ7.3×123mm,φ
7.3×87mm,φ7.3×58mm,φ7.3×88mm,φ7.3×67mm,φ
7.3×92mm,φ7.3×96mm,φ7.3×48mm,φ7.3×104mm,φ
7.3×53mm,φ7.3×128mm,φ7.3×81mm,φ7.3×130mm,φ
7.3×74mm,φ7.3×81mm,φ7.3×129mm,φ7.3×99mm,φ
7.3×34mm,φ7.3×51mm,φ7.3×126mm,φ7.3×31mm,φ
7.3×36mm,φ7.3×132mm,φ7.3×42mm,φ7.3×124mm,φ
7.3×77mm,φ7.3×63mm,φ7.3×33mm,φ7.3×114mm,φ
7.3×43mm,φ7.3×52mm,φ7.3×46mm,φ7.3×86mm,φ

7.3×48mm,φ7.3×94mm,φ7.3×110mm,φ7.3×109mm,φ
7.3×60mm,φ7.3×119mm,φ7.3×95mm,φ7.3×109mm,φ
7.3×59mm,φ7.3×113mm,φ7.3×106mm,φ7.3×79mm,φ
7.3×120mm,φ7.3×64mm,φ7.3×105mm,φ7.3×79mm,φ
7.3×92mm,φ7.3×97mm,φ7.3×118mm,φ7.3×39mm,φ

HSJX08038765 金属接骨螺钉
焦作市新港
医疗设备有

限公司

7.3*96mm,7.3*104mm,7.3*138mm,7.3*93mm,7.3*34mm,7.3*128mm,7.3*
130mm,7.3*78mm,7.3*71mm,7.3*31mm,7.3*81mm,7.3*36mm,7.3*42mm,7
.3*115mm,7.3*39mm,7.3*77mm,7.3*33mm,7.3*97mm,7.3*101mm,7.3*43
mm,7.3*136mm,7.3*52mm,7.3*46mm,7.3*55mm,7.3*139mm,7.3*86mm,7.
3*48mm,7.3*115mm,7.3*105mm,7.3*99mm,7.3*110mm,7.3*128mm,7.3*6
0mm,7.3*95mm,7.3*58mm,7.3*59mm,7.3*106mm,7.3*89mm,7.3*91mm,7.3
*120mm,7.3*47mm,7.3*101mm,7.3*50mm,7.3*68mm,7.3*105mm,7.3*36m
m,7.3*67mm,7.3*51mm,7.3*125mm,7.3*88mm,7.3*97mm,7.3*134mm,7.3
*42mm,7.3*39mm,7.3*139mm,7.3*65mm,7.3*122mm,7.3*108mm,7.3*76m
m,7.3*43mm,7.3*89mm,7.3*47mm,7.3*113mm,7.3*107mm,7.3*96mm,7.3
*136mm,7.3*63mm,7.3*51mm,7.3*117mm,7.3*38mm,7.3*107mm,7.3*129
mm,7.3*127mm,7.3*140mm,7.3*38mm,7.3*70mm,7.3*120mm,7.3*32mm,7
.3*47mm,7.3*114mm,7.3*116mm,7.3*130mm,7.3*126mm,7.3*103mm,7.3
*123mm,7.3*117mm,7.3*48mm,7.3*72mm,7.3*50mm,7.3*138mm,7.3*119
mm,7.3*124mm,7.3*66mm,7.3*117mm,7.3*53mm,7.3*131mm,7.3*85mm,7
.3*87mm,7.3*85mm,7.3*86mm,7.3*121mm,7.3*59mm,7.3*104mm,7.3*10

0mm,7.3*45mm,7.3*93mm,7.3*108mm,7.3*44mm,7.3*50

HKQ03,HKQ03,HKZ05,HKW05,HKZ05,HKQ03,HKQ05,HKW03,HKZ05,HKZ03
,HKQ03,HKQ03,HKQ03,HKW05,HKZ05,HKQ03,HKQ05,HKW03,HKZ05,HKQ0
3,HKW05,HKQ03,HKQ03,HKZ05,HKZ05,HKQ05,HKQ03,HKW03,HKW05,HKW
03,HKQ03,HKW03,HKQ03,HKQ03,HKZ03,HKQ05,HKQ05,HKZ05,HKZ03,HK
Q05,HKW05,HKZ03,HKZ03,HKW03,HKQ05,HKW03,HKW03,HKW03,HKZ05,HK
W03,HKQ03,HKW03,HKW05,HKQ05,HKQ05,HKZ05,HKQ03,HKW05,HKW05,H
KZ05,HKW05,HKQ03,HKZ05,HKW05,HKZ03,HKQ03,HKW05,HKZ03,HKW05,H
KW03,HKQ05,HKW03,HKZ05,HKQ05,HKW05,HKW03,HKQ03,HKZ03,HKZ03,
HKW05,HKZ05,HKQ03,HKW05,HKW05,HKW05,HKZ03,HKZ03,HKW03,HKZ05,
HKW05,HKW03,HKZ03,HKQ03,HKW03,HKW03,HKQ05,HKZ03,HKZ05,HKW05,
HKW05,HKQ03,HKZ05,HKZ05,HKZ05,HKW03,HKZ03,HKQ03,HKW03,HKQ03
,HKQ03,HKZ05,HKW03,HKQ05,HKZ03,HKZ05,HKW03,HKW03,HKW05,HKW05
,HKQ05,HKZ05,HKQ05,HKZ03,HKZ03,HKZ03,HKQ05,HKQ03,HKW03,HKQ0
3,HKZ03,HKZ03,HKW05,HKZ03,HKQ05,HKQ05,HKZ05,HKZ05,HKQ03,HKZ
03,HKQ03,HKQ03,HKZ05,HKQ03,HKZ03,HKZ05,HKZ03,HKQ05,HKQ05,HK
Z03,HKW05,HKQ03,HKZ05,HKQ05,HKW03,HKQ05,HKQ05,HKZ03,HKQ05,H
KW05,HKQ05,HKW05,HKZ03,HKZ03,HKW05,HKZ03,HKZ03,HKW03,HKQ05,H

KZ05,HKW05,HKZ0

个/袋
国械注准

20173130992
焦作市新港医疗设备

有限公司

55 产品名称变更 脊柱前路钉板系统 脊柱前路钉板系统 -其他附件 TY20123410 脊柱前路钉板系统 富乐

（螺母）5.5,（螺母）15.5,（螺母）16,（螺母）9.0,（螺母）5.0,
（螺母）11.5,（螺母）6.5,（螺母）10,（螺母）9.5,（螺母）8.0,
（螺母）7.5,（螺母）15,（螺母）12.5,（螺母）13.5,（螺母）6.0,
（螺母）13,（螺母）7.0,（螺母）8.5,（螺母）11,（螺母）14,（螺

母）12,（螺母）14.5,（螺母）10.5

FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-
A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A,FXY-A,FXY-A
个

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

56
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：椎间融合器
规格:（复位撑开后路融合器 ）23×11×13 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×9×9 0°,
（复位撑开后路融合器 ）22×10×10.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）28×9×8 0°,（复
位撑开后路融合器 ）28×11×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）32×10×14.5 0°,（复位
撑开后路融合器）26×10×10.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）20×10×12.5 0°,（复位
撑开后路融合器）22×10×14.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×9×8 0°,（复位撑开
后路融合器）32×10×8.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）23×10×10 0°,（复位撑开后
路融合器）22×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）31×8.5×8 4°,（复位撑开后路融
合器）31×12×12 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×10×12.5 0°,（复位撑开后路融合
器）25×10×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）31×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）
26×10×12.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）32×10×10.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）

31×10×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×8×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）
28×9×9 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×11×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）
23×10×9 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×10×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）

20×10×10.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）28×12×12 0°,（复位撑开后路融合器 ）
28×8×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）26×8.5×8 6°,（复位撑开后路融合器 ）

32×10×12.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）
20×10×8.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）23×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）
22×9×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×10×8.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）
25×12×12 0°,（复位撑开后路融合器 ）28×10×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）
28×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×9×9 0°,（复位撑开后路融合器 ）

31×11×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）26×10×14.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）
26×10×8.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×11×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）
23×10×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×8×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）

20×10×14.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）23×11×9 0°
型号：FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05
Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ

产品名称：椎间融合器-后路融合器
规格：（复位撑开后路融合器 ）31×10×10 0°,（复位撑开后
路融合器）22×9×9 0°,（复位撑开后路融合器 ）23×10×10 
0°,（复位撑开后路融合器 ）22×11×11 0°,（复位撑开后路融

合器）31×8.5×8 4°,（复位撑开后路融合器 ）31×12×12 
0°,（复位撑开后路融合器 ）25×10×10 0°,（复位撑开后路融
合器）31×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×8×8 0°,
（复位撑开后路融合器 ）28×9×9 0°,（复位撑开后路融合
器）23×10×9 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×10×10 0°,
（复位撑开后路融合器 ）28×12×12 0°,（复位撑开后路融合
器）28×8×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）26×8.5×8 6°,
（复位撑开后路融合器 ）25×11×11 0°,（复位撑开后路融合
器）23×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×12×12 0°,
（复位撑开后路融合器 ）28×10×10 0°,（复位撑开后路融合
器）28×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×9×9 0°,
（复位撑开后路融合器 ）23×10×11 0°,（复位撑开后路融合

器）25×8×8 0°
型号：FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05
Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ

,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05
Ⅱ,FRY05Ⅱ

GJBJ310453 椎间融合器 富乐

（复位撑开后路融合器 ）23×11×13 0°,（复位撑开后路融合器 ）
22×9×9 0°,（复位撑开后路融合器 ）22×10×10.5 0°,（复位撑
开后路融合器）28×9×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）28×11×10 
0°,（复位撑开后路融合器 ）32×10×14.5 0°,（复位撑开后路融
合器）26×10×10.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）20×10×12.5 

0°,（复位撑开后路融合器 ）22×10×14.5 0°,（复位撑开后路融
合器）25×9×8 0°,（复位撑开后路融合器 ）32×10×8.5 0°,

（复位撑开后路融合器 ）23×10×10 0°,（复位撑开后路融合器 ）
22×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）31×8.5×8 4°,（复位撑

开后路融合器）31×12×12 0°,（复位撑开后路融合器 ）
22×10×12.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）25×10×10 0°,（复位

撑开后路融合器）31×11×11 0°,（复位撑开后路融合器 ）
26×10×12.5 0°,（复位撑开后路融合器 ）32×10×10.5 0°,（复

位撑开后路融合器 ）31×10×10 0°,（

FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ
,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ

,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ,FRY05Ⅱ

个
国械注准

20183131751
北京市富乐科技开发

有限公司
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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

57 规格、型号变更

规格：
3.0*103mm,3.5*63mm,4.0*89mm,3.0*45mm,4.0*45mm,3.5*45mm,4.0*69mm,4.0*120mm,4.0*12
6mm,3.5*47mm,3.5*67mm,3.5*81mm,3.5*20mm,3.0*100mm,3.5*64mm,3.0*22mm,4.0*125mm,4.
0*108mm,3.0*12mm,4.0*53mm,4.0*98mm,3.0*10mm,3.0*120mm,4.0*64mm,3.0*61mm,3.0*114
mm,3.0*98mm,4.0*75mm,4.0*94mm,3.0*8mm,3.0*116mm,3.5*69mm,3.5*101mm,3.5*118mm,4.0
*32mm,3.0*46mm,3.0*52mm,3.0*24mm,3.0*75mm,3.0*86mm,4.0*31mm,4.0*129mm,3.5*62mm,3
.5*115mm,4.0*37mm,4.0*70mm,4.0*106mm,4.0*81mm,3.0*75mm,3.5*97mm,3.0*54mm,3.0*67m
m,3.5*13mm,3.5*71mm,3.5*59mm,3.5*65mm,4.0*101mm,4.0*102mm,3.5*108mm,3.5*58mm,3.5*
117mm,4.0*91mm,4.0*98mm,3.5*32mm,3.0*104mm,4.0*135mm,3.5*13mm,3.5*114mm,3.5*94m
m,4.0*83mm,4.0*56mm,3.5*78mm,3.0*112mm,3.5*95mm,3.5*32mm,4.0*56mm,3.0*51mm,4.0*1
28mm,3.0*19mm,3.5*112mm,3.0*56mm,4.0*76mm,4.0*64mm,3.5*119mm,3.5*18mm,3.5*34mm,3
.0*37mm,3.0*44mm,3.5*120mm,4.0*74mm,3.5*85mm,4.0*92mm,3.0*16mm,3.5*12mm,3.0*108m
m,4.0*77mm,3.5*11mm,3.5*50mm,4.0*78mm,3.5*68mm,4.0*79mm,3.5*92mm,4.0*123mm,3.0*9
2mm,3.5*49mm,3.0*41mm,4.0*88mm,3.0*51mm,3.0*20mm,3.5*48mm,3.0*15mm,4.0*61mm,4.0*
105mm,3.5*92mm,3.5*76mm,3.5*75mm,4.0*130mm,4.0*133mm,3.5*61mm,4.0*97mm,3.0*109m
m,4.0*139mm,4.0*111mm,3.0*95mm,3.0*93mm,3.5*104mm,4.0*105mm,4.0*38mm,3.5*111mm,4
.0*26mm,3.0*33mm,4.0*121mm,4.0*85mm,3.0*91mm,4.0*104mm,3.5*59mm,4.0*31mm,3.5*118
mm,3.5*93mm,4.0*100mm,4.0*104mm,3.5*33mm,3.5*40mm,4.0*47mm,3.0*76mm,3.0*26mm,3.0
*31mm,3.5*29mm,3.0*83mm,3.0*105mm,4.0*75mm,3.5*83mm,3.5*96mm,3.5*40mm,4.0*116mm,
3.0*106mm,4.0*94mm,4.0*28mm,3.5*116mm,4.0*63mm,4.0*27mm,3.5*21mm,4.0*69mm,4.0*10
0mm,4.0*113mm,4.0*42mm,4.0*82mm,3.5*50mm,4.0*29mm,4.0*96mm,3.5*90mm,3.5*30mm,3.0
*116mm,4.0*27mm,4.0*50mm,4.0*60mm,4.0*29mm,3.5*105mm,3.5*53mm,4.0*109mm,3.0*79m
m,3.0*112mm,4.0*102mm,3.5*43mm,3.0*11mm,3.0*105mm,4.0*42mm,3.5*55mm,4.0*52mm,4.0
*24mm,4.0*85mm,4.0*67mm,3.5*67mm,3.0*93mm,3.5*84mm,4.0*110mm,3.0*47mm,3.0*73mm,
3.5*25mm,3.0*8mm,4.0*55mm,3.5*57mm,3.5*79mm,4.0*23mm,3.5*94mm,4.0*107mm,4.0*41m
m,3.5*80mm,4.0*72mm,3.0*111mm,3.5*73mm,3.0*32mm,4.0*95mm,3.5*37mm,3.0*36mm,3.5*1
7mm,3.0*72mm,3.5*120mm,4.0*114mm,4.0*48mm,3.0*70mm,3. 5*19mm,4.0*87mm,3.0*108mm,
3.0*38mm,3.0*45mm,4.0*80mm,3.5*39mm,3.0*117mm,3.0*107mm,3.5*52mm,3.0*11mm,3.5*11
1mm,4.0*138mm,4.0*130mm,3.5*44mm,3.5*15mm,3.5*23mm,3.0*83mm,4.0*25mm,4.0*73mm,3.

规格：φ3.5×28mm,φ3.5×45mm,φ3.5×67mm,φ3.5×69mm,φ
3.5×101mm,φ3.5×97mm,φ3.5×59mm,φ3.5×65mm,φ
3.5×108mm,φ3.5×63mm,φ3.5×32mm,φ3.5×13mm,φ
3.5×47mm,φ3.5×94mm,φ3.5×81mm,φ3.5×78mm,φ

3.5×20mm,φ3.5×95mm,φ3.5×64mm,φ3.5×12mm,φ3.5×62mm,
φ3.5×50mm,φ3.5×92mm,φ3.5×13mm,φ3.5×71mm,φ

3.5×75mm,φ3.5×58mm,φ3.5×40mm,φ3.5×32mm,φ3.5×29mm,
φ3.5×18mm,φ3.5×83mm,φ3.5×96mm,φ3.5×34mm,φ
3.5×90mm,φ3.5×85mm,φ3.5×30mm,φ3.5×11mm,φ
3.5×105mm,φ3.5×68mm,φ3.5×53mm,φ3.5×49mm,φ
3.5×43mm,φ3.5×48mm,φ3.5×79mm,φ3.5×92mm,φ

3.5×73mm,φ3.5×76mm,φ3.5×37mm,φ3.5×61mm,φ3.5×17mm,
φ3.5×104mm,φ3.5×81mm,φ3.5×59mm,φ3.5×62mm,φ

3.5×36mm,φ3.5×93mm,φ3.5×33mm,φ3.5×71mm,φ3.5×40mm,
φ3.5×58mm,φ3.5×21mm,φ3.5×35mm,φ3.5×50mm,φ

3.5×77mm,φ3.5×55mm,φ3.5×86mm,φ3.5×67mm,φ3.5×46mm,
φ3.5×84mm,φ3.5×76mm,φ3.5×25mm,φ3.5×27mm,φ

3.5×57mm,φ3.5×94mm,φ3.5×25mm,φ3.5×80mm,φ3.5×82mm,
φ3.5×19mm,φ3.5×41mm,φ3.5×39mm,φ3.5×93mm,φ

3.5×44mm,φ3.5×52mm,φ3.5×9mm,φ3.5×44mm,φ3.5×51mm,
φ3.5×15mm,φ3.5×57mm,φ3.5×23mm,φ3.5×33mm,φ
3.5×98mm,φ3.5×108mm,φ3.5×109mm,φ3.5×24mm,φ
3.5×99mm,φ3.5×109mm,φ3.5×49mm,φ3.5×69mm,φ
3.5×52mm,φ3.5×26mm,φ3.5×60mm,φ3.5×106mm,φ
3.5×105mm,φ3.5×28mm,φ3.5×107mm,φ3.5×31mm,φ

3.5×42mm,φ3.5×12mm,φ3.5×88mm,φ3.5×75mm,φ3.5×61mm,
φ3.5×110mm,φ3.5×86mm,φ3.5×10mm,φ3.5×84mm,φ
3.5×43mm,φ3.5×103mm,φ3.5×70mm,φ3.5×79mm,φ
3.5×68mm,φ3.5×110mm,φ3.5×27mm,φ3.5×101mm,φ

HSJX08043226 金属接骨螺钉
焦作市新港
医疗设备有

限公司

3.0*103mm,3.5*63mm,4.0*89mm,3.0*45mm,4.0*45mm,3.5*45mm,4.0*69
mm,4.0*120mm,4.0*126mm,3.5*47mm,3.5*67mm,3.5*81mm,3.5*20mm,3.0
*100mm,3.5*64mm,3.0*22mm,4.0*125mm,4.0*108mm,3.0*12mm,4.0*53m
m,4.0*98mm,3.0*10mm,3.0*120mm,4.0*64mm,3.0*61mm,3.0*114mm,3.0*
98mm,4.0*75mm,4.0*94mm,3.0*8mm,3.0*116mm,3.5*69mm,3.5*101mm,3.
5*118mm,4.0*32mm,3.0*46mm,3.0*52mm,3.0*24mm,3.0*75mm,3.0*86m
m,4.0*31mm,4.0*129mm,3.5*62mm,3.5*115mm,4.0*37mm,4.0*70mm,4.0*
106mm,4.0*81mm,3.0*75mm,3.5*97mm,3.0*54mm,3.0*67mm,3.5*13mm,3.
5*71mm,3.5*59mm,3.5*65mm,4.0*101mm,4.0*102mm,3.5*108mm,3.5*58
mm,3.5*117mm,4.0*91mm,4.0*98mm,3.5*32mm,3.0*104mm,4.0*135mm,3
.5*13mm,3.5*114mm,3.5*94mm,4.0*83mm,4.0*56mm,3.5*78mm,3.0*112
mm,3.5*95mm,3.5*32mm,4.0*56mm,3.0*51mm,4.0*128mm,3.0*19mm,3.5*
112mm,3.0*56mm,4.0*76mm,4.0*64mm,3.5*119mm,3.5*18mm,3.5*34mm,
3.0*37mm,3.0*44mm,3.5*120mm,4.0*74mm,3.5*85mm,4.0*92mm,3.0*16
mm,3.5*12mm,3.0*108mm,4.0*77mm,3.5*11mm,3.5*50mm,4.0*78mm,3.5
*68mm,4.0*79mm,3.5*92mm,4.0*123mm,3.0*92mm,3.5*49mm,3.0*41mm,

4.0*88mm,3.0*51mm,3.0*20mm,3.5*48mm,3.0*15m

HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,
HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,
HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,
HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,
HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,
HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,HSW05,HSW03,
HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,
HSW05,HSW05,HSW03,HSW05,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,
HSW05,HSW03,HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW03,
HSW03,HSW05,HSW03,HSW05,HSW03,HSW03,HSW03,HSW05,HSW05,HSW05,

HSW0

个/袋
国械注准

20173130992
焦作市新港医疗设备

有限公司

58 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315703
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒）φ6.0×590mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ
5.5×250mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ3.5×250mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ5.5×55mm（经阳极氧化处理）,（连接
棒）φ5.0×145mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ6.0×355mm

（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ6.0×495mm（经阳极氧化处理）,
（连接棒）φ5.5×90mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ

4.0×435mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.5×575mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ6.0×310mm（经阳极氧化处理）,（连接
棒）φ5.5×170mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ3.5×555mm

（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ6.0×105mm（经阳极氧化处理）,
（连接棒）φ3.5×60mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ

4.0×380mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ4.5×290mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ5.0×60mm（经阳极氧化处理）,（连接

棒）φ6.0×245mm（经阳

J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09型
,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09,J2X09型
,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型

,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09
型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型
,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型

,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09
型,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09
型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型
,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型

,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09,J2X09
型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型
,J2X09型,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09型

,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型
,J2X09,J2X09,J2X09 型,J2X09型,J2X09型,J2X09型,J2X09型

,J2X09,J2X09型,J2X09,J2X09型,J2X09,J2X09,J2X09 型,J2X09型,J2X09
型,J2X09,J

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

59 产品名称变更 骨接合植入骨针 骨接合植入骨针-双精度双尖克氏针 TY20126647 骨接合植入骨针 富乐

（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.6×300,（双精度双尖克氏针  灭
菌）Φ3.0×150,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.8×150,（双精度双

尖克氏针 灭菌）Φ1.2×280,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ
3.0×300,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.4×150,（双精度双尖克氏
针 灭菌）Φ2.5×300,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.6×200,（双
精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.6×150,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ
1.8×280,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.6×280,（双精度双尖克氏
针 灭菌）Φ2.0×150,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.4×280,（双
精度双尖克氏针  灭菌）Φ0.8×70,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ

1.2×150,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ1.5×300,（双精度双尖克氏
针 灭菌）Φ1.0×300,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ2.5×200,（双
精度双尖克氏针  灭菌）Φ3.5×300,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ

1.0×200,（双精度双尖克氏针  灭菌）Φ2.5×150,（双精度双

FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07
,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ0
7,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ
07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FG
Z07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,F
GZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07,

FGZ07,FGZ07,FGZ07,FGZ07

支
国械注准

20163130740
北京市富乐科技开发

有限公司

60
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：椎间融合器
规格:（复位后路融合器）23×10×10 0°,（复位后路融合器）26×10×14.5 0°,（复位
后路融合器）28×11×11 0°,（复位后路融合器）23×10×9 0°,（复位后路融合器）
26×10×10.5 0°,（复位后路融合器）31×11×10 0°,（复位后路融合器）22×9×9 
0°,（复位后路融合器）32×10×14.5 0°,（复位后路融合器）22×10×14.5 0°,（复
位后路融合器）25×11×11 0°,（复位后路融合器）28×9×9 0°,（复位后路融合器）
25×9×9 0°,（复位后路融合器）20×10×10.5 0°,（复位后路融合器）25×11×10 

0°,（复位后路融合器）22×10×8.5 0°,（复位后路融合器）28×9×8 0°,（复位后路
融合器）26×10×8.5 0°,（复位后路融合器）26×10×12.5 0°,（复位后路融合器）

22×11×11 0°,（复位后路融合器）22×10×10 0°,（复位后路融合器）22×8×8 0°,
（复位后路融合器）25×8×8 0°,（复位后路融合器）28×10×10 0°,（复位后路融合

器）23×11×11 0°,（复位后路融合器）22×10×12.5 0°,（复位后路融合器）
23×10×11 0°,（复位后路融合器）28×12×12 0°,（复位后路融合器）32×10×12.5 
0°,（复位后路融合器）31×8.5×8 4°,（复位后路融合器）28×8×8 0°,（复位后路

融合器）22×9×8 0°,（复位后路融合器）31×10×10 0°,（复位后路融合器）
32×10×8.5 0°,（复位后路融合器）25×9×8 0°,（复位后路融合器）25×10×10 

0°,（复位后路融合器）31×12×12 0°,（复位后路融合器）28×11×10 0°,（复位后
路融合器）22×10×10.5 0°,（复位后路融合器）20×10×8.5 0°,（复位后路融合器）
20×10×12.5 0°,（复位后路融合器）31×11×11 0°,（复位后路融合器）22×11×10 
0°,（复位后路融合器）25×12×12 0°,（复位后路融合器）20×10×14.5 0°,（复位

后路融合器）26×8.5×8 6°,（复位后路融合器）32×10×10.5 0°
型号：FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ

Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ

Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ

产品名称：椎间融合器-后路融合器
规格：（复位后路融合器）26×10×14.5 0°,（复位后路融合
器）26×10×10.5 0°,（复位后路融合器）22×10×14.5 0°,
（复位后路融合器）20×10×10.5 0°,（复位后路融合器）

22×10×8.5 0°,（复位后路融合器）26×10×8.5 0°,（复位后
路融合器）26×10×12.5 0°,（复位后路融合器）28×10×10 
0°,（复位后路融合器）22×10×10.5 0°,（复位后路融合器）
20×10×8.5 0°,（复位后路融合器）20×10×12.5 0°,（复位
后路融合器）20×10×14.5 0°,（复位后路融合器）26×8.5×8 

6°
型号：FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ

Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ

GJBJ310446 椎间融合器 富乐

（复位后路融合器）23×10×10 0°,（复位后路融合器）
26×10×14.5 0°,（复位后路融合器）28×11×11 0°,（复位后路
融合器）23×10×9 0°,（复位后路融合器）26×10×10.5 0°,（复
位后路融合器）31×11×10 0°,（复位后路融合器）22×9×9 0°,

（复位后路融合器）32×10×14.5 0°,（复位后路融合器）
22×10×14.5 0°,（复位后路融合器）25×11×11 0°,（复位后路
融合器）28×9×9 0°,（复位后路融合器）25×9×9 0°,（复位后
路融合器）20×10×10.5 0°,（复位后路融合器）25×11×10 0°,
（复位后路融合器）22×10×8.5 0°,（复位后路融合器）28×9×8 

0°,（复位后路融合器）26×10×8.5 0°,（复位后路融合器）
26×10×12.5 0°,（复位后路融合器）22×11×11 0°,（复位后路
融合器）22×10×10 0°,（复位后路融合器）22×8×8 0°,（复位
后路融合器）25×8×8 0°,（复位后路融合器）28×10×10 0°,

（复位后路融合器）23×11×11 0°,（复位后路

FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ
Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 ⅩⅢ,FRY05 Ⅹ

Ⅲ,FRY05 ⅩⅢ

个
国械注准

20183131751
北京市富乐科技开发

有限公司
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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

61 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315704
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒）φ5.5×335mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ
5.5×150mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.0×45mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ4.5×345mm（经阳极氧化处理）,（连接
棒）φ5.5×480mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ6.0×115mm
（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ4.5×455mm（经阳极氧化处
理）,（连接棒）φ4.0×50mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ

5.5×140mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ6.0×300mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ5.5×210mm（经阳极氧化处理）,（连接
棒）φ6.0×410mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.5×90mm

（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.5×185mm（经阳极氧化处理）,
（连接棒）φ4.0×495mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ

6.0×460mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.5×270mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ4.5×230mm（经阳极氧化处理）,（连接

棒）φ3.5×445mm（经阳

J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03
型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型

,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型
,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型
,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型
,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型
,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型

,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型
,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03
型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型
,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03,J2X03 型,J2X03型,J2X03型

,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03,J2X03型
,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型
,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型

,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03
型,J2X03型,J2X03,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型,J2X03型

,J2X03型,J

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

62
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：椎间融合器
规格:（PVE后路融合器）25×11×11 0°,（PVE后路融合器）32×10×8.5 0°,（PVE后路

融合器）31×11×10 0°,（PVE后路融合器）25×11×10 0°,（PVE后路融合器）
23×10×11 0°,（PVE后路融合器）32×10×14.5 0°,（PVE后路融合器）20×10×10.5 
0°,（PVE后路融合器）28×8×8 0°,（PVE后路融合器）26×10×14.5 0°,（PVE后路融
合器）26×8.5×8 6°,（PVE后路融合器）22×9×8 0°,（PVE后路融合器）31×10×10 
0°,（PVE后路融合器）25×9×9 0°,（PVE后路融合器）20×10×8.5 0°,（PVE后路融

合器）22×8×8 0°,（PVE后路融合器）26×10×12.5 0°,（PVE后路融合器）
32×10×10.5 0°,（PVE后路融合器）26×10×8.5 0°,（PVE后路融合器）20×10×14.5 
0°,（PVE后路融合器）22×10×8.5 0°,（PVE后路融合器）23×10×9 0°,（PVE后路融

合器）28×12×12 0°,（PVE后路融合器）28×9×8 0°,（PVE后路融合器）
20×10×12.5 0°,（PVE后路融合器）31×12×12 0°,（PVE后路融合器）25×10×10 

0°,（PVE后路融合器）32×10×12.5 0°,（PVE后路融合器）22×10×10 0°,（PVE后路
融合器）31×11×11 0°,（PVE后路融合器）25×9×8 0°,（PVE后路融合器）

28×11×10 0°,（PVE后路融合器）28×9×9 0°,（PVE后路融合器）23×10×10 0°,
（PVE后路融合器）28×11×11 0°,（PVE后路融合器）31×8.5×8 4°,（PVE后路融合
器）22×11×10 0°,（PVE后路融合器）25×8×8 0°,（PVE后路融合器）22×10×12.5 
0°,（PVE后路融合器）26×10×10.5 0°,（PVE后路融合器）23×11×11 0°,（PVE后路

融合器）28×10×10 0°,（PVE后路融合器）22×10×10.5 0°,（PVE后路融合器）
22×9×9 0°,（PVE后路融合器）22×11×11 0°,（PVE后路融合器）22×10×14.5 0°,

（PVE后路融合器）25×12×12 0°
型号：FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 

Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 

Ⅳ,FRY05 Ⅳ

产品名称：椎间融合器-后路融合器
规格：（PVE后路融合器）23×10×11 0°,（PVE后路融合器）
23×10×9 0°,（PVE后路融合器）22×10×10 0°,（PVE后路融

合器）23×10×10 0°,（PVE后路融合器）23×11×11 0°
型号：FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ

GJBJ310444 椎间融合器 富乐

（PVE后路融合器）25×11×11 0°,（PVE后路融合器）32×10×8.5 
0°,（PVE后路融合器）31×11×10 0°,（PVE后路融合器）

25×11×10 0°,（PVE后路融合器）23×10×11 0°,（PVE后路融合
器）32×10×14.5 0°,（PVE后路融合器）20×10×10.5 0°,（PVE
后路融合器）28×8×8 0°,（PVE后路融合器）26×10×14.5 0°,
（PVE后路融合器）26×8.5×8 6°,（PVE后路融合器）22×9×8 

0°,（PVE后路融合器）31×10×10 0°,（PVE后路融合器）
25×9×9 0°,（PVE后路融合器）20×10×8.5 0°,（PVE后路融合
器）22×8×8 0°,（PVE后路融合器）26×10×12.5 0°,（PVE后路
融合器）32×10×10.5 0°,（PVE后路融合器）26×10×8.5 0°,

（PVE后路融合器）20×10×14.5 0°,（PVE后路融合器）
22×10×8.5 0°,（PVE后路融合器）23×10×9 0°,（PVE后路融合
器）28×12×12 0°,（PVE后路融合器）28×9×8 0°,（PVE后路融
合器）20×10×12.5 0°,（PVE后路融合器）31×12×12 0°,（PVE

后路融合器）25×10×10 0°,（

FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 
Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 

Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ,FRY05 Ⅳ

个
国械注准

20183131751
北京市富乐科技开发

有限公司

63 产品名称变更 经桡动脉递送导管 递送辅助导管 NHCYJ0000253671 经桡动脉递送导管 通桥青云

ZCD05145S3,ZCD04110Y0,ZCD05110Y0,ZCD05110D3,ZCD04110S1,ZCD0514
5H3,ZCD04145Y0,ZCD04110B2,ZCD04145D3,ZCD05145H1,ZCD04145V0,ZCD
04110V0,ZCD05145J3,ZCD05145A0,ZCD05132A0,ZCD04132J2,ZCD05110S2,
ZCD04110D3,ZCD04145S3,ZCD04145S1,ZCD05145J2,ZCD04110M2,ZCD041
45M2,ZCD04110J2,ZCD05110M1,ZCD04145S2,ZCD04110J3,ZCD04110A0,ZC
D05145B2,ZCD04110S2,ZCD04132P0,ZCD04145J3,ZCD05132J2,ZCD05110C
1,ZCD05132V0,ZCD04132H3,ZCD05132S2,ZCD05110H3,ZCD05132H1,ZCD041
45C1,ZCD05145M2,ZCD05110S1,ZCD05132C1,ZCD05110A0,ZCD04110H3,ZC
D05110V0,ZCD04110C2,ZCD04132H1,ZCD04132C2,ZCD04132S3,ZCD05110M
2,ZCD04132A0,ZCD04132D3,ZCD04132M1,ZCD04132S1,ZCD04145P0,ZCD05
132M1,ZCD04110H1,ZCD04132Y0,ZCD04132M2,ZCD04145C2,ZCD04110S3,Z
CD05145M1,ZCD05110C2,ZCD05132C2,ZCD04145H3,ZCD05145C2,ZCD04110
M1,ZCD05110S3,ZCD04110P0,ZCD05145D3,ZCD04132S2,ZCD04145J2,ZCD0
5145C1,ZCD05132S1,ZCD05132H3,ZCD04110C1,ZCD05145Y0,ZCD05145P0,Z
CD04132C1,ZCD05110J2,ZCD05145V0,ZCD05132D3,ZCD05110B2,ZCD05132
P0,ZCD05110P0,ZCD04132B2,ZCD05110H1,ZCD04145A0,ZCD04145M1,ZCD0

5132S3,ZCD04145H1,ZCD05132B2,Z

ZCD05145S3,ZCD04110Y0,ZCD05110Y0,ZCD05110D3,ZCD04110S1,ZCD
05145H3,ZCD04145Y0,ZCD04110B2,ZCD04145D3,ZCD05145H1,ZCD04
145V0,ZCD04110V0,ZCD05145J3,ZCD05145A0,ZCD05132A0,ZCD0413
2J2,ZCD05110S2,ZCD04110D3,ZCD04145S3,ZCD04145S1,ZCD05145J
2,ZCD04110M2,ZCD04145M2,ZCD04110J2,ZCD05110M1,ZCD04145S2,
ZCD04110J3,ZCD04110A0,ZCD05145B2,ZCD04110S2,ZCD04132P0,ZC
D04145J3,ZCD05132J2,ZCD05110C1,ZCD05132V0,ZCD04132H3,ZCD0
5132S2,ZCD05110H3,ZCD05132H1,ZCD04145C1,ZCD05145M2,ZCD051
10S1,ZCD05132C1,ZCD05110A0,ZCD04110H3,ZCD05110V0,ZCD04110
C2,ZCD04132H1,ZCD04132C2,ZCD04132S3,ZCD05110M2,ZCD04132A
0,ZCD04132D3,ZCD04132M1,ZCD04132S1,ZCD04145P0,ZCD05132M1,
ZCD04110H1,ZCD04132Y0,ZCD04132M2,ZCD04145C2,ZCD04110S3,ZC
D05145M1,ZCD05110C2,ZCD05132C2,ZCD04145H3,ZCD05145C2,ZCD0
4110M1,ZCD05110S3,ZCD04110P0,ZCD05145D3,ZCD04132S2,ZCD041
45J2,ZCD05145C1,ZCD05132S1,ZCD05132H3,ZCD04110C1,ZCD05145
Y0,ZCD05145P0,ZCD04132C1,ZCD05110J2,ZCD05145V0,ZCD05132D3,
ZCD05110B2,ZCD05132P0,ZCD05110P0,ZCD04132B2,ZCD05110H1,ZC
D04145A0,ZCD04145M1,ZCD05132S3,ZCD04145H1,ZCD05132B2,Z

根
国械注准

20253030681
浙江归创医疗科技有

限公司

64 产品名称变更 经桡动脉递送导管 递送辅助导管 NHCYJ0000253639 经桡动脉递送导管 通桥青云

ZCD04080J2,ZCD04065J2,ZCD05080C1,ZCD05065B2,ZCD05080H3,ZCD0408
0V0,ZCD04065M2,ZCD04080H1,ZCD05080B2,ZCD04065J3,ZCD04065A0,ZCD
05065J2,ZCD05080M2,ZCD04065S1,ZCD04080B2,ZCD05065J3,ZCD04065S2,
ZCD05080M1,ZCD05080S1,ZCD05080S2,ZCD04065Y0,ZCD04065V0,ZCD0508
0D3,ZCD05065D3,ZCD05065C1,ZCD05065S2,ZCD04065S3,ZCD04080Y0,ZCD0
5065S3,ZCD05065M2,ZCD05065Y0,ZCD04065H1,ZCD04065H3,ZCD04065P0,Z
CD04080S3,ZCD04065M1,ZCD04080C1,ZCD05065M1,ZCD05065C2,ZCD04080
M1,ZCD04080D3,ZCD04080S1,ZCD04065B2,ZCD05080J2,ZCD04065C2,ZCD0
4080P0,ZCD05065H3,ZCD05065V0,ZCD05080V0,ZCD04080H3,ZCD05080A0,Z
CD04065C1,ZCD05065S1,ZCD04080S2,ZCD05080J3,ZCD04080M2,ZCD05080
C2,ZCD04080J3,ZCD04080C2,ZCD04080A0,ZCD05080Y0,ZCD05080H1,ZCD0
5065A0,ZCD05080P0,ZCD05065H1,ZCD05065P0,ZCD04065D3,ZCD05080S3

ZCD04080J2,ZCD04065J2,ZCD05080C1,ZCD05065B2,ZCD05080H3,ZC
D04080V0,ZCD04065M2,ZCD04080H1,ZCD05080B2,ZCD04065J3,ZCD0
4065A0,ZCD05065J2,ZCD05080M2,ZCD04065S1,ZCD04080B2,ZCD050
65J3,ZCD04065S2,ZCD05080M1,ZCD05080S1,ZCD05080S2,ZCD04065
Y0,ZCD04065V0,ZCD05080D3,ZCD05065D3,ZCD05065C1,ZCD05065S2,
ZCD04065S3,ZCD04080Y0,ZCD05065S3,ZCD05065M2,ZCD05065Y0,ZC
D04065H1,ZCD04065H3,ZCD04065P0,ZCD04080S3,ZCD04065M1,ZCD0
4080C1,ZCD05065M1,ZCD05065C2,ZCD04080M1,ZCD04080D3,ZCD040
80S1,ZCD04065B2,ZCD05080J2,ZCD04065C2,ZCD04080P0,ZCD05065
H3,ZCD05065V0,ZCD05080V0,ZCD04080H3,ZCD05080A0,ZCD04065C1,
ZCD05065S1,ZCD04080S2,ZCD05080J3,ZCD04080M2,ZCD05080C2,ZC
D04080J3,ZCD04080C2,ZCD04080A0,ZCD05080Y0,ZCD05080H1,ZCD0
5065A0,ZCD05080P0,ZCD05065H1,ZCD05065P0,ZCD04065D3,ZCD050

80S3

根
国械注准

20253030681
浙江归创医疗科技有

限公司
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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

65 规格、型号变更

规格：（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 
7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎

前路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）
65×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路
板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）60×16×2,

（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）
70×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路
板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,
（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 7孔）
67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前
路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,
（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）
67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前
路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,
（颈椎前路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）
70×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前

路板 5孔）40×16×2,（颈椎前路板 5孔）47.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）
42.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）30×16×2,（颈椎前路板 5孔）35×16×2,（颈椎前路
板 5孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）45×16×2,
（颈椎前路板 5孔）42.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）35×16×2,（颈椎前路板 5孔）
32.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）45×16×2,（颈椎前路板 5孔）40×16×2,（颈椎前路
板 5孔）47.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）30×16×2,
（颈椎前路板 5孔）45×16×2,（颈椎前路板 5孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）
42.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）35×16×2,（颈椎前路板 5孔）30×16×2,（颈椎前路
板 5孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）40×16×2,（颈椎前路板 5孔）47.5×16×2,
（颈椎前路板 5孔）30×16×2,（颈椎前路板 5孔）42.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）
37.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）35×16×2,（颈椎前路板 5孔）45×16×2,（颈椎前路
板 5孔）40×16×2,（颈椎前路板 5孔）47.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）32.5×16×2,
（颈椎前路板 5孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）45×16×2,（颈椎前路板 5孔）

规格：（颈椎前路板 5孔）45×16×2,（颈椎前路板 5孔）
40×16×2,（颈椎前路板 5孔）40×16×2,（颈椎前路板 5孔）
47.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）47.5×16×2,（颈椎前路板 5
孔）42.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）30×16×2,（颈椎前路板 
5孔）35×16×2,（颈椎前路板 5孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 
5孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路
板 5孔）45×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前
路板 5孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎
前路板 5孔）45×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎
前路板 5孔）35×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎
前路板 5孔）42.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）60×16×2,（颈
椎前路板 5孔）40×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈
椎前路板 5孔）47.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,
（颈椎前路板 5孔）30×16×2,（颈椎前路板 7孔）60×16×2,

（颈椎前路板 5孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）
65×16×2,（颈椎前路板 5孔）47.5×16×2,（颈椎前路板 

7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）32.5×16×2,（颈椎前路
板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）35×16×2,（颈椎前
路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）30×16×2,（颈椎
前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）37.5×16×2,（颈
椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 5孔）40×16×2,（颈
椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 5孔）42.5×16×2,
（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 5孔）45×16×2,
（颈椎前路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 5孔）30×16×2,

（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 5孔）
42.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 

5孔）35×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 
5孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 
7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路

GJBJ310492
脊柱前路钉板系统 -颈

椎前路板
富乐

（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,
（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,

（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 7孔）60×16×2,（颈
椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎
前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前
路板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路
板 7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 
7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）70×16×2,（颈椎前路板 7
孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 
7孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）65×16×2,（颈椎前路板 

7孔）62.5×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7
孔）70×16×2,（颈椎前路板 7孔）67.5×16×2,（颈椎前路板 

7孔）70×16×2,（颈椎前路板 7孔）57.5×16×2,（颈椎前路板 7
孔）60×16×2,（颈椎前路板 7孔）

FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-
a,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-
c,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-
D,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-
b,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-
A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-A,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-
a,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-a,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-
c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-c,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-
d,FJQ-d,FJQ-d,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-D,FJQ-
D,FJQ-D,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-b,FJQ-

b,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C,FJQ-C

块
国械注准

20173134050
北京市富乐科技开发

有限公司

66 产品名称变更 经桡动脉递送导管 递送辅助导管 NZSCW0000004482 经桡动脉递送导管 通桥青云

ZCD05125S3,ZCD04125P0,ZCD04125B2,ZCD04125S3,ZCD05125Y0,ZCD0412
5H3,ZCD04125M1,ZCD05125C1,ZCD04125A0,ZCD05125D3,ZCD05125P0,ZCD
04125J2,ZCD05125A0,ZCD04125S1,ZCD05125M1,ZCD05125J2,ZCD04125D3,
ZCD05125J3,ZCD05125M2,ZCD04125C1,ZCD04125H1,ZCD04125M2,ZCD041
25S2,ZCD05125S2,ZCD05125V0,ZCD04125J3,ZCD05125C2,ZCD05125H3,ZCD
05125B2,ZCD04125Y0,ZCD05125S1,ZCD04125V0,ZCD04125C2,ZCD05125H1,
ZCD05100C1,ZCD05100Y0,ZCD05100M2,ZCD04100S1,ZCD04100J2,ZCD0510
0J3,ZCD04100M2,ZCD05100D3,ZCD05100J2,ZCD05100H3,ZCD05100S2,ZCD0
4100V0,ZCD05100M1,ZCD04100C2,ZCD04100S2,ZCD04100J3,ZCD05100P0,Z
CD05100H1,ZCD04100Y0,ZCD05100V0,ZCD05100A0,ZCD04100C1,ZCD05100C
2,ZCD05100S3,ZCD04100P0,ZCD05100B2,ZCD04100H1,ZCD04100M1,ZCD04
100A0,ZCD04100H3,ZCD05100S1,ZCD04100B2,ZCD04100S3,ZCD04100D3,ZC
D04140Y0,ZCD05140P0,ZCD04140M2,ZCD05140M1,ZCD05140C2,ZCD05140
C1,ZCD04140C2,ZCD05140M2,ZCD05140S3,ZCD05140S1,ZCD04140H3,ZCD0
5140V0,ZCD05140B2,ZCD04140S2,ZCD05140J2,ZCD04140H1,ZCD04140J2,
ZCD04140C1,ZCD05140H1,ZCD04140A0,ZCD04140S1,ZCD04140M1,ZCD041

40B2,ZCD04140P0,ZCD05140H3,Z

ZCD05125S3,ZCD04125P0,ZCD04125B2,ZCD04125S3,ZCD05125Y0,ZC
D04125H3,ZCD04125M1,ZCD05125C1,ZCD04125A0,ZCD05125D3,ZCD0
5125P0,ZCD04125J2,ZCD05125A0,ZCD04125S1,ZCD05125M1,ZCD051
25J2,ZCD04125D3,ZCD05125J3,ZCD05125M2,ZCD04125C1,ZCD04125
H1,ZCD04125M2,ZCD04125S2,ZCD05125S2,ZCD05125V0,ZCD04125J3,
ZCD05125C2,ZCD05125H3,ZCD05125B2,ZCD04125Y0,ZCD05125S1,ZC
D04125V0,ZCD04125C2,ZCD05125H1,ZCD05100C1,ZCD05100Y0,ZCD05
100M2,ZCD04100S1,ZCD04100J2,ZCD05100J3,ZCD04100M2,ZCD0510
0D3,ZCD05100J2,ZCD05100H3,ZCD05100S2,ZCD04100V0,ZCD05100M
1,ZCD04100C2,ZCD04100S2,ZCD04100J3,ZCD05100P0,ZCD05100H1,Z
CD04100Y0,ZCD05100V0,ZCD05100A0,ZCD04100C1,ZCD05100C2,ZCD0
5100S3,ZCD04100P0,ZCD05100B2,ZCD04100H1,ZCD04100M1,ZCD041
00A0,ZCD04100H3,ZCD05100S1,ZCD04100B2,ZCD04100S3,ZCD04100
D3,ZCD04140Y0,ZCD05140P0,ZCD04140M2,ZCD05140M1,ZCD05140C2
,ZCD05140C1,ZCD04140C2,ZCD05140M2,ZCD05140S3,ZCD05140S1,Z
CD04140H3,ZCD05140V0,ZCD05140B2,ZCD04140S2,ZCD05140J2,ZCD
04140H1,ZCD04140J2,ZCD04140C1,ZCD05140H1,ZCD04140A0,ZCD0

4140S1,ZCD04140M1,ZCD04140B2,ZCD04140P0,ZCD05140H3,Z

根
国械注准

20253030681
浙江归创医疗科技有

限公司

67 产品名称变更 耐万古霉素肠球菌基因 （vanA,vanB）检测试剂盒（荧光PCR法）
肠球菌及耐万古霉素基因 （vanA,vanB）检测试剂盒（荧光

PCR法）
TY21222190

耐万古霉素肠球菌基因
（vanA,vanB）检测试剂

盒（荧光PCR法）
宁波基内 20人份/盒 无 盒

国械注准
20163400077

宁波基内生物技术有
限公司

68 产品名称变更 颅内动脉瘤栓塞辅助支架 颅内支架 NZSCW0000004337
颅内动脉瘤栓塞辅助支

架
通桥飞龙

VRD-45-50,VRD-35-15,VRD-55-50,VRD-55-35,VRD-35-20,VRD-25-
15,VRD-45-25,VRD-55-20,VRD-45-75,VRD-55-15,VRD-45-35,VRD-
40-15,VRD-25-10,VRD-45-20,VRD-45-15,VRD-40-35,VRD-55-

25,VRD-40-20,VRD-55-75,VRD-25-20,VRD-25-25,VRD-40-25,VRD-
35-25,VRD-35-35

VRD-45-50,VRD-35-15,VRD-55-50,VRD-55-35,VRD-35-20,VRD-
25-15,VRD-45-25,VRD-55-20,VRD-45-75,VRD-55-15,VRD-45-
35,VRD-40-15,VRD-25-10,VRD-45-20,VRD-45-15,VRD-40-
35,VRD-55-25,VRD-40-20,VRD-55-75,VRD-25-20,VRD-25-

25,VRD-40-25,VRD-35-25,VRD-35-35

套
国械注准

20253132315
通桥医疗科技有限公

司

69 产品名称变更 耐甲氧西林金黄色葡萄球菌耐药性基因检测试剂盒 （荧光PCR法）
金黄色葡萄球菌及甲氧西林耐药基因 mecA核酸检测试剂盒（荧

光PCR法）
TY21222191

耐甲氧西林金黄色葡萄
球菌耐药性基因检测试
剂盒（荧光PCR法）

宁波基内 20人份/盒 无 盒
国械注准

20253401053
宁波基内生物技术有

限公司

70 产品名称变更 鲍曼不动杆菌耐碳青霉烯类抗生素基因 （OXA23）检测试剂盒（荧光PCR法）
鲍曼不动杆菌及耐碳青霉烯类抗生素基因 （OXA23）检测试剂盒

（荧光PCR法）
TY21222189

鲍曼不动杆菌耐碳青霉
烯类抗生素基因

（OXA23）检测试剂盒
（荧光PCR法）

宁波基内 20人份/盒 无 盒
国械注准

20163400076
宁波基内生物技术有

限公司

71
产品名称、规格

、型号变更

产品名称： 可吸收内固定螺钉系统 -螺钉
规格：10mm直径*25mm,7mm直径*30mm,7mm直径*25mm,9mm直径*30mm,8mm直径
*20mm,9mm直径*20mm,10mm直径*30mm,7mm直径*20mm,11mm直径*30mm,11mm直径
*25mm,9mm直径*25mm,8mm直径*30mm,8mm直径*25mm,7mm直径*25mm,9mm直径
*20mm,8mm直径*20mm,8mm直径*25mm,9mm直径*30mm,7mm直径*30mm,7mm直径

*20mm,9mm直径*25mm,8mm直径*30mm,11mm直径*40mm,10mm直径*35mm,9mm直径
*40mm,9mm直径*35mm,8mm直径*40mm,11mm直径*35mm,10mm直径*40mm,8mm直径*35mm

型号：
C8022,C8012,C8011,C8015,C8017,C8013,C8023,C8010,C8025,C8024,C8014,C8019,C8018,C8031,
C8033,C8037,C8038,C8035,C8032,C8030,C8034,C8039,C8042,C8028,C8040,C8027,C8043,C8029,

C8041,C8044

产品名称：可吸收内固定螺钉系统 -可吸收胫骨螺钉
规格：BioScrew 可吸收胫骨内固定螺钉    10mm直径
*25mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   7mm直径
*30mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   7mm直径
*25mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   9mm直径
*30mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   8mm直径
*20mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   9mm直径
*20mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   10mm直径
*30mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   7mm直径
*20mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   11mm直径
*30mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   11mm直径
*25mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   9mm直径
*25mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   8mm直径
*30mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   8mm直径
*25mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   11mm直径
*40mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   10mm直径
*35mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   9mm直径
*40mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   9mm直径
*35mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   8mm直径
*40mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   11mm直径
*35mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   10mm直径

*40mm,BioScrew  可吸收胫骨内固定螺钉   8mm直径*35mm
型号：

GJBJ410767001
可吸收内固定螺钉系统

-螺钉
Conmed

10mm直径*25mm,7mm直径*30mm,7mm直径*25mm,9mm直径*30mm,8mm
直径*20mm,9mm直径*20mm,10mm直径*30mm,7mm直径*20mm,11mm直
径*30mm,11mm直径*25mm,9mm直径*25mm,8mm直径*30mm,8mm直径
*25mm,7mm直径*25mm,9mm直径*20mm,8mm直径*20mm,8mm直径
*25mm,9mm直径*30mm,7mm直径*30mm,7mm直径*20mm,9mm直径

*25mm,8mm直径*30mm,11mm直径*40mm,10mm直径*35mm,9mm直径
*40mm,9mm直径*35mm,8mm直径*40mm,11mm直径*35mm,10mm直径

*40mm,8mm直径*35mm

C8022,C8012,C8011,C8015,C8017,C8013,C8023,C8010,C8025,C8024
,C8014,C8019,C8018,C8031,C8033,C8037,C8038,C8035,C8032,C803
0,C8034,C8039,C8042,C8028,C8040,C8027,C8043,C8029,C8041,C80

44

个
国械注进

20173136779
康美公司 ConMed 

Corporation
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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

72 产品名称变更 脊柱后路钉棒系统 -横向连接器 脊柱后路钉棒系统 -连接器 GJBJ320049
脊柱后路钉棒系统 -横

向连接器
富乐

（延长连接器）φ4.0-φ3.5,（延长连接器）φ4.5-φ3.5,（延长连
接器）φ3.5-φ5.5,（延长连接器）φ4.5-φ5.0,（延长连接器）φ
5.0-φ6.5,（延长连接器）φ6.0-φ3.5,（延长连接器）φ4.5-φ6.0,
（延长连接器）φ6.5-φ3.5,（延长连接器）φ5.5-φ6.0,（延长连
接器）φ5.5-φ5.5,（延长连接器）φ3.5-φ5.0,（延长连接器）φ
4.0-φ5.0,（延长连接器）φ3.5-φ4.0,（延长连接器）φ4.0-φ6.0,
（延长连接器）φ5.0-φ5.5,（延长连接器）φ5.0-φ4.5,（延长连
接器）φ6.0-φ4.5,（延长连接器）φ3.5-φ6.0,（延长连接器）φ
5.5-φ4.0,（延长连接器）φ5.5-φ3.5,（延长连接器）φ3.5-φ3.5,
（延长连接器）φ5.0-φ3.5,（延长连接器）φ6.0-φ5.0,（延长连
接器）φ3.5-φ6.5,（延长连接器）φ6.5-φ5.0,（延长连接器）φ
4.5-φ6.5,（延长连接器）φ4.5-φ4.5,（延长连接器）φ4.5-φ4.0,
（延长连接器）φ6.0-φ5.5,（延长连接器）φ6.5-φ6.5,（延长连

接器）φ5.0-φ6.0,

FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,
FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,
FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,
FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,FJG4,

FJG4

个
国械注准

20183131758
北京市富乐科技开发

有限公司

73
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：椎间融合器
规格:（复位后路融合器）22×10×10.5 0°,（复位后路融合器）28×9×8 0°,（复位后
路融合器）25×11×11 0°,（复位后路融合器）20×10×8.5 0°,（复位后路融合器）
26×10×10.5 0°,（复位后路融合器）31×8.5×8 4°,（复位后路融合器）31×10×10 
0°,（复位后路融合器）22×8×8 0°,（复位后路融合器）31×11×10 0°,（复位后路

融合器）26×8.5×8 6°,（复位后路融合器）25×9×8 0°,（复位后路融合器）
22×10×14.5 0°,（复位后路融合器）22×11×10 0°,（复位后路融合器）22×9×9 

0°,（复位后路融合器）28×8×8 0°,（复位后路融合器）23×10×10 0°,（复位后路
融合器）28×10×10 0°,（复位后路融合器）32×10×8.5 0°,（复位后路融合器）
22×10×8.5 0°,（复位后路融合器）25×9×9 0°,（复位后路融合器）28×11×11 

0°,（复位后路融合器）26×10×14.5 0°,（复位后路融合器）32×10×14.5 0°,（复
位后路融合器）26×10×8.5 0°,（复位后路融合器）25×12×12 0°,（复位后路融合
器）28×9×9 0°,（复位后路融合器）22×10×10 0°,（复位后路融合器）22×9×8 

0°,（复位后路融合器）23×10×9 0°,（复位后路融合器）20×10×12.5 0°,（复位后
路融合器）22×10×12.5 0°,（复位后路融合器）25×8×8 0°,（复位后路融合器）

25×11×10 0°,（复位后路融合器）32×10×10.5 0°,（复位后路融合器）
20×10×14.5 0°,（复位后路融合器）20×10×10.5 0°,（复位后路融合器）

31×11×11 0°,（复位后路融合器）32×10×12.5 0°,（复位后路融合器）22×11×11 
0°,（复位后路融合器）23×10×11 0°,（复位后路融合器）28×12×12 0°,（复位后
路融合器）25×10×10 0°,（复位后路融合器）26×10×12.5 0°,（复位后路融合器）
23×11×11 0°,（复位后路融合器）31×12×12 0°,（复位后路融合器）28×11×10 

0°
型号：FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ

Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ

Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ

产品名称：椎间融合器-后路融合器
规格：（复位后路融合器）25×11×11 0°,（复位后路融合
器）22×10×10 0°,（复位后路融合器）25×11×10 0°

型号：FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ

GJBJ310438 椎间融合器 富乐

（复位后路融合器）22×10×10.5 0°,（复位后路融合器）
28×9×8 0°,（复位后路融合器）25×11×11 0°,（复位后路融合
器）20×10×8.5 0°,（复位后路融合器）26×10×10.5 0°,（复位
后路融合器）31×8.5×8 4°,（复位后路融合器）31×10×10 0°,
（复位后路融合器）22×8×8 0°,（复位后路融合器）31×11×10 

0°,（复位后路融合器）26×8.5×8 6°,（复位后路融合器）
25×9×8 0°,（复位后路融合器）22×10×14.5 0°,（复位后路融
合器）22×11×10 0°,（复位后路融合器）22×9×9 0°,（复位后
路融合器）28×8×8 0°,（复位后路融合器）23×10×10 0°,（复
位后路融合器）28×10×10 0°,（复位后路融合器）32×10×8.5 
0°,（复位后路融合器）22×10×8.5 0°,（复位后路融合器）

25×9×9 0°,（复位后路融合器）28×11×11 0°,（复位后路融合
器）26×10×14.5 0°,（复位后路融合器）32×10×14.5 0°,（复

位后路融合器）26×10×8.5 0°,（复位后

FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ
Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 ⅩⅣ,FRY05 Ⅹ

Ⅳ,FRY05 ⅩⅣ

个
国械注准

20183131751
北京市富乐科技开发

有限公司

74 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315719
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒直型平头）φ6.0×400（经阳极氧化处理）,（连接棒直型
平头）φ7.0×105（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ

7.0×50（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ6.5×125（经阳
极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ6.5×140（经阳极氧化处理）,
（连接棒直型平头）φ6.0×50（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平
头）φ6.5×60（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ5.5×90
（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ5.5×125（经阳极氧化
处理）,（连接棒直型平头）φ7.0×110（经阳极氧化处理）,（连接
棒直型平头）φ5.5×75（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ
5.5×400（经阳极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ7.0×70（经阳
极氧化处理）,（连接棒直型平头）φ7.0×90（经阳极氧化处理）,
（连接棒直型平头）φ6.0×125（经阳极氧化处理）,（连接棒直型

平头）φ6.0×80（经阳极氧化

J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J
2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X
14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X1
4,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,
J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J
2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X
14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X1
4,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,
J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J

2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

75 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315729
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒）φ3.5×335mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ
3.5×140mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ3.5×310mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ6.0×130mm（经阳极氧化处理）,（连接
棒）φ4.0×420mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ3.5×395mm

（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.5×390mm（经阳极氧化处理）,
（连接棒）φ6.0×265mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ

5.5×120mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ4.5×110mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ5.0×460mm（经阳极氧化处理）,（连接
棒）φ3.5×110mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ5.5×445mm

（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ6.0×250mm（经阳极氧化处理）,
（连接棒）φ5.0×315mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ

5.0×175mm（经阳极氧化处理）,（连接棒）φ3.5×500mm（经阳极
氧化处理）,（连接棒）φ4.0×490mm（经阳极氧化处理）,（连接

棒）φ5.0×185mm（经

J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07型,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07
型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07型,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07

型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07,J2X07型,J2X07,J2X07型
,J2X07,J2X07,J2X07型,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型

,J2X07型,J2X07型,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07,J2X07型
,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07
型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型

,J2X07型,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07,J2X07型
,J2X07型,J2X07型,J2X07,J2X07,J2X07型,J2X07型,J2X07型
,J2X07,J2X07,J2X07 型,J2X07型,J2X07型,J2X07型,J2X07型

,J2X07,J2X0

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

76 规格变更 35,41,29,38,26,32
髌骨(含VE)35,髌骨(含VE)41,髌骨(含VE)29,髌骨(含VE)38,髌骨(含

VE)26,髌骨(含VE)32
NCXW00003470 膝关节假体系统-髌骨 雅博尼西 35,41,29,38,26,32

21-40-0000-3500,21-40-0000-4100,21-40-0000-2900,21-
40-0000-3800,21-40-0000-2600,21-40-0000-3200

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司
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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

77
产品名称、规格

变更

产品名称：膝关节假体系统-股骨髁 
规格：7,标准,左,3,标准,左,11,标准,左,5,标准,左,9,标准,左,10,标准,右,3,标准,右,5,标准,右,8,
标准,左,4,标准,右,6,标准,左,11,标准,右,12,标准,左,9,标准,右,12,标准,右,10,标准,左,4,标准,

左,8,标准,右,7,标准,右,6,标准,右

产品名称：膝关节假体系统- 股骨髁 
规格：PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  8,标准,左,PS股

骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  3,标准,右,PS股骨
髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  5,标准,左,PS股骨髁,Standard,
增材制造钴铬钼涂层  7,标准,左,PS股骨髁,Standard,增材制造钴
铬钼涂层 12,标准,右,PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  9,
标准,左,PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  12,标准,左,PS股

骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  8,标准,右,PS股骨
髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  11,标准,右,PS股骨髁,Standard,
增材制造钴铬钼涂层  6,标准,右,PS股骨髁,Standard,增材制造钴
铬钼涂层 4,标准,左,PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  7,
标准,右,PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  6,标准,左,PS股

骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  10,标准,右,PS股骨
髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  11,标准,左,PS股骨髁,Standard,
增材制造钴铬钼涂层  5,标准,右,PS股骨髁,Standard,增材制造钴
铬钼涂层 10,标准,左,PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  3,
标准,左,PS股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  9,标准,右,PS股

骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  4,标准,右

NCXW00004010
膝关节假体系统-股骨

髁
雅博尼西

7,标准,左,3,标准,左,11,标准,左,5,标准,左,9,标准,左,10,标准,右,3,标准,
右,5,标准,右,8,标准,左,4,标准,右,6,标准,左,11,标准,右,12,标准,左,9,标
准,右,12,标准,右,10,标准,左,4,标准,左,8,标准,右,7,标准,右,6,标准,右

21-12-0007-0100,21-12-0003-0100,21-12-0011-0100,21-
12-0005-0100,21-12-0009-0100,21-12-0010-0200,21-12-

0003-0200,21-12-0005-0200,21-12-0008-0100,21-12-0004-
0200,21-12-0006-0100,21-12-0011-0200,21-12-0012-
0100,21-12-0009-0200,21-12-0012-0200,21-12-0010-
0100,21-12-0004-0100,21-12-0008-0200,21-12-0007-

0200,21-12-0006-0200

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

78 规格变更
7,标准,右,7,标准,左,8,标准,左,3,标准,右,4,标准,右,12,标准,右,5,标准,右,3,标准,左,6,标
准,左,10,标准,左,6,标准,右,11,标准,左,8,标准,右,10,标准,右,5,标准,左,12,标准,左,9,标

准,右,4,标准,左,9,标准,左,11,标准,右

CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  3,标准,右,CR股骨
髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  7,标准,左,CR股骨髁,Standard,
增材制造钴铬钼涂层  5,标准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴
铬钼涂层 8,标准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  9,
标准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  6,标准,右,CR股

骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  9,标准,右,CR股骨
髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  4,标准,右,CR股骨髁,Standard,
增材制造钴铬钼涂层  3,标准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴
铬钼涂层 12,标准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  

10,标准,右,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  11,标
准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  12,标准,右,CR股

骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  4,标准,左,CR股骨
髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  6,标准,左,CR股骨髁,Standard,
增材制造钴铬钼涂层  5,标准,右,CR股骨髁,Standard,增材制造钴
铬钼涂层 10,标准,左,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  8,
标准,右,CR股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  11,标准,右,CR

股骨髁,Standard,增材制造钴铬钼涂层  7,标准,右

NCXW00003467
膝关节假体系统-股骨

髁
雅博尼西

7,标准,右,7,标准,左,8,标准,左,3,标准,右,4,标准,右,12,标准,右,5,标准,
右,3,标准,左,6,标准,左,10,标准,左,6,标准,右,11,标准,左,8,标准,右,10,标
准,右,5,标准,左,12,标准,左,9,标准,右,4,标准,左,9,标准,左,11,标准,右

21-11-0007-0200,21-11-0007-0100,21-11-0008-0100,21-
11-0003-0200,21-11-0004-0200,21-11-0012-0200,21-11-
0005-0200,21-11-0003-0100,21-11-0006-0100,21-11-0010-

0100,21-11-0006-0200,21-11-0011-0100,21-11-0008-
0200,21-11-0010-0200,21-11-0005-0100,21-11-0012-
0100,21-11-0009-0200,21-11-0004-0100,21-11-0009-

0100,21-11-0011-0200

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

79 规格变更
I,左,H,右,C,左,F,左,A,左,F,右,E,左,H,左,G,左,mA,左,D,左,G,右,D,右,mB,右,C,右,I,右,B,左,A,右,mB,

左,E,右,mA,右,B,右

胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I B,左,胫骨托，增
材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I A,右,胫骨托，增材制造钛合
金涂层，Tibial Tray I H,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，

Tibial Tray I D,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray 
I mB,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I G,右,胫骨
托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I C,右,胫骨托，增材制
造钛合金涂层，Tibial Tray I F,左,胫骨托，增材制造钛合金涂
层，Tibial Tray I B,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial 
Tray I E,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I G,左,
胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I F,右,胫骨托，增
材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I H,左,胫骨托，增材制造钛合
金涂层，Tibial Tray I E,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，

Tibial Tray I A,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray 
I I,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I C,左,胫骨
托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray I mB,左,胫骨托，增材
制造钛合金涂层，Tibial Tray I D,左,胫骨托，增材制造钛合金
涂层，Tibial Tray I mA,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，

Tibial Tray I I,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray 
I mA,右

NCXW00004337
膝关节假体系统-胫骨

托
雅博尼西

I,左,H,右,C,左,F,左,A,左,F,右,E,左,H,左,G,左,mA,左,D,左,G,右,D,右,mB,右,C,
右,I,右,B,左,A,右,mB,左,E,右,mA,右,B,右

21-30-0188-0100,21-30-0183-0200,21-30-0164-0100,21-
30-0175-0100,21-30-0158-0100,21-30-0175-0200,21-30-

0171-0100,21-30-0183-0100,21-30-0179-0100,21-30-0155-
0100,21-30-0167-0100,21-30-0179-0200,21-30-0167-
0200,21-30-0152-0200,21-30-0164-0200,21-30-0188-
0200,21-30-0161-0100,21-30-0158-0200,21-30-0152-

0100,21-30-0171-0200,21-30-0155-0200,21-30-0161-0200

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

80 规格变更
mB,右,I,左,I,右,C,左,C,右,G,右,B,右,F,右,mA,右,G,左,B,左,A,右,A,左,E,右,D,右,mA,左,H,右,D,左,E,

左,mB,左,F,左,H,左

胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II A,右,胫骨托，增
材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II E,左,胫骨托，增材制造钛合
金涂层，Tibial Tray II H,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，

Tibial Tray II E,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray 
II A,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II D,左,胫
骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II G,右,胫骨托，增材
制造钛合金涂层，Tibial Tray II B,右,胫骨托，增材制造钛合金

涂层，Tibial Tray II C,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，
Tibial Tray II G,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray 
II C,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II H,左,胫
骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II F,左,胫骨托，增材
制造钛合金涂层，Tibial Tray II mA,右,胫骨托，增材制造钛合
金涂层，Tibial Tray II I,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，

Tibial Tray II B,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray 
II mB,左,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II mA,左,
胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II D,右,胫骨托，增
材制造钛合金涂层 ，Tibial Tray II I,右,胫骨托，增材制造钛合
金涂层，Tibial Tray II mB,右,胫骨托，增材制造钛合金涂层 ，

Tibial Tray II F,右

NCXW00003469
膝关节假体系统-胫骨

托
雅博尼西

mB,右,I,左,I,右,C,左,C,右,G,右,B,右,F,右,mA,右,G,左,B,左,A,右,A,左,E,右,D,
右,mA,左,H,右,D,左,E,左,mB,左,F,左,H,左

21-30-1152-0200,21-30-1188-0100,21-30-1188-0200,21-
30-1164-0100,21-30-1164-0200,21-30-1179-0200,21-30-
1161-0200,21-30-1175-0200,21-30-1155-0200,21-30-1179-

0100,21-30-1161-0100,21-30-1158-0200,21-30-1158-
0100,21-30-1171-0200,21-30-1167-0200,21-30-1155-
0100,21-30-1183-0200,21-30-1167-0100,21-30-1171-

0100,21-30-1152-0100,21-30-1175-0100,21-30-1183-0100

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司
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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

81 规格变更
1,窄,右,94,窄,左,9,窄,左,5,窄,左,2,窄,左,8,窄,右,94,窄,右,7,窄,左,10,窄,右,95,窄,右,93,窄,右
,11,窄,左,3,窄,右,92,窄,右,8,窄,左,95,窄,左,11,窄,右,4,窄,右,7,窄,右,1,窄,左,2,窄,右,6,窄,左

,92,窄,左,6,窄,右,91,窄,左,9,窄,右,4,窄,左,3,窄,左,93,窄,左,91,窄,右,5,窄,右,10,窄,左

PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  92,窄,右,PS股骨髁,Narrow,
增材制造钴铬钼涂层  10,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼
涂层 3,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  94,窄,右,PS
股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  2,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增
材制造钴铬钼涂层  3,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂
层 92,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  7,窄,左,PS股
骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  5,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材
制造钴铬钼涂层  9,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  
93,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  7,窄,右,PS股骨

髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  11,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 11,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  
93,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  2,窄,左,PS股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  8,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 8,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  1,
窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  4,窄,左,PS股骨

髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  1,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 94,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  6,

窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  9,窄,左,PS股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  91,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 5,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  6,
窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  10,窄,右,PS股骨

髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  4,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 95,窄,左,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  

95,窄,右,PS股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  91,窄,右

NCXW00004011
膝关节假体系统-股骨

髁
雅博尼西

1,窄,右,94,窄,左,9,窄,左,5,窄,左,2,窄,左,8,窄,右,94,窄,右,7,窄,左,10,窄,
右,95,窄,右,93,窄,右,11,窄,左,3,窄,右,92,窄,右,8,窄,左,95,窄,左,11,窄,右
,4,窄,右,7,窄,右,1,窄,左,2,窄,右,6,窄,左,92,窄,左,6,窄,右,91,窄,左,9,窄,

右,4,窄,左,3,窄,左,93,窄,左,91,窄,右,5,窄,右,10,窄,左

21-12-0101-0200,21-12-0194-0100,21-12-0109-0100,21-
12-0105-0100,21-12-0102-0100,21-12-0108-0200,21-12-

0194-0200,21-12-0107-0100,21-12-0110-0200,21-12-0195-
0200,21-12-0193-0200,21-12-0111-0100,21-12-0103-
0200,21-12-0192-0200,21-12-0108-0100,21-12-0195-
0100,21-12-0111-0200,21-12-0104-0200,21-12-0107-
0200,21-12-0101-0100,21-12-0102-0200,21-12-0106-
0100,21-12-0192-0100,21-12-0106-0200,21-12-0191-
0100,21-12-0109-0200,21-12-0104-0100,21-12-0103-
0100,21-12-0193-0100,21-12-0191-0200,21-12-0105-

0200,21-12-0110-0100

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

82 规格变更
94,窄,左,10,窄,右,2,窄,左,9,窄,右,93,窄,右,91,窄,右,4,窄,左,3,窄,左,1,窄,右,11,窄,左,9,窄,左
,91,窄,左,6,窄,右,1,窄,左,92,窄,右,95,窄,左,93,窄,左,11,窄,右,4,窄,右,5,窄,左,7,窄,左,5,窄,右

,94,窄,右,6,窄,左,3,窄,右,8,窄,左,10,窄,左,7,窄,右,2,窄,右,8,窄,右,92,窄,左,95,窄,右

CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  8,窄,右,CR股骨髁,Narrow,
增材制造钴铬钼涂层  11,窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼
涂层 4,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  2,窄,左,CR股
骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  7,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材
制造钴铬钼涂层  10,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  
91,窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  7,窄,右,CR股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  5,窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 6,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  94,

窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  3,窄,右,CR股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  93,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 95,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  
11,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  10,窄,右,CR股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  9,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 3,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  92,

窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  6,窄,右,CR股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  93,窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 91,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  1,

窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  4,窄,右,CR股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  8,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 95,窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  
94,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  92,窄,右,CR股骨
髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  5,窄,左,CR股骨髁,Narrow,增材制
造钴铬钼涂层 9,窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  2,

窄,右,CR股骨髁,Narrow,增材制造钴铬钼涂层  1,窄,左

NCXW00004009
膝关节假体系统-股骨

髁
雅博尼西

94,窄,左,10,窄,右,2,窄,左,9,窄,右,93,窄,右,91,窄,右,4,窄,左,3,窄,左,1,窄,
右,11,窄,左,9,窄,左,91,窄,左,6,窄,右,1,窄,左,92,窄,右,95,窄,左,93,窄,左
,11,窄,右,4,窄,右,5,窄,左,7,窄,左,5,窄,右,94,窄,右,6,窄,左,3,窄,右,8,窄,

左,10,窄,左,7,窄,右,2,窄,右,8,窄,右,92,窄,左,95,窄,右

21-11-0194-0100,21-11-0110-0200,21-11-0102-0100,21-
11-0109-0200,21-11-0193-0200,21-11-0191-0200,21-11-

0104-0100,21-11-0103-0100,21-11-0101-0200,21-11-0111-
0100,21-11-0109-0100,21-11-0191-0100,21-11-0106-
0200,21-11-0101-0100,21-11-0192-0200,21-11-0195-
0100,21-11-0193-0100,21-11-0111-0200,21-11-0104-
0200,21-11-0105-0100,21-11-0107-0100,21-11-0105-
0200,21-11-0194-0200,21-11-0106-0100,21-11-0103-
0200,21-11-0108-0100,21-11-0110-0100,21-11-0107-
0200,21-11-0102-0200,21-11-0108-0200,21-11-0192-

0100,21-11-0195-0200

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

83 规格变更

30,左，16,60,右，16,21,左，13,10,左，10,40,左，18,50,右，13,60,右，14,20,右，
10,30,右，12,21,右，13,20,左，12,60,左，12,20,左，18,31,右，16,30,右，11,40,右，11,40,
右，18,60,左，10,50,右，10,60,右，12,60,左，14,40,左，11,50,左，14,60,左，18,21,右，
18,30,右，13,60,左，11,20,左，16,30,右，18,31,左，10,60,左，16,31,右，11,20,左，14,31,
左，14,20,右，16,40,左，10,20,右，11,31,右，14,50,左，11,21,右，10,10,右，10,40,左，
13,10,右，14,20,右，14,10,左，11,30,左，11,10,右，13,10,左，16,10,右，16,20,右，13,10,
左，12,40,右，14,31,左，13,30,左，14,10,左，14,30,右，14,50,右，14,10,右，11,60,右，
18,31,左，16,50,左，16,21,左，10,21,左，12,31,右，13,30,右，16,20,右，12,60,右，13,21,
左，11,60,右，10,31,右，10,40,右，10,40,右，16,31,左，11,50,右，16,50,右，11,50,左，
10,20,右，18,10,左，18,31,右，12,21,右，14,30,左，10,30,左，13,21,左，14,10,左，13,21,
右，11,40,右，12,50,左，13,10,右，18,20,左，13,40,左，14,50,右，18,50,左，18,31,左，
12,40,右，13,31,右，18,21,左，16,50,右，12,40,左，12,21,右，12,60,左，13,20,左，10,31,
左，18,10,右，12,60,右，11,21,右，16,21,左，18,30,左，18,50,左，12,30,右，10,30,左，

12,40,左，16,20,左，11

CR胫骨垫片(含VE) 31,右，10,CR胫骨垫片(含VE) 60,右，11,CR胫骨
垫片(含VE) 21,右，18,CR胫骨垫片(含VE) 20,右，11,CR胫骨垫片
(含VE) 50,左，12,CR胫骨垫片(含VE) 31,右，11,CR胫骨垫片(含VE) 

10,右，10,CR胫骨垫片(含VE) 10,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 
31,右，13,CR胫骨垫片(含VE) 60,左，18,CR胫骨垫片(含VE) 
31,右，18,CR胫骨垫片(含VE) 30,右，11,CR胫骨垫片(含VE) 
20,右，18,CR胫骨垫片(含VE) 21,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 
30,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 30,左，16,CR胫骨垫片(含VE) 
60,左，16,CR胫骨垫片(含VE) 40,右，14,CR胫骨垫片(含VE) 
50,右，18,CR胫骨垫片(含VE) 20,右，13,CR胫骨垫片(含VE) 
21,左，13,CR胫骨垫片(含VE) 10,右，12,CR胫骨垫片(含VE) 
20,左，13,CR胫骨垫片(含VE) 30,左，12,CR胫骨垫片(含VE) 
20,左，18,CR胫骨垫片(含VE) 31,左，16,CR胫骨垫片(含VE) 
40,右，12,CR胫骨垫片(含VE) 10,左，16,CR胫骨垫片(含VE) 
60,右，13,CR胫骨垫片(含VE) 30,左，18,CR胫骨垫片(含VE) 
21,左，11,CR胫骨垫片(含VE) 31,左，10,CR胫骨垫片(含VE) 
31,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 50,左，11,CR胫骨垫片(含VE) 
50,左，13,CR胫骨垫片(含VE) 10,左，18,CR胫骨垫片(含VE) 
10,右，14,CR胫骨垫片(含VE) 60,右，18,CR胫骨垫片(含VE) 
30,右，12,CR胫骨垫片(含VE) 40,左，13,CR胫骨垫片(含VE) 
60,右，14,CR胫骨垫片(含VE) 60,左，10,CR胫骨垫片(含VE) 
10,右，13,CR胫骨垫片(含VE) 20,左，10,CR胫骨垫片(含VE) 
20,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 40,左，10,CR胫骨垫片(含VE) 
60,左，12,CR胫骨垫片(含VE) 60,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 
30,左，14,CR胫骨垫片(含VE) 50,右，12,CR胫骨垫片(含VE) 
40,左，14,CR胫骨垫片(含VE) 31,右，14,CR胫骨垫片(含VE) 
50,左，14,CR胫骨垫片(含VE) 20,右，14,CR胫骨垫片(含VE) 
50,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 21,右，13,CR胫骨垫片(含VE) 
31,右，12,CR胫骨垫片(含VE) 40,右，16,CR胫骨垫片(含VE) 

NCXW00003468
膝关节假体系统-胫骨

垫片
雅博尼西

30,左，16,60,右，16,21,左，13,10,左，10,40,左，18,50,右，
13,60,右，14,20,右，10,30,右，12,21,右，13,20,左，12,60,左，12,20,
左，18,31,右，16,30,右，11,40,右，11,40,右，18,60,左，10,50,右，
10,60,右，12,60,左，14,40,左，11,50,左，14,60,左，18,21,右，18,30,
右，13,60,左，11,20,左，16,30,右，18,31,左，10,60,左，16,31,右，
11,20,左，14,31,左，14,20,右，16,40,左，10,20,右，11,31,右，14,50,
左，11,21,右，10,10,右，10,40,左，13,10,右，14,20,右，14,10,左，
11,30,左，11,10,右，13,10,左，16,10,右，16,20,右，13,10,左，12,40,
右，14,31,左，13,30,左，14,10,左，14,30,右，14,50,右，14,10,右，
11,60,右，18,31,左，16,50,左，16,21,左，10,21,左，12,31,右，13,30,
右，16,20,右，12,60,右，13,21,左，11,60,右，10,31,右，10,40,右，
10,40,右，16,31,左，11,50,右，16,50,右，11,50,左，10,20,右，18,10,
左，18,31,右，12,21,右，14,30,左，10,30,左，13,21,左，14,10,左，

13,21,右，11,40,

21-21-3016-0100,21-21-6016-0200,21-21-2113-0100,21-
21-1010-0100,21-21-4018-0100,21-21-5013-0200,21-21-

6014-0200,21-21-2010-0200,21-21-3012-0200,21-21-2113-
0200,21-21-2012-0100,21-21-6012-0100,21-21-2018-
0100,21-21-3116-0200,21-21-3011-0200,21-21-4011-
0200,21-21-4018-0200,21-21-6010-0100,21-21-5010-
0200,21-21-6012-0200,21-21-6014-0100,21-21-4011-
0100,21-21-5014-0100,21-21-6018-0100,21-21-2118-
0200,21-21-3013-0200,21-21-6011-0100,21-21-2016-
0100,21-21-3018-0200,21-21-3110-0100,21-21-6016-
0100,21-21-3111-0200,21-21-2014-0100,21-21-3114-
0100,21-21-2016-0200,21-21-4010-0100,21-21-2011-
0200,21-21-3114-0200,21-21-5011-0100,21-21-2110-
0200,21-21-1010-0200,21-21-4013-0100,21-21-1014-
0200,21-21-2014-0200,21-21-1011-0100,21-21-3011-
0100,21-21-1013-0200,21-21-1016-0100,21-21-1016-
0200,21-21-2013-0200,21-21-1012-0100,21-21-4014-
0200,21-21-3113-0100,21-21-3014-0100,21-21-1014-
0100,21-21-3014-0200,21-21-5014-0200,21-21-1011-
0200,21-21-6018-0200,21-21-3116-0100,21-21-5016-

0100,21-21-2110-0100,21-21-2112-0100,21-21-3113-0200,

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司
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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

84 规格变更

30,右，14,31,右，13,60,右，14,40,右，10,31,右，20,60,右，13,40,右，20,20,右，
16,10,右，13,20,右，11,50,右，11,20,左，13,50,左，18,50,右，10,60,左，14,30,左，18,40,
右，16,60,左，13,21,右，20,40,右，18,21,左，14,30,左，12,10,右，12,50,左，12,60,右，
18,10,右，20,60,右，12,30,右，13,30,右，11,10,左，11,20,左，14,21,右，10,20,右，20,40,
左，11,20,左，12,30,右，12,10,左，14,50,左，10,60,左，16,30,右，10,50,左，13,21,右，
14,21,右，12,20,右，12,20,左，20,10,左，18,40,左，18,40,左，13,10,右，10,50,左，14,21,
左，13,40,左，10,10,左，10,31,左，20,60,右，16,40,右，13,31,右，12,20,左，10,40,左，
12,31,右，11,60,右，10,10,左，16,10,左，20,40,左，16,21,右，16,30,右，16,20,右，14,30,
左，16,10,右，11,31,左，14,30,左，10,21,左，20,31,右，18,60,左，12,31,左，18,31,右，
14,31,右，16,10,右，16,21,左，18,40,左，14,21,左，10,31,右，10,21,右，18,31,左，10,21,

左，16,20,

UC胫骨垫片(含VE) 30,右，13,UC胫骨垫片(含VE) 50,右，11,UC胫
骨垫片(含VE) 40,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 10,左，20,UC胫骨垫
片(含VE) 20,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 20,左，20,UC胫骨垫片(含
VE) 30,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 20,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 

20,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 31,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 
60,左，20,UC胫骨垫片(含VE) 10,右，13,UC胫骨垫片(含VE) 
30,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 60,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 
50,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 10,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 
21,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 21,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 
31,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 10,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 
40,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 10,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 
60,右，13,UC胫骨垫片(含VE) 10,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 
60,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 40,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 
50,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 60,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 
31,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 21,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 
20,右，11,UC胫骨垫片(含VE) 50,右，13,UC胫骨垫片(含VE) 
30,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 40,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 
50,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 20,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 
31,右，13,UC胫骨垫片(含VE) 31,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 
30,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 40,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 
31,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 30,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 
20,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 50,左，20,UC胫骨垫片(含VE) 
31,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 31,左，20,UC胫骨垫片(含VE) 
60,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 60,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 
40,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 21,左，18,UC胫骨垫片(含VE) 
50,右，18,UC胫骨垫片(含VE) 10,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 
40,右，13,UC胫骨垫片(含VE) 10,左，13,UC胫骨垫片(含VE) 
30,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 50,左，11,UC胫骨垫片(含VE) 
40,左，20,UC胫骨垫片(含VE) 60,右，20,UC胫骨垫片(含VE) 

NCXW00003471
膝关节假体系统-胫骨

垫片
雅博尼西

30,右，14,31,右，13,60,右，14,40,右，10,31,右，20,60,右，
13,40,右，20,20,右，16,10,右，13,20,右，11,50,右，11,20,左，13,50,
左，18,50,右，10,60,左，14,30,左，18,40,右，16,60,左，13,21,右，
20,40,右，18,21,左，14,30,左，12,10,右，12,50,左，12,60,右，18,10,
右，20,60,右，12,30,右，13,30,右，11,10,左，11,20,左，14,21,右，
10,20,右，20,40,左，11,20,左，12,30,右，12,10,左，14,50,左，10,60,
左，16,30,右，10,50,左，13,21,右，14,21,右，12,20,右，12,20,左，
20,10,左，18,40,左，18,40,左，13,10,右，10,50,左，14,21,左，13,40,
左，10,10,左，10,31,左，20,60,右，16,40,右，13,31,右，12,20,左，
10,40,左，12,31,右，11,60,右，10,10,左，16,10,左，20,40,左，16,21,
右，16,30,右，16,20,右，14,30,左，16,10,右，11,31,左，14,30,左，
10,21,左，20,31,右，18,60,左，12,31,左，18,31,右，14,31,右，16,10,
右，16,21,左，18,40,左，14,21,左，10,31,右，10,21,右，18,31,左，

10,21,左，16,20,

21-22-3014-0200,21-22-3113-0200,21-22-6014-0200,21-
22-4010-0200,21-22-3120-0200,21-22-6013-0200,21-22-

4020-0200,21-22-2016-0200,21-22-1013-0200,21-22-2011-
0200,21-22-5011-0200,21-22-2013-0100,21-22-5018-
0100,21-22-5010-0200,21-22-6014-0100,21-22-3018-
0100,21-22-4016-0200,21-22-6013-0100,21-22-2120-
0200,21-22-4018-0200,21-22-2114-0100,21-22-3012-
0100,21-22-1012-0200,21-22-5012-0100,21-22-6018-
0200,21-22-1020-0200,21-22-6012-0200,21-22-3013-
0200,21-22-3011-0200,21-22-1011-0100,21-22-2014-
0100,21-22-2110-0200,21-22-2020-0200,21-22-4011-
0100,21-22-2012-0100,21-22-3012-0200,21-22-1014-
0100,21-22-5010-0100,21-22-6016-0100,21-22-3010-
0200,21-22-5013-0100,21-22-2114-0200,21-22-2112-
0200,21-22-2012-0200,21-22-2020-0100,21-22-1018-
0100,21-22-4018-0100,21-22-4013-0100,21-22-1010-
0200,21-22-5014-0100,21-22-2113-0100,21-22-4010-
0100,21-22-1010-0100,21-22-3120-0100,21-22-6016-
0200,21-22-4013-0200,21-22-3112-0200,21-22-2010-
0100,21-22-4012-0100,21-22-3111-0200,21-22-6010-

0200,21-22-1016-0100,21-22-1020-0100,21-22-4016-0100,

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

85 规格变更

21,左，18,32,右，12,40,左，20,10,左，11,41,右，13,30,左，20,50,右，16,60,左，
20,10,左，18,32,左，20,10,右，20,60,右，16,32,左，14,31,右，12,42,右，16,32,右，20,42,
右，14,60,左，11,51,左，11,20,左，14,20,右，14,20,左，13,30,右，20,51,右，16,51,右，
14,42,右，10,41,左，13,31,左，12,10,左，13,51,左，10,42,左，18,51,左，16,10,右，13,30,
右，18,30,左，14,51,左，14,42,左，11,50,左，16,10,左，14,40,左，13,42,左，14,41,左，
20,31,左，14,10,右，11,30,右，11,31,左，16,30,右，13,41,左，11,42,左，16,21,右，13,51,
右，13,41,左，12,31,左，20,21,右，20,20,右，10,21,右，16,32,右，13,51,左，12,60,右，
18,21,左，20,60,右，11,10,右，10,51,左，18,20,左，11,50,右，11,30,左，16,60,右，12,10,
左，20,41,右，14,50,左，12,31,左，13,21,左，16,41,右，18,30,右，10,40,右，11,31,右，
10,31,右，14,40,左，14,50,左，18,31,左，11,20,左，10,42,右，11,50,左，14,31,右，20,50,
右，18,32,左，18,51,左，20,41,右，11,32,左，16,21,右，12,20,右，16,60,左，13,20,左，
20,50,左，13,20,右，12,31,右，11,42,左，10,20,右，20,20,右，18,41,右，16,40,右，13,51,
右，20,42,右，12,10,左，12,20,左，18,40,左，16,42,右，18,32,左，12,41,右，12,50,右，
14,40,右，18,32,右，18,60,左，18,42,右，20,41,右，20,42,右，13,10,左，16,21,右，14,30,
左，18,51,右，10,30,左，12,32,左，10,40,右，20,10,右，14,32,右，10,50,右，12,30,右，
12,21,右，18,40,右，14,10,右，12,31,右，18,30,左，13,60,右，10,60,右，13,10,左，10,42,
左，12,51,左，13,21,右，11,20,左，12,31,右，16,50,右，13,31,右，13,40,右，10,20,左，
16,30,左，10,41,左，14,50,左，20,20,右，13,30,右，14,40,左，11,41,右，10,50,右，10,50,
左，11,60,左，14,40,左，12,41,左，10,21,左，14,60,左，16,10,右，18,20,右，11,21,左，
12,30,左，11,40,左，10,32,左，13,21,右，10,41,左，16,60,右，14,60,右，20,60,左，10,51,
右，12,32,右，14,40,右，12,60,左，12,42,左，13,10,右，16,50,左，10,31,左，10,32,左，
11,40,左，18,32,右，16,40,右，16,31,左，18,50,右，20,32,右，11,21,左，11,21,左，13,51,

右，11,51,右，18,42,左，20,30,右，16,41,左，18,21,左，10

PS胫骨垫片(含VE) 30,左,11,PS胫骨垫片(含VE) 51,右,13,PS胫骨垫
片(含VE) 10,右,11,PS胫骨垫片(含VE) 21,左,11,PS胫骨垫片(含VE) 

30,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 40,右,18,PS胫骨垫片(含VE) 
42,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 50,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 

51,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 50,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 51,右,18,PS
胫骨垫片(含VE) 32,左 11,PS胫骨垫片(含VE) 32,右,11,PS胫骨垫片
(含VE) 50,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 60,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 30,
右,13,PS胫骨垫片(含VE) 10,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 10,右,18,PS胫
骨垫片(含VE) 40,右,11,PS胫骨垫片(含VE) 20,右,11,PS胫骨垫片(含

VE) 60,左,11,PS胫骨垫片(含VE) 31,左,18,PS胫骨垫片(含VE) 
21,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 41,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 
21,右,11,PS胫骨垫片(含VE) 42,右,18,PS胫骨垫片(含VE) 
50,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 31,左,11,PS胫骨垫片(含VE) 
40,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 41,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 
32,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 60,右,18,PS胫骨垫片(含VE) 
31,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 30,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 
31,右,18,PS胫骨垫片(含VE) 41,右,18,PS胫骨垫片(含VE) 
42,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 21,左 18,PS胫骨垫片(含VE) 
32,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 31,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 
42,左,18,PS胫骨垫片(含VE) 32,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 

51,左,20,PS胫骨垫片(含VE) 50,右,11,PS胫骨垫片(含VE) 10,左,20,PS
胫骨垫片(含VE) 10,左,13,PS胫骨垫片(含VE) 10,左,11,PS胫骨垫片
(含VE) 20,右,18,PS胫骨垫片(含VE) 20,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 50,
右,18,PS胫骨垫片(含VE) 42,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 21,左,20,PS胫
骨垫片(含VE) 40,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 21,左,13,PS胫骨垫片(含

VE) 41,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 10,左,18,PS胫骨垫片(含VE) 
20,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 42,右,11,PS胫骨垫片(含VE) 
40,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 10,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 
41,右,20,PS胫骨垫片(含VE) 31,右,13,PS胫骨垫片(含VE) 

NCXW00004012
膝关节假体系统-胫骨

垫片
雅博尼西

21,左，18,32,右，12,40,左，20,10,左，11,41,右，13,30,左，
20,50,右，16,60,左，20,10,左，18,32,左，20,10,右，20,60,右，16,32,
左，14,31,右，12,42,右，16,32,右，20,42,右，14,60,左，11,51,左，
11,20,左，14,20,右，14,20,左，13,30,右，20,51,右，16,51,右，14,42,
右，10,41,左，13,31,左，12,10,左，13,51,左，10,42,左，18,51,左，
16,10,右，13,30,右，18,30,左，14,51,左，14,42,左，11,50,左，16,10,
左，14,40,左，13,42,左，14,41,左，20,31,左，14,10,右，11,30,右，
11,31,左，16,30,右，13,41,左，11,42,左，16,21,右，13,51,右，13,41,
左，12,31,左，20,21,右，20,20,右，10,21,右，16,32,右，13,51,左，
12,60,右，18,21,左，20,60,右，11,10,右，10,51,左，18,20,左，11,50,
右，11,30,左，16,60,右，12,10,左，20,41,右，14,50,左，12,31,左，
13,21,左，16,41,右，18,30,右，10,40,右，11,31,右，10,31,右，14,40,
左，14,50,左，18,31,左，11,20,左，10,42,右，11,50,左，14,31,右，

20,50,右，18,32,

21-23-2118-0100,21-23-3212-0200,21-23-4020-0100,21-
23-1011-0100,21-23-4113-0200,21-23-3020-0100,21-23-

5016-0200,21-23-6020-0100,21-23-1018-0100,21-23-3220-
0100,21-23-1020-0200,21-23-6016-0200,21-23-3214-
0100,21-23-3112-0200,21-23-4216-0200,21-23-3220-
0200,21-23-4214-0200,21-23-6011-0100,21-23-5111-
0100,21-23-2014-0100,21-23-2014-0200,21-23-2013-
0100,21-23-3020-0200,21-23-5116-0200,21-23-5114-
0200,21-23-4210-0200,21-23-4113-0100,21-23-3112-
0100,21-23-1013-0100,21-23-5110-0100,21-23-4218-
0100,21-23-5116-0100,21-23-1013-0200,21-23-3018-
0200,21-23-3014-0100,21-23-5114-0100,21-23-4211-
0100,21-23-5016-0100,21-23-1014-0100,21-23-4013-
0100,21-23-4214-0100,21-23-4120-0100,21-23-3114-
0100,21-23-1011-0200,21-23-3011-0200,21-23-3116-
0100,21-23-3013-0200,21-23-4111-0100,21-23-4216-
0100,21-23-2113-0200,21-23-5113-0200,21-23-4112-
0100,21-23-3120-0100,21-23-2120-0200,21-23-2010-
0200,21-23-2116-0200,21-23-3213-0200,21-23-5112-
0100,21-23-6018-0200,21-23-2120-0100,21-23-6011-

0200,21-23-1010-0200,21-23-5118-0100,21-23-2011-0100,

个
国械注准

20243132151
雅博尼西医疗科技
（苏州）有限公司

86 规格、型号变更
规格：10F-900,9F-900,S9F-900,S10F-900
型号：10F-900,9F-900,S9F-900,S10F-900

规格：10F-750,S10F-750,9F-900,S9F-900
型号：10F-750,S10F-750,9F-900,S9F-900

HCSJLM040014
左心耳封堵器系统 -输

送系统
LAMax 10F-900,9F-900,S9F-900,S10F-900 10F-900,9F-900,S9F-900,S10F-900 套

国械注准
20223130745

深圳市科奕顿生物医
疗科技有限公司

87 生产企业变更 Pulmonx Corporation肺通国际有限责任公司 肺通国际有限责任公司 Pulmonx Corporation NHCYJ0000077975 支气管内活瓣 肺通 EBV-TS-5.5-LP,EBV-TS-4.0-LP EBV-TS-5.5-LP,EBV-TS-4.0-LP 个
国械注进

20153130719

Pulmonx Corporation
肺通国际有限责任公

司

88 生产企业变更 Pulmonx Corporation肺通国际有限责任公司 肺通国际有限责任公司 Pulmonx Corporation NHCYJ0000107954 支气管内活瓣输送导管 肺通 EDC-TS-4.0,EDC-TS-5.5,EDC-TS-4.0-J,EDC-TS-5.5-DM EDC-TS-4.0,EDC-TS-5.5,EDC-TS-4.0-J,EDC-TS-5.5-DM 盒
国械注进

20182021653

Pulmonx Corporation  
肺通国际有限责任公

司

89 生产企业变更 Pulmonx Corporation肺通国际有限责任公司 肺通国际有限责任公司 Pulmonx Corporation NHCYJ0000116865
肺叶通气功能检查仪专

用导管及接头
肺通 Chartis Catheter Chartis Catheter 个

国械注进
20172081490

Pulmonx Corporation  
肺通国际有限责任公

司

90 生产企业变更 Pulmonx Corporation肺通国际有限责任公司 肺通国际有限责任公司 Pulmonx Corporation NZGHW0000000893 支气管内活瓣 肺通 EBV-TS-4.0,EBV-TS-5.5 EBV-TS-4.0,EBV-TS-5.5 盒
国械注进

20153130719

Pulmonx Corporation
肺通国际有限责任公

司

91 产品名称变更 手术动力系统-一次性磨钻头 手术动力系统-磨铣刀头 NHCYJ0000317103
手术动力系统-一次性

磨钻头
BONSS DG-A40UX411(R) DG-A40UX411(R) 支

苏械注准
20212010755

邦士医疗科技股份有
限公司

92 产品名称变更 手术动力系统-一次性磨钻头 手术动力系统-磨铣刀头 NHCYJ0000144321
手术动力系统-一次性

磨钻头
BONSS DG-A35UX411(R) DG-A35UX411(R) 支

苏械注准
20212010755

邦士医疗科技股份有
限公司

93 产品名称变更 手术动力系统-一次性磨钻头 手术动力系统-磨铣刀头 NZGHW0000005425
手术动力系统-一次性

磨钻头
BONSS DG-A35UX311(R) DG-A35UX311(R) 支

苏械注准
20212010755

邦士医疗科技股份有
限公司
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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

94 规格、型号变更

规格：（颈椎前路板 6孔）50×16×2,（颈椎前路板 6孔）35×16×1.8,（颈椎前路板 6
孔）45×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）52.5×16×2,（颈椎前路板 6孔）40×16×1.8,（颈
椎前路板 6孔）37.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）52.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）
50×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）55×16×2,（颈椎前路板 6孔）40×17×2,（颈椎前路

板 6孔）42.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）47.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）
35×17×2.2,（颈椎前路板 6孔）52.5×17×2,（颈椎前路板 6孔）45×17×2,（颈椎前

路板 6孔）37.5×17×2.2,（颈椎前路板 6孔）42.5×17×2,（颈椎前路板 6孔）
55×17×2,（颈椎前路板 6孔）50×17×2,（颈椎前路板 6孔）47.5×17×2,（颈椎前路

板 6孔）30×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）27.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）
32.5×16×1.8

型号：FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-
B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B

规格：（颈椎前路板 6孔）50×16×2,（颈椎前路板 6孔）
52.5×16×2,（颈椎前路板 6孔）55×16×2,（颈椎前路板 

6孔）40×17×2,（颈椎前路板 6孔）35×17×2.2,（颈椎前路板 
6孔）52.5×17×2,（颈椎前路板 6孔）45×17×2,（颈椎前路板 
6孔）37.5×17×2.2,（颈椎前路板 6孔）42.5×17×2,（颈椎前
路板 6孔）55×17×2,（颈椎前路板 6孔）47.5×17×2,（颈椎

前路板 6孔）50×17×2
型号：FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-

B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B

GJBJ310488
脊柱前路钉板系统 -颈

椎前路板
富乐

（颈椎前路板 6孔）50×16×2,（颈椎前路板 6孔）35×16×1.8,
（颈椎前路板 6孔）45×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）52.5×16×2,

（颈椎前路板 6孔）40×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）
37.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）52.5×16×1.8,（颈椎前路板 
6孔）50×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）55×16×2,（颈椎前路板 

6孔）40×17×2,（颈椎前路板 6孔）42.5×16×1.8,（颈椎前路板 6
孔）47.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）35×17×2.2,（颈椎前路板 
6孔）52.5×17×2,（颈椎前路板 6孔）45×17×2,（颈椎前路板 6
孔）37.5×17×2.2,（颈椎前路板 6孔）42.5×17×2,（颈椎前路板 

6孔）55×17×2,（颈椎前路板 6孔）50×17×2,（颈椎前路板 
6孔）47.5×17×2,（颈椎前路板 6孔）30×16×1.8,（颈椎前路板 6

孔）27.5×16×1.8,（颈椎前路板 6孔）32.5×16×1.8

FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-
B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-

B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B
块

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

95 规格、型号变更

规格：（颈椎前路板 4孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）30×16×1.8,（颈椎前路板 
4孔）35×17×2,（颈椎前路板 4孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）35×16×2,（颈椎

前路板 4孔）30×17×2,（颈椎前路板 4孔）22.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）
20×17×2,（颈椎前路板 4孔）27.5×16×1.8,（颈椎前路板 4孔）32.5×17×2,（颈椎

前路板 4孔）27.5×17×2,（颈椎前路板 4孔）30×16×2,（颈椎前路板 4孔）
27.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）25×17×2,（颈椎前路板 4孔）25×16×1.8,（颈椎前

路板 4孔）25×16×2,（颈椎前路板 4孔）20×16×1.8,（颈椎前路板 4孔）
22.5×16×1.8,（颈椎前路板 4孔）37.5×17×2,（颈椎前路板 4孔）22.5×17×2

型号：FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-
B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B

规格：（颈椎前路板 4孔）30×17×2,（颈椎前路板 4孔）
22.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）20×17×2,（颈椎前路板 

4孔）32.5×17×2,（颈椎前路板 4孔）27.5×17×2,（颈椎前路
板 4孔）30×16×2,（颈椎前路板 4孔）27.5×16×2,（颈椎前
路板 4孔）25×17×2,（颈椎前路板 4孔）25×16×2,（颈椎前
路板 4孔）37.5×17×2,（颈椎前路板 4孔）22.5×17×2,（颈
椎前路板 4孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）35×17×2,

（颈椎前路板 4孔）32.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）
35×16×2

型号：FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-
B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B

GJBJ310490
脊柱前路钉板系统 -颈

椎前路板
富乐

（颈椎前路板 4孔）37.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）30×16×1.8,
（颈椎前路板 4孔）35×17×2,（颈椎前路板 4孔）32.5×16×2,

（颈椎前路板 4孔）35×16×2,（颈椎前路板 4孔）30×17×2,（颈
椎前路板 4孔）22.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）20×17×2,（颈椎
前路板 4孔）27.5×16×1.8,（颈椎前路板 4孔）32.5×17×2,（颈
椎前路板 4孔）27.5×17×2,（颈椎前路板 4孔）30×16×2,（颈椎
前路板 4孔）27.5×16×2,（颈椎前路板 4孔）25×17×2,（颈椎前
路板 4孔）25×16×1.8,（颈椎前路板 4孔）25×16×2,（颈椎前路
板 4孔）20×16×1.8,（颈椎前路板 4孔）22.5×16×1.8,（颈椎前

路板 4孔）37.5×17×2,（颈椎前路板 4孔）22.5×17×2

FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-
B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-B,FJQ-

B,FJQ-B,FJQ-B
块

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

96 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315750
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒）直型平头Φ5.5×145（经阳极氧化处理）,（连接棒）直
型平头Φ6.5×500（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ

6.0×135（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ6.0×130（经
阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ7.0×55（经阳极氧化处
理）,（连接棒）直型平头Φ6.0×75（经阳极氧化处理）,（连接

棒）直型平头Φ7.0×130（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头
Φ5.5×100（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ6.5×95（经
阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ5.5×140（经阳极氧化处
理）,（连接棒）直型平头Φ7.0×95（经阳极氧化处理）,（连接

棒）直型平头Φ6.0×65（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ
6.5×135（经阳极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ5.5×75（经阳
极氧化处理）,（连接棒）直型平头Φ6.5×50（经阳极氧化处理）,

（连接棒）直型平头Φ6.5×140（经阳极氧化

J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X
15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,
J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X

15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15,J2X15

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

97 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315771
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（连接棒直型锥头）φ5.5×60（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥
头）φ6.0×105（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ

6.0×400（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ6.0×70（经阳
极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ6.0×200（经阳极氧化处理）,
（连接棒直型锥头）φ6.5×125（经阳极氧化处理）,（连接棒直型

锥头）φ6.0×115（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ
6.0×125（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ7.0×125（经
阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ7.0×145（经阳极氧化处

理）,（连接棒直型锥头）φ5.5×130（经阳极氧化处理）,（连接棒
直型锥头）φ5.5×95（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ
6.0×100（经阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ7.0×150（经
阳极氧化处理）,（连接棒直型锥头）φ6.0×80（经阳极氧化处

理）,（连接棒直型锥头）φ6.0×150（经阳极氧

J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J
2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X
14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X1
4,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,
J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J
2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X
14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X1
4,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,
J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J

2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14,J2X14

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

98 产品名称变更 脊柱内固定器-钉棒系统-矫形用棒 脊柱内固定器-钉棒系统-连接棒 GJBJ315772
脊柱内固定器-钉棒系

统-矫形用棒
科惠

（预弯连接棒）φ3.5×30mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）
φ6.0×35mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ4.5×145mm

（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ6.0×65mm（经阳极氧化处
理）,（预弯连接棒）φ4.0×65mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接
棒）φ3.5×45mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ3.5×90mm
（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ3.5×80mm（经阳极氧化处
理）,（预弯连接棒）φ5.0×50mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接

棒）φ6.0×145mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ
4.0×80mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ4.0×150mm（经
阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ5.5×120mm（经阳极氧化处理）,
（预弯连接棒）φ4.5×90mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）
φ6.0×30mm（经阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ4.5×60mm（经
阳极氧化处理）,（预弯连接棒）φ4.0×50mm（经阳极氧化处理）,

J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型
,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型
,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型

,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11
型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型
,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型

,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型

,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11,J2X11,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型

,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11型,J2X11型,J2X11,J2X11,J2X11
型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11型,J2X11

枚
国械注准

20153130590
浙江科惠医疗器械股

份有限公司

99 产品名称变更 麦康凯琼脂平板 麦康凯琼脂培养基 TY21239168 麦康凯琼脂平板 安图生物 90mm 5块/包 / 包
豫郑械备
20260133

郑州安图生物工程股
份有限公司

100 产品名称变更 麦康凯琼脂平板 麦康凯琼脂培养基 TY21239167 麦康凯琼脂平板 安图生物 70mm 5块/包 / 包
豫郑械备
20260133

郑州安图生物工程股
份有限公司

101 产品名称变更 麦康凯琼脂平板 麦康凯琼脂培养基 GHW00058652 麦康凯琼脂平板 安图生物 90mm 10块/包 / 包
豫郑械备
20260133

郑州安图生物工程股
份有限公司

102 产品名称变更 中国蓝琼脂平板 中国蓝琼脂培养基 NHCYJ0000079490 中国蓝琼脂平板 安图生物 90mm 10块/包 / 包
豫郑械备
20260125

郑州安图生物工程股
份有限公司

103 产品名称变更 中国蓝琼脂平板 中国蓝琼脂培养基 TY21239206 中国蓝琼脂平板 安图生物 70mm 5块/包 / 包
豫郑械备
20260125

郑州安图生物工程股
份有限公司

104 产品名称变更 中国蓝琼脂平板 中国蓝琼脂培养基 TY21239205 中国蓝琼脂平板 安图生物 90mm 5块/包 / 包
豫郑械备
20260125

郑州安图生物工程股
份有限公司

105 产品名称变更 SS琼脂平板 沙门志贺（SS）琼脂培养基 TY21239208 SS琼脂平板 安图生物 70mm 5块/包 / 包
豫郑械备
20260127

郑州安图生物工程股
份有限公司

106 产品名称变更 SS琼脂平板 沙门志贺（SS）琼脂培养基 TY21239207 SS琼脂平板 安图生物 90mm 5块/包 / 包
豫郑械备
20260127

郑州安图生物工程股
份有限公司

107 产品名称变更 SS琼脂平板 沙门志贺（SS）琼脂培养基 GHW00058656 SS琼脂平板 安图生物 90mm 10块/包 / 包
豫郑械备
20260127

郑州安图生物工程股
份有限公司
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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

108 产品名称变更 单纯肱骨头 钛合金人工肩关节 -单纯肱骨头 TY20100079 单纯肱骨头 京航 φ44,φ38,φ36,φ43,φ37,φ41,φ39,φ40,φ42
TJDP-03,TJDP-03,TJDP-03,TJDP-03,TJDP-03,TJDP-03,TJDP-

03,TJDP-03,TJDP-03
件

国械注准
20163131119

北京优材京航生物科
技有限公司

109 产品名称变更 脊柱内固定系统 脊柱内固定系统-金属矫形用棒 GJBJ311532 脊柱内固定系统 康辉

金属矫形用棒 钛棒φ6.0×75,金属矫形用棒 钛棒φ6.0×60,金属矫
形用棒 钛棒φ6.0×90,金属矫形用棒 钛棒φ6.0×80,金属矫形用棒 
钛棒φ6.0×65,金属矫形用棒 钛棒φ6.0×55,金属矫形用棒 钛棒φ

6.0×70,金属矫形用棒 钛棒φ6.0×50

PN B01,PN B01,PN B01,PN B01,PN B01,PN B01,PN B01,PN B01 根
国械注准

20153130582
常州市康辉医疗器械

有限公司

110 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20115243 内固定线缆系统-线缆 枢法模 单接头线缆 826-213 个

国械注进
20153131753

美敦力（上海）管理
有限公司

111 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20115224 钛网融合器 枢法模 圆形钛网, 10毫米 905-115 个

国械注进
20153133789

美敦力（上海）管理
有限公司

112 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20115196 钛网融合器 枢法模 椭圆形钛网，直径10毫米 x 14毫米，长70毫米 905-407 个

国械注进
20163135089

美敦力（上海）管理
有限公司

113 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114738

脊柱内固定系统-矫形
棒

枢法模 棒 1475000500 个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

114
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱后路钉棒系统 -螺帽
规格:（B螺塞）φ5.5,（B螺塞）φ13  六方型,（B螺塞）φ7  梅花型,（B螺塞）φ14  
六方型,（B螺塞）φ8,（B螺塞）φ8.5,（B螺塞）φ13.5,（B螺塞）φ11  梅花型,（B螺

塞）φ12.5  梅花型,（B螺塞）φ6  六方型,（B螺塞）φ14,（B螺塞）φ6.5  梅花型,（B
螺塞）φ9  梅花型,（B螺塞）φ6  梅花型,（B螺塞）φ9.5  梅花型,（B螺塞）φ7,（B螺
塞）φ5,（B螺塞）φ13.5  六方型,（B螺塞）φ11  六方型,（B螺塞）φ14  梅花型,（B
螺塞）φ13.5  梅花型,（B螺塞）φ9.5  六方型,（B螺塞）φ5  六方型,（B螺塞）φ9.5,
（B螺塞）φ7.5  六方型,（B螺塞）φ12,（B螺塞）φ10  六方型,（B螺塞）φ9  六方型,
（B螺塞）φ10  梅花型,（B螺塞）φ6,（B螺塞）φ13,（B螺塞）φ10,（B螺塞）φ12  
六方型,（B螺塞）φ12.5,（B螺塞）φ10.5  六方型,（B螺塞）φ6.5  六方型,（B螺塞）
φ11.5  梅花型,（B螺塞）φ7.5  梅花型,（B螺塞）φ5  梅花型,（B螺塞）φ5.5  六方
型,（B螺塞）φ8  梅花型,（B螺塞）φ8  六方型,（B螺塞）φ9,（B螺塞）φ10.5,（B螺
塞）φ12.5  六方型,（B螺塞）φ12  梅花型,（B螺塞）φ7  六方型,（B螺塞）φ11,（B
螺塞）φ11.5  六方型,（B螺塞）φ5.5  梅花型,（B螺塞）φ13  梅花型,（B螺塞）φ

11.5,（B螺塞）φ7.5,（B螺塞）φ6.5,（B螺塞）φ8.5  梅花型,（B螺塞）φ8.5  六方型,
（B螺塞）φ10.5  梅花型

型号：
FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD
5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,F
JD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5

,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5

产品名称：脊柱后路钉棒系统 -螺塞
规格：（B螺塞）φ9  梅花型,（B螺塞）φ7,（B螺塞）φ10  六
方型,（B螺塞）φ10  梅花型,（B螺塞）φ10,（B螺塞）φ9,（B

螺塞）φ8
型号：FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5

GJBJ310354
脊柱后路钉棒系统 -螺

帽
富乐

（B螺塞）φ5.5,（B螺塞）φ13  六方型,（B螺塞）φ7  梅花型,（B
螺塞）φ14  六方型,（B螺塞）φ8,（B螺塞）φ8.5,（B螺塞）φ

13.5,（B螺塞）φ11  梅花型,（B螺塞）φ12.5  梅花型,（B螺塞）φ
6  六方型,（B螺塞）φ14,（B螺塞）φ6.5  梅花型,（B螺塞）φ9  
梅花型,（B螺塞）φ6  梅花型,（B螺塞）φ9.5  梅花型,（B螺塞）
φ7,（B螺塞）φ5,（B螺塞）φ13.5  六方型,（B螺塞）φ11  六方
型,（B螺塞）φ14  梅花型,（B螺塞）φ13.5  梅花型,（B螺塞）φ
9.5  六方型,（B螺塞）φ5  六方型,（B螺塞）φ9.5,（B螺塞）φ7.5 
六方型,（B螺塞）φ12,（B螺塞）φ10  六方型,（B螺塞）φ9  六方
型,（B螺塞）φ10  梅花型,（B螺塞）φ6,（B螺塞）φ13,（B螺塞）
φ10,（B螺塞）φ12  六方型,（B螺塞）φ12.5,（B螺塞）φ10.5  六
方型,（B螺塞）φ6.5  六方型,（B螺塞）φ11.5  梅花型,（B螺塞）

φ7.5  梅花型,（B螺塞）φ5  梅花型,（B螺塞）φ5.5  六

FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJ
D5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5
,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,F
JD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD

5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5

个
国械注准

20183131758
北京市富乐科技开发

有限公司

115 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21326582 夹子装置 安杰思 AG-5102-1950-135 2型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

116 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114705

脊柱内固定系统-横连
接

枢法模 横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接
5442028,5442037,5442025,5442022,5442016,5442034,5442031,5

442019
个

国械注进
20153130096

美敦力（上海）管理
有限公司

117 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21208899 夹子装置 安杰思 AG-51044-1950-135-16 44型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

118 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114448 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

7.5x 35 万向螺钉,7.5x 20 万向螺钉,7.5x 50 万向螺钉,7.5x 30 万向
螺钉,7.5x 40 万向螺钉,7.5x 55 万向螺钉,7.5x 25 万向螺钉,7.5x 45 

万向螺钉

54840007535,54840007520,54840007550,54840007530,54840007
540,54840007555,54840007525,54840007545

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

119
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱后路钉棒系统 -螺帽
规格:（US螺塞）φ5.5  自断型,（US螺塞）φ12.5  长臂型,（US螺塞）φ9.5,（US螺塞）
φ11,（US螺塞）φ14  常规型,（US螺塞）φ6  自断型,（US螺塞）φ6.5  自断型,（US
螺塞）φ10  常规型,（US螺塞）φ10  自断型,（US螺塞）φ5.5,（US螺塞）φ9.5  常规
型,（US螺塞）φ10.5  长臂型,（US螺塞）φ10.5  自断型,（US螺塞）φ7  自断型,（US
螺塞）φ11.5  长臂型,（US螺塞）φ14,（US螺塞）φ14  自断型,（US螺塞）φ5.5  长
臂型,（US螺塞）φ5  自断型,（US螺塞）φ10,（US螺塞）φ13  自断型,（US螺塞）φ

13.5  自断型,（US螺塞）φ7  长臂型,（US螺塞）φ9,（US螺塞）φ12.5  自断型,（US螺
塞）φ8.5  长臂型,（US螺塞）φ12  自断型,（US螺塞）φ10.5,（US螺塞）φ12.5  常规
型,（US螺塞）φ11  常规型,（US螺塞）φ7.5  常规型,（US螺塞）φ6.5  长臂型,（US螺
塞）φ8  长臂型,（US螺塞）φ10.5  常规型,（US螺塞）φ6.5,（US螺塞）φ11  长臂型,
（US螺塞）φ13.5  长臂型,（US螺塞）φ9  长臂型,（US螺塞）φ8  常规型,（US螺塞）
φ5.5  常规型,（US螺塞）φ12  常规型,（US螺塞）φ12  长臂型,（US螺塞）φ8  自断
型,（US螺塞）φ7.5  自断型,（US螺塞）φ13  长臂型,（US螺塞）φ9.5  自断型,（US螺
塞）φ6,（US螺塞）φ8.5,（US螺塞）φ14  长臂型,（US螺塞）φ13.5,（US螺塞）φ13.5 
常规型,（US螺塞）φ8.5  自断型,（US螺塞）φ12.5,（US螺塞）φ11.5,（US螺塞）φ6  
长臂型,（US螺塞）φ8,（US螺塞）φ10  长臂型,（US螺塞）φ7.5,（US螺塞）φ13,（US
螺塞）φ5  常规型,（US螺塞）φ11  自断型,（US螺塞）φ7.5  长臂型,（US螺塞）φ6  
常规型,（US螺塞）φ12,（US螺塞）φ9  常规型,（US螺塞）φ6.5  常规型,（US螺塞）
φ9.5  长臂型,（US螺塞）φ11.5  常规型,（US螺塞）φ7  常规型,（US螺塞）φ9  自断
型,（US螺塞）φ5  长臂型,（US螺塞）φ11.5  自断型,（US螺塞）φ5,（US螺塞）φ13  

常规型,（US螺塞）φ8.5  常规型,（US螺塞）φ7
型号：

FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD
5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,F
JD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5
,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJ

D5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5

产品名称：脊柱后路钉棒系统 -螺塞
规格：（US螺塞）φ10  自断型,（US螺塞）φ10,（US螺塞）φ

9,（US螺塞）φ8,（US螺塞）φ9  自断型,（US螺塞）φ7
型号：FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5

GJBJ310352
脊柱后路钉棒系统 -螺

帽
富乐

（US螺塞）φ5.5  自断型,（US螺塞）φ12.5  长臂型,（US螺塞）φ
9.5,（US螺塞）φ11,（US螺塞）φ14  常规型,（US螺塞）φ6  自断
型,（US螺塞）φ6.5  自断型,（US螺塞）φ10  常规型,（US螺塞）
φ10  自断型,（US螺塞）φ5.5,（US螺塞）φ9.5  常规型,（US螺

塞）φ10.5  长臂型,（US螺塞）φ10.5  自断型,（US螺塞）φ7  自
断型,（US螺塞）φ11.5  长臂型,（US螺塞）φ14,（US螺塞）φ14  
自断型,（US螺塞）φ5.5  长臂型,（US螺塞）φ5  自断型,（US螺

塞）φ10,（US螺塞）φ13  自断型,（US螺塞）φ13.5  自断型,（US
螺塞）φ7  长臂型,（US螺塞）φ9,（US螺塞）φ12.5  自断型,（US
螺塞）φ8.5  长臂型,（US螺塞）φ12  自断型,（US螺塞）φ10.5,
（US螺塞）φ12.5  常规型,（US螺塞）φ11  常规型,（US螺塞）φ
7.5  常规型,（US螺塞）φ6.5  长臂型,（US螺塞）φ8  长臂型,（US
螺塞）φ10.5  常规型,（US螺塞）φ6.5,（US螺塞）φ11  长臂型,

（US螺

FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJ
D5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5
,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,F
JD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD
5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,
FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJD5,FJ

D5,FJD5

个
国械注准

20183131758
北京市富乐科技开发

有限公司

120 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21208898 夹子装置 安杰思 AG-51044-1950-090-16 44型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

121 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114442 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

4.5X 80 万向螺钉,4.5X 55 万向螺钉,4.5X 50 万向螺钉,4.5X 45 万向
螺钉,4.5X 65 万向螺钉,4.5X 70 万向螺钉,4.5X 75 万向螺钉,4.5X 60 

万向螺钉

54840004580,54840004555,54840004550,54840004545,54840004
565,54840004570,54840004575,54840004560

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

122 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21208896 夹子装置 安杰思 AG-51042-1950-135-16 42型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

123 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114376001 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

4.5X 20 万向螺钉,4.5X 40 万向螺钉,4.5X 35 万向螺钉,4.5X 30 万向
螺钉,4.5X 25 万向螺钉

54840004520,54840004540,54840004535,54840004530,5484000
4525

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

124 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21208894 夹子装置 安杰思 AG-5104-1950-135 4型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司
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125 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114371001 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

5.5X 40 万向螺钉,5.5X 30 万向螺钉,5.5X 35 万向螺钉,5.5X 25 万向
螺钉,5.5X 20 万向螺钉

54840005540,54840005530,54840005535,54840005525,54840005
520

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

126 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21208893 夹子装置 安杰思 AG-5108-1950-135-9 8型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

127 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20114004 脊柱内固定系统-螺塞 枢法模 螺塞 7049855 个

国械注进
20163130086

美敦力（上海）管理
有限公司

128 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 TY21208891 夹子装置 安杰思 AG-5106-1950-135-9 6型 个
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

129 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113965

脊柱内固定系统-矫形
棒

枢法模 棒 1556000500 个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

130 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 NZGHW0000010164 夹子装置 安杰思 AG-5108-2300-135-9 8型 件
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

131 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113960

脊柱内固定系统-矫形
棒

枢法模 棒 1555000500 个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

132 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113937 脊柱内固定系统-螺塞 枢法模 螺塞 5540230 个

国械注进
20153130096

美敦力（上海）管理
有限公司

133 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 NZGHW0000010159 夹子装置 安杰思 AG-51018-1950-135-13 18型 件
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

134 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113881 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模 万向螺钉 7.5X15,万向螺钉 7.5X20,万向螺钉 7.5X25 55840007515,55840007520,55840007525 个

国械注进
20153130096

美敦力（上海）管理
有限公司

135 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 NZGHW0000010143 夹子装置 安杰思 AG-5104-2300-135 4型 件
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

136 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113859 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

万向螺钉 7.5X75,万向螺钉 7.5X85,万向螺钉 7.5X95,万向螺钉 
7.5X100,万向螺钉 7.5X110

55840007575,55840007585,55840007595,55840007500,558400075
11

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

137 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113853 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

万向螺钉 5.5X20,万向螺钉 5.5X35,万向螺钉 5.5X40,万向螺钉 5.5X30,
万向螺钉 5.5X25,万向螺钉 5.5X15

55840005520,55840005535,55840005540,55840005530,558400055
25,55840005515

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

138 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113845 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

万向螺钉 4.5X30,万向螺钉 4.5X40,万向螺钉 4.5X35,万向螺钉 
4.5X25,万向螺钉 4.5X20,万向螺钉 4.5X15

55840004530,55840004540,55840004535,55840004525,55840004
520,55840004515

个
国械注进

20153130096
美敦力（上海）管理

有限公司

139 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
TY20113439 脊柱内固定系统-棒 枢法模 棒 869-021 个

国械注进
20163130086

美敦力（上海）管理
有限公司

140 生产企业变更 Medtronic  Sofamor Danek USA, Inc.
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc
GJBJ320238 钛网融合器 枢法模 圆形钛网, 直径13毫米 x 30毫米,圆形钛网, 直径13毫米 x 70毫米 905-133,905-137 个

国械注进
20163135089

Medtronic Sofamor 
Danek USA, Inc.

141 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312947 颈椎椎间盘 枢法模

颈椎椎间盘, 8MM x 18MM,颈椎椎间盘, 5MM x 12MM,颈椎椎间盘, 
6MM x 12MM,颈椎椎间盘, 5MM x 16MM,颈椎椎间盘, 6MM x 14MM,颈
椎椎间盘, 7MM x 14MM,颈椎椎间盘, 7MM x 16MM,颈椎椎间盘, 7MM 
x 18MM,颈椎椎间盘, 8MM x 16MM,颈椎椎间盘, 5MM x 14MM,颈椎椎
间盘, 6MM x 16MM,颈椎椎间盘, 8MM x 14MM,颈椎椎间盘, 7MM x 

12MM

6971880,6971250,6971260,6971650,6971460,6971470,6971670,697
1870,6971680,6971450,6971660,6971480,6971270

个
国械注进

20163130476
美敦力（上海）管理

有限公司

142 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312903

脊柱内固定系统-固定
板

枢法模
16mm固定板,10mm固定板,14mm固定板,18mm固定板,8mm固定板,12mm

固定板
853016WM,853010WM,853014WM,853018WM,853008WM,853012WM 个

国械注进
20153133787

美敦力（上海）管理
有限公司

143 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312902

脊柱内固定系统-固定
板

枢法模
14mm固定板,16mm固定板,18mm固定板,12mm固定板,8mm固定板,10mm

固定板
853-414,853-416,853-418,853-412,8530408,853 -410 个

国械注进
20153133787

美敦力（上海）管理
有限公司

144 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312901

脊柱内固定系统-固定
板

枢法模
14mm固定板,8mm固定板,16mm固定板,10mm固定板,18mm固定板,12mm

固定板
853-014,8530008,853 -016,853-010,853-018,853-012 个

国械注进
20153133787

美敦力（上海）管理
有限公司

145 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312900 脊柱内固定系统-棒 枢法模 棒 869-011 个

国械注进
20163130086

美敦力（上海）管理
有限公司

146 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312889 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

Legacy万向螺钉, 7.5X35, TI,Legacy万向螺钉, 8.5X45, TI,Legacy万向
螺钉, 5.5X25, TI,Legacy万向螺钉, 6.5X45, TI,Legacy万向螺钉, 
7.5X30, TI,Legacy万向螺钉, 4.5X25, TI,Legacy万向螺钉, 5.5X45, 

TI,Legacy万向螺钉, 6.5X50, TI,Legacy万向螺钉, 8.5X50, TI,Legacy万
向螺钉, 6.5X20, TI,Legacy万向螺钉, 6.5X55, TI,Legacy万向螺钉, 
7.5X40, TI,Legacy万向螺钉, 5.5X50, TI,Legacy万向螺钉, 5.5X40, 

TI,Legacy万向螺钉, 6.5X65, TI,Legacy万向螺钉, 8.5X65, TI,Legacy万
向螺钉, 7.5X70, TI,Legacy万向螺钉, 4.5X45, TI,Legacy万向螺钉, 
4.5X35, TI,Legacy万向螺钉, 7.5X25, TI,Legacy万向螺钉, 6.5X60, 

TI,Legacy万向螺钉, 4.5X20, TI,Legacy万向螺钉, 8.5X30, TI,Legacy万
向螺钉, 6.5X30, TI,Legacy万向螺钉, 8.5X35, TI,Legacy万向螺钉, 
4.5X50, TI,Legacy万向螺钉, 4.5X30, TI,Legacy万向螺钉, 5.5X55, 

TI,Legacy万向螺钉, 5.5X30, TI,Legacy万向螺钉, 7.5X50, TI,Legacy万
向螺钉, 6.5X35, TI,Legacy万向螺钉, 6.5X25, TI,Legacy万向螺钉, 

8.5X55, TI,L

75447535,75448545,75445525,75446545,75447530,75444525,75
445545,75446550,75448550,75446520,75446555,75447540,75445
550,75445540,75446565,75448565,75447570,75444545,7544453
5,75447525,75446560,75444520,75448530,75446530,75448535,7
5444550,75444530,75445555,75445530,75447550,75446535,7544
6525,75448555,75448560,75447560,75445560,75446540,7544854
0,75447545,75447555,75445535,75447565,75444540,75448525,7

5445520

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

147 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312888 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

Legacy万向螺钉,4.0X20,TI,Legacy万向螺钉,5.0X20,TI,Legacy5.5 万向
螺钉,6.0X65,TI,Legacy万向螺钉,5.0X45,TI,Legacy 万向螺
钉,5.0X50,TI,Legacy 万向螺钉,4.0X25,TI,Legacy万向螺
钉,5.0X30,TI,Legacy万向螺钉,4.0X50,TI,Legacy 万向螺

钉,4.0X45,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X40,TI,Legacy5.5 万向螺
钉,6.0X50,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X55,TI,Legacy万向螺
钉,5.0X35,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X30,TI,Legacy万向螺

钉,4.0X30,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X70,TI,Legacy5.5 万向螺
钉,6.0X35,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X60,TI,Legacy万向螺
钉,5.0X25,TI,Legacy万向螺钉,4.0X35,TI,Legacy万向螺

钉,5.0X40,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X25,TI,Legacy万向螺
钉,4.0X40,TI,Legacy5.5 万向螺钉,6.0X45,TI

75444020,75445020,75446065,75445045,75445050,75444025,754
45030,75444050,75444045,75446040,75446050,75446055,754450
35,75446030,75444030,75446070,75446035,75446060,75445025,

75444035,75445040,75446025,75444040,75446045

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

148 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312887

脊柱内固定系统-万向
提拉螺钉

枢法模

Legacy万向提拉螺钉，5.5X55，TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X35，
TI,Legacy万向提拉螺钉，5.5X45，TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X50，
TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X40，TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X25，
TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X65，TI,Legacy万向提拉螺钉，5.5X20，
TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X65，TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X45，
TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X30，TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X40，
TI,Legacy万向提拉螺钉，5.5X60，TI,Legacy万向提拉螺钉，4.5X50，
TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X50，TI,Legacy万向提拉螺钉，4.5X35，
TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X60，TI,Legacy万向提拉螺钉，5.5X30，
TI,Legacy万向提拉螺钉，4.5X40，TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X60，
TI,Legacy万向提拉螺钉，4.5X25，TI,Legacy万向提拉螺钉，7.5X55，
TI,Legacy万向提拉螺钉，5.5X50，TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X55，
TI,Legacy万向提拉螺钉，5.5X25，TI,Legacy万向提拉螺钉，6.5X30，

TI,Legacy万

75495555,75496535,75495545,75496550,75497540,75497525,754
96565,75495520,75497565,75496545,75497530,75496540,7549556
0,75494550,75497550,75494535,75496560,75495530,75494540,75
497560,75494525,75497555,75495550,75496555,75495525,754965
30,75494545,75495535,75496525,75496520,75494530,75494520,7

5495540,75497570,75497545,75497535

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司
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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

149 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312885

脊柱内固定系统-万向
提拉螺钉

枢法模

Legacy万向提拉螺钉，8.5X65，TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X35，
TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X30，TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X60，
TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X45，TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X55，
TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X50，TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X40，

TI,Legacy万向提拉螺钉，8.5X25，TI

75498565,75498535,75498530,75498560,75498545,75498555,754
98550,75498540,75498525

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

150 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FSN 瓣膜型号TAV29；输送系统型号18FSN NCXW00004486 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29S 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

151 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312884

脊柱内固定系统-固定
角度螺钉

枢法模

Legacy  固定角度螺钉 , 4.0X30, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 6.0X35, 
TI,Legacy  固定角度螺钉 , 5.0X35, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 4.0X55, 
TI,Legacy  固定角度螺钉 , 5.0X45, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 5.0X30, 

TI,Legacy  固定角度螺钉 , 4.0X20, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 
5.0X40, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 5.0X25, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 
5.0X20, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 6.0X25, TI,Legacy   固定角度螺钉 , 
4.0X45, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 6.0X45, TI,Legacy  固定角度螺
钉, 5.0X50, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 6.0X30, TI,Legacy  固定角度
螺钉, 6.0X60, TI,Legacy   固定角度螺钉 , 4.0X50, TI,Legacy  固定角
度螺钉, 4.0X35, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 6.0X55, TI,Legacy   固定
角度螺钉, 6.0X50, TI,Legacy  固定角度螺钉 , 4.0X40, TI,Legacy  固
定角度螺钉, 5.0X55, TI,Legacy   固定角度螺钉 , 6.0X40, TI,Legacy  

固定角度螺钉 , 4.0X25, TI

7542430,7542635,7542535,7542455,7542545,7542530,7542420,7
542540,7542525,7542520,7542625,7542445,7542645,7542550,75
42630,7542660,7542450,7542435,7542655,7542650,7542440,754

2555,7542640,7542425

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

152 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FSN 瓣膜型号TAV29；输送系统型号20FSN NCXW00004485 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29S 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

153 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号16FSN 瓣膜型号TAV23；输送系统型号16FSN NCXW00004484 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23S 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号16FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

154 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FS 瓣膜型号TAV29；输送系统型号20FS NCXW00004483 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29S 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

155 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FLN 瓣膜型号TAV23；输送系统型号18FLN NCXW00004482 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23L 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

156 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号16FLN 瓣膜型号TAV23；输送系统型号16FLN NCXW00004481 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23L 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号16FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

157 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FS 瓣膜型号TAV29；输送系统型号18FS NCXW00004480 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29S 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

158 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FLN 瓣膜型号TAV26；输送系统型号18FLN NCXW00004479 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26L 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

159 型号变更 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FSN 瓣膜型号TAV32；输送系统型号20FSN NCXW00004478 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV32S 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

160 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FS 瓣膜型号TAV26；输送系统型号20FS NCXW00004476 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26S 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

161 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FL 瓣膜型号TAV26；输送系统型号18FL NCXW00004475 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26L 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FL 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

162 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FL 瓣膜型号TAV29；输送系统型号18FL NCXW00004474 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29L 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FL 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

163 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312883

脊柱内固定系统-固定
角度螺钉

枢法模

Legacy固定角度螺钉 , 4.5X35, TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X40, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 4.5X45, TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X35, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 4.5X40, TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X45, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 6.5X50, TI,Legacy固定角度螺钉 , 6.5X60, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X35, TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X25, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 6.5X55, TI,Legacy固定角度螺钉 , 4.5X25, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X65, TI,Legacy固定角度螺钉 , 4.5X55, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X40, TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X30, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X45, TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X60, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 4.5X20, TI,Legacy固定角度螺钉 , 6.5X25, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X60, TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X30, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 6.5X35, TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X55, 
TI,Legacy固定角度螺钉 , 7.5X50, TI,Legacy固定角度螺钉 , 4.5X50, 

TI,Legacy固定角度螺钉 , 5.5X50, TI,Legacy固定角度螺钉 ,

7543435,7543740,7543445,7543735,7543440,7543545,7543650,7
543660,7543535,7543725,7543655,7543425,7543765,7543455,75
43540,7543530,7543745,7543760,7543420,7543625,7543560,754
3730,7543635,7543555,7543750,7543450,7543550,7543640,7543

755,7543525,7543630,7543430,7543645

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

164 型号变更 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FL 瓣膜型号TAV32；输送系统型号20FL NCXW00004473 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV32L 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FL 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

165 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FLN 瓣膜型号TAV29；输送系统型号18FLN NCXW00004472 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29L 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号18FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

166 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FLN 瓣膜型号TAV29；输送系统型号20FLN NCXW00004471 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29L 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

167 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312880 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模 2.6 x 11mm螺钉,2.6 x 9mm螺钉,2.6 x 7mm螺钉,2.6 x 5mm螺钉 853-471,853-469,853-467,853-465 个

国械注进
20153133787

美敦力（上海）管理
有限公司

168 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312878 脊柱内固定系统-钢板 枢法模

6cm钛合金板,4cm钛合金板,6.5cm钛合金板,3.5cm钛合金板,5.5cm钛合
金板,5cm钛合金板,4.5cm钛合金板,8cm钛合金板,7.5cm钛合金板,7cm

钛合金板

9331060,9331040,9331065,9331035,9331055,9331050,9331045,933
1080,9331075,9331070

个
国械注进

20163134848
美敦力（上海）管理

有限公司

169 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FSN 瓣膜型号TAV23；输送系统型号18FSN NCXW00004470 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23S 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

170 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312877 脊柱内固定系统-钢板 枢法模

6cm钛合金板,8.5cm钛合金板,10cm钛合金板,7.5cm钛合金板,7cm钛合
金板,4cm钛合金板,6.5cm钛合金板,4.5cm钛合金板,5.5cm钛合金板,5cm

钛合金板,9cm钛合金板,9.5cm钛合金板,8cm钛合金板

9330060,9330085,9330100,9330075,9330070,9330040,9330065,933
0045,9330055,9330050,9330090,9330095,9330080

个
国械注进

20163134848
美敦力（上海）管理

有限公司

171 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司  Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312876

脊柱内固定系统组件 -
矫形棒

枢法模 5.5MM棒，长度260MM,5.5MM棒，长度300MM,5.5MM棒，长度260MM 7571260,7571300,7571280 个
国械注进

20223130207
美敦力（上海）管理

有限公司

172 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司  Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312875

脊柱内固定系统组件 -
矫形棒

枢法模
5.5MM棒，长度200MM,5.5MM棒，长度160MM,5.5MM棒，长度

220MM,5.5MM棒，长度170MM,5.5MM棒，长度240MM,5.5MM棒，长度
150MM,5.5MM棒，长度180MM,5.5MM棒，长度190MM

7571200,7571160,7571220,7571170,7571240,7571150,7571180,75
71190

个
国械注进

20223130207
美敦力（上海）管理

有限公司

173 注册证号变更 浙械注准20212400395 浙杭械备20260312 NHCYJ0000203717 哥伦比亚血琼脂培养基 浙江青谷 2×10个培养皿（90mm）/盒 / 盒
浙械注准

20212400395
浙江青谷生物工程有

限公司

174 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司  Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312871

脊柱内固定系统组件 -
矫形棒

枢法模
5.5MM棒，长度140MM,5.5MM棒，长度120MM,5.5MM棒，长度

110MM,5.5MM棒，长度100MM,5.5MM棒，长度130MM
7571140,7571120,7571110,7571100,7571130 个

国械注进
20223130207

美敦力（上海）管理
有限公司

175
产品名称、注册

证号变更
产品名称：淋病奈瑟菌培养基

注册证号：浙械注准20212400398
产品名称：TM（Thayer-Martin）淋球菌培养基

注册证号：浙杭械备20260316
NHCYJ0000203714 淋病奈瑟菌培养基 浙江青谷 2×10个培养皿（90mm）/盒 / 盒

浙械注准
20212400398

浙江青谷生物工程有
限公司

176 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312849

脊柱内固定系统组件 -
矫形棒

枢法模 棒 1554200500 个
国械注进

20153131757
美敦力（上海）管理

有限公司
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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

177
产品名称、注册

证号变更
产品名称：沙保罗琼脂培养基

注册证号：浙械注准20212400396
产品名称：沙保弱（罗）琼脂培养基

注册证号：浙杭械备20260315
NHCYJ0000203719 沙保罗琼脂培养基 浙江青谷 2×10个培养皿（90mm）/盒 / 盒

浙械注准
20212400396

浙江青谷生物工程有
限公司

178
产品名称、注册

证号变更
产品名称：嗜血杆菌巧克力琼脂培养基

注册证号：浙械注准20212400402
产品名称：嗜血杆菌巧克力琼脂选择培养基

注册证号：浙杭械备20260308
NHCYJ0000203715

嗜血杆菌巧克力琼脂培
养基

浙江青谷 2×10个培养皿（90mm）/盒 / 盒
浙械注准

20212400402
浙江青谷生物工程有

限公司

179 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic Sofamor Danek USA, 

Inc.
GJBJ312844

脊柱内固定系统-横连
接

枢法模 横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接,横连接
811-308,811-307,811-304,811-303,811-301,811-302,811-

300,811-305,811-306
个

国械注进
20163134910

美敦力（上海）管理
有限公司

180 注册证号变更 浙械注准20212400394 浙杭械备20260309 NHCYJ0000203721 麦康凯琼脂培养基 浙江青谷 2×10个培养皿（90mm）/盒 / 盒
浙械注准

20212400394
浙江青谷生物工程有

限公司

181 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312841

脊柱内固定系统-固定
横连接

枢法模
X10 22MM 固定横连接,X10 25MM 固定横连接,X10 16MM 固定横连

接,X10 19MM 固定横连接
8115522,8115525,8115516,8115519 个

国械注进
20163130086

美敦力（上海）管理
有限公司

182
产品名称、注册

证号变更
产品名称：SS琼脂培养基

注册证号：浙械注准20212400401
产品名称：沙门志贺（SS）琼脂培养基

注册证号：浙杭械备20260288
NHCYJ0000203720 SS琼脂培养基 浙江青谷 2×10个培养皿（90mm）/盒 / 盒

浙械注准
20212400401

浙江青谷生物工程有
限公司

183 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312839 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

8.5MM 螺钉, 45MM,8.5MM  螺钉, 50MM,8.5MM  螺钉, 30MM,8.5MM 螺钉, 
40MM,8.5MM  螺钉, 20MM,8.5MM 螺钉, 35MM,8.5MM 螺钉, 60MM,8.5MM  

螺钉, 55MM,8.5MM  螺钉, 25MM

6543845,6543850,6543830,6543840,6543820,6543835,6543860,6
543855,6543825

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

184 型号变更 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FL 瓣膜型号TAV29；输送系统型号20FL NCXW00004469 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV29L 瓣膜型号TAV29；输送器系统型号20FL 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

185 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312837 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

7.5MM 螺钉, 40MM,7.5MM 螺钉, 30MM,7.5MM  螺钉, 60MM,7.5MM 螺钉, 
20MM,7.5MM 螺钉, 25MM,7.5MM  螺钉, 35MM,7.5MM  螺钉, 45MM,7.5MM 

螺钉, 55MM,7.5MM 螺钉, 50MM

6543740,6543730,6543760,6543720,6543725,6543735,6543745,65
43755,6543750

个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

186 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FSN 瓣膜型号TAV26；输送系统型号18FSN NCXW00004468 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26S 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

187 型号变更 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FLN 瓣膜型号TAV32；输送系统型号20FLN NCXW00004467 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV32L 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

188 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312836 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

6.5MM 螺钉, 20MM,5.5MM  螺钉, 20MM,5.5MM  螺钉, 25MM,6.5MM  螺钉, 
50MM,6.5MM 螺钉, 25MM,6.5MM  螺钉, 60MM,6.5MM 螺钉, 30MM,5.5MM  

螺钉, 50MM,5.5MM 螺钉, 40MM,6.5MM 螺钉, 45MM,6.5MM 螺钉, 
35MM,6.5MM 螺钉, 40MM,5.5MM 螺钉, 30MM,5.5MM  螺钉, 35MM,5.5MM  

螺钉, 45MM,6.5MM 螺钉, 55MM

6543620,6543520,6543525,6543650,6543625,6543660,6543630,65
43550,6543540,6543645,6543635,6543640,6543530,6543535,6543

545,6543655
个

国械注进
20163130086

美敦力（上海）管理
有限公司

189 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FL 瓣膜型号TAV23；输送系统型号18FL NCXW00004466 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23L 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FL 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

190 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号16FS 瓣膜型号TAV23；输送系统型号16FS NCXW00004465 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23S 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号16FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

191 生产企业变更 美敦力（上海）管理有限公司
美敦力枢法模丹历股份有限公司 Medtronic  Sofamor Danek 

USA,Inc.
GJBJ312835 脊柱内固定系统-螺钉 枢法模

4.5MM 螺钉, 50MM,4.5MM 螺钉, 30MM,4.5MM  螺钉, 45MM,4.5MM  螺钉, 
35MM,4.5MM 螺钉, 20MM,4.5MM 螺钉, 25MM,4.5MM 螺钉, 40MM

6543450,6543430,6543445,6543435,6543420,6543425,6543440 个
国械注进

20163130086
美敦力（上海）管理

有限公司

192 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FLN 瓣膜型号TAV26；输送系统型号20FLN NCXW00004464 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26L 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FLN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

193 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FL 瓣膜型号TAV26；输送系统型号20FL NCXW00004463 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26L 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FL 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

194 型号变更 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FS 瓣膜型号TAV23；输送系统型号18FS NCXW00004462 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV23S 瓣膜型号TAV23；输送器系统型号18FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

195 型号变更 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FS 瓣膜型号TAV32；输送系统型号20FS NCXW00004461 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV32S 瓣膜型号TAV32；输送器系统型号20FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

196 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FSN 瓣膜型号TAV26；输送系统型号20FSN NCXW00004460 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26S 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号20FSN 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

197 型号变更 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FS 瓣膜型号TAV26；输送系统型号18FS NCXW00004459 经导管主动脉瓣膜系统 Prostyle A TAV26S 瓣膜型号TAV26；输送器系统型号18FS 盒
国械注准

20253130729
金仕生物科技（常

熟）有限公司

198
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：连接棒
规格:（连接棒）φ4.0×140,（连接棒）φ4.0×210,（连接棒）φ5.0×380,（连接棒）φ
5.5×200,（连接棒）φ6.0×330,（连接棒）φ3.5×85,（连接棒）φ3.5×70,（连接棒）
φ3.5×500,（连接棒）φ5.5×55,（连接棒）φ5.5×105,（连接棒）φ5.5×70,（连接
棒）φ4.5×410,（连接棒）φ3.5×430,（连接棒）φ5.5×460,（连接棒）φ5.5×180,
（连接棒）φ4.5×340,（连接棒）φ5.5×340,（连接棒）φ5.0×105,（连接棒）φ
4.0×45,（连接棒）φ6.0×350,（连接棒）φ5.5×480,（连接棒）φ3.5×290,（连接
棒）φ4.5×280,（连接棒）φ3.5×440,（连接棒）φ5.0×260,（连接棒）φ3.5×130,
（连接棒）φ4.5×470,（连接棒）φ4.5×440,（连接棒）φ3.5×45,（连接棒）φ
6.0×320,（连接棒）φ4.5×100,（连接棒）φ6.0×105,（连接棒）φ3.0×85,（连接
棒）φ3.5×240,（连接棒）φ4.5×460,（连接棒）φ3.5×180,（连接棒）φ4.5×490,
（连接棒）φ6.0×480,（连接棒）φ5.0×370,（连接棒）φ5.0×60,（连接棒）φ

6.0×190,（连接棒）φ4.0×75,（连接棒）φ5.5×390,（连接棒）φ4.5×160,（连接
棒）φ4.5×220,（连接棒）φ5.5×360,（连接棒）φ6.0×75,（连接棒）φ4.5×430,
（连接棒）φ5.5×370,（连接棒）φ4.5×75,（连接棒）φ4.5×50,（连接棒）φ

5.5×230,（连接棒）φ3.0×70,（连接棒）φ3.5×370,（连接棒）φ5.0×270,（连接
棒）φ5.5×420,（连接棒）φ4.5×380,（连接棒）φ5.5×85,（连接棒）φ4.5×310,
（连接棒）φ6.0×420,（连接棒）φ5.0×280,（连接棒）φ5.0×320,（连接棒）φ
5.0×85,（连接棒）φ5.0×190,（连接棒）φ5.0×250,（连接棒）φ6.0×440,（连接
棒）φ5.5×115,（连接棒）φ5.0×360,（连接棒）φ5.5×280,（连接棒）φ4.0×55,
（连接棒）φ5.5×320,（连接棒）φ5.0×75,（连接棒）φ3.5×80,（连接棒）φ

5.0×500,（连接棒）φ5.0×490,（连接棒）φ3.5×65,（连接棒）φ5.5×100,（连接棒）
φ4.5×85,（连接棒）φ5.0×350,（连接棒）φ3.5×490,（连接棒）φ5.0×115,（连接
棒）φ4.0×95,（连接棒）φ4.5×370,（连接棒）φ5.5×120,（连接棒）φ6.0×115,
（连接棒）φ5.0×430,（连接棒）φ3.5×220,（连接棒）φ5.0×65,（连接棒）φ

5.5×65,（连接棒）φ4.5×120,（连接棒）φ3.5×190,（连接棒）φ5.0×150,（连接棒）
φ3.5×340,（连接棒）φ3.5×260,（连接棒）φ6.0×50,（连接棒）φ5.0×140,（连接
棒）φ6.0×430,（连接棒）φ5.0×470,（连接棒）φ4.5×55,（连接棒）φ4.5×170,
（连接棒）φ5.5×95,（连接棒）φ6.0×110,（连接棒）φ3.5×55,（连接棒）φ

产品名称：脊柱后路内固定系统 -连接棒
规格：（连接棒）φ5.5×230,（连接棒）φ5.5×95,（连接棒）
φ3.5×90,（连接棒）φ5.5×260,（连接棒）φ6.0×100,（连接
棒）φ6.0×290,（连接棒）φ3.0×70,（连接棒）φ6.0×110,
（连接棒）φ5.0×170,（连接棒）φ5.5×90,（连接棒）φ
6.0×40,（连接棒）φ3.0×45,（连接棒）φ4.0×140,（连接
棒）φ5.0×270,（连接棒）φ3.5×55,（连接棒）φ5.0×200,
（连接棒）φ6.0×80,（连接棒）φ5.0×130,（连接棒）φ

6.0×280,（连接棒）φ5.5×420,（连接棒）φ4.0×210,（连接
棒）φ6.0×130,（连接棒）φ6.0×200,（连接棒）φ5.5×160,

（连接棒）φ5.5×40,（连接棒）φ5.5×85,（连接棒）φ
5.5×200,（连接棒）φ6.0×460,（连接棒）φ3.0×40,（连接
棒）φ5.5×50,（连接棒）φ5.0×110,（连接棒）φ6.0×420,
（连接棒）φ6.0×330,（连接棒）φ3.0×60,（连接棒）φ

6.0×160,（连接棒）φ3.5×75,（连接棒）φ6.0×450,（连接
棒）φ5.0×280,（连接棒）φ3.5×70,（连接棒）φ5.0×80,
（连接棒）φ5.0×95,（连接棒）φ3.0×80,（连接棒）φ

6.0×500,（连接棒）φ5.0×190,（连接棒）φ5.5×55,（连接
棒）φ5.5×80,（连接棒）φ3.5×300,（连接棒）φ6.0×310,
（连接棒）φ6.0×70,（连接棒）φ5.0×250,（连接棒）φ

5.5×105,（连接棒）φ5.0×290,（连接棒）φ5.5×240,（连接
棒）φ6.0×55,（连接棒）φ6.0×360,（连接棒）φ6.0×440,
（连接棒）φ5.5×70,（连接棒）φ5.5×130,（连接棒）φ

6.0×270,（连接棒）φ5.5×210,（连接棒）φ4.5×180,（连接
棒）φ5.5×115,（连接棒）φ5.5×180,（连接棒）φ5.5×450,
（连接棒）φ4.5×150,（连接棒）φ5.0×100,（连接棒）φ

5.5×150,（连接棒）φ5.5×280,（连接棒）φ5.5×340,（连接
棒）φ4.0×80,（连接棒）φ5.5×430,（连接棒）φ3.0×90,
（连接棒）φ6.0×220,（连接棒）φ4.0×70,（连接棒）φ

GJBJ310401 连接棒 富乐

（连接棒）φ4.0×140,（连接棒）φ4.0×210,（连接棒）φ
5.0×380,（连接棒）φ5.5×200,（连接棒）φ6.0×330,（连接棒）
φ3.5×85,（连接棒）φ3.5×70,（连接棒）φ3.5×500,（连接棒）
φ5.5×55,（连接棒）φ5.5×105,（连接棒）φ5.5×70,（连接棒）
φ4.5×410,（连接棒）φ3.5×430,（连接棒）φ5.5×460,（连接

棒）φ5.5×180,（连接棒）φ4.5×340,（连接棒）φ5.5×340,（连
接棒）φ5.0×105,（连接棒）φ4.0×45,（连接棒）φ6.0×350,（连
接棒）φ5.5×480,（连接棒）φ3.5×290,（连接棒）φ4.5×280,

（连接棒）φ3.5×440,（连接棒）φ5.0×260,（连接棒）φ
3.5×130,（连接棒）φ4.5×470,（连接棒）φ4.5×440,（连接棒）
φ3.5×45,（连接棒）φ6.0×320,（连接棒）φ4.5×100,（连接棒）
φ6.0×105,（连接棒）φ3.0×85,（连接棒）φ3.5×240,（连接棒）
φ4.5×460,（连接棒）φ3.5×180,（连接棒）φ4.5×490,（连接

棒）φ6.0×480,（连接棒）φ5.0×370,（连接棒）φ

CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,
CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,CFS02,

CFS0

支
国械注准

20153132035
北京市富乐科技开发

有限公司

199 规格变更 50人份/盒 50A NHCYJ0000158284
活化凝血时间和凝血速
率检测试剂盒（粘弹性 

检测法）

Bring 
Biology

50人份/盒 / 人份
苏械注准

20232401130
宝锐生物科技泰州有

限公司

200 规格变更 20人份/盒 20A NSCW00003915
活化凝血时间和凝血速
率检测试剂盒（粘弹性 

检测法）

Bring 
Biology

20人份/盒 / 盒
苏械注准

20232401130
宝锐生物科技泰州有

限公司
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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

201 产品名称变更 髋关节假体-股骨球头 髋关节假体-内球头 HGJX210435001 髋关节假体-股骨球头 京航

外径φ28mm 颈长＋5mm,外径φ26mm 颈长0mm,外径φ26mm 颈长＋
7mm,外径φ26mm 颈长＋5mm,外径φ28mm 颈长＋7mm,外径φ26mm 
颈长＋10mm,外径φ22mm 颈长＋2mm,外径φ28mm 颈长＋2mm,外径
φ32mm 颈长＋7mm,外径φ22mm 颈长0mm,外径φ28mm 颈长0mm,外
径φ32mm 颈长0mm,外径φ32mm 颈长＋5mm,外径φ28mm 颈长＋
10mm,外径φ32mm 颈长＋10mm,外径φ32mm 颈长＋2mm,外径φ
22mm 颈长＋7mm,外径φ22mm 颈长＋10mm,外径φ22mm 颈长＋

5mm,外径φ26mm 颈长＋2mm

KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,
KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa,KQNa

件
国械注准

20183131610
北京优材京航生物科

技有限公司

202
产品名称、注册

证号变更
产品名称：R系列股骨柄

注册证号：国械注准20183461743
产品名称：髋关节假体-R系列股骨柄
注册证号：国械注准20183131743

GJBJ200885 R系列股骨柄 京航

2# 柄长201mm,2# 柄长260mm,5# 柄长263mm,2# 柄长270mm,5# 柄
长163mm,2# 柄长262mm,3# 柄长249mm,3# 柄长268mm,3# 柄长
171mm,3# 柄长266mm,2# 柄长215mm,3# 柄长222mm,2# 柄长
213mm,5# 柄长195mm,1# 柄长151mm,1# 柄长167mm,5# 柄长
249mm,2# 柄长275mm,5# 柄长236mm,2# 柄长272mm,2# 柄长
176mm,5#  柄长153mm,1# 柄长270mm,2# 柄长174mm,5#  柄长
160mm,3# 柄长237mm,4# 柄长181mm,4# 柄长201mm,5# 柄长
226mm,3# 柄长200mm,2# 柄长194mm,2# 柄长180mm,2# 柄长
150mm,4# 柄长178mm,2# 柄长185mm,4# 柄长215mm,2# 柄长
202mm,4# 柄长280mm,2# 柄长227mm,5# 柄长188mm,2# 柄长
167mm,2# 柄长252mm,2# 柄长196mm,1# 柄长208mm,4# 柄长
211mm,3# 柄长250mm,1# 柄长210mm,4# 柄长199mm,1# 柄长
240mm,2# 柄长269mm,2# 柄长279mm,5# 柄长268mm,1# 柄长
255mm,5# 柄长239mm,1# 柄长268mm,3# 柄长259mm,2# 柄长
208mm,3# 柄长201mm,2# 柄长161mm,5# 柄长180mm,5# 柄长
212mm,2# 柄长214mm,2# 柄长256mm,5# 柄长269mm,2# 柄长

276mm,5# 柄长159mm,3# 柄长275mm,3# 柄长183mm,3#

KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,K
BRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KB
Ra,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBR
a,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,
KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,K
BRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KB
Ra,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBR
a,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,
KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,K
BRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KB
Ra,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBR
a,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,
KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,K
BRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KB
Ra,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBR
a,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,

KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa,KBRa

件
国械注准

20183461743
北京优材京航生物科

技有限公司

203 规格、型号变更
规格：60人份/盒
型号：60人份/盒

规格：A型：60人份/盒，D型：60人份/盒
型号：无

TY21202847
25-羟基维生素D测定试
剂盒（磁微粒化学发光

免疫分析法）

热景生物
Hotgen

60人份/盒 60人份/盒 盒
京械注准

20172400299
北京热景生物技术股

份有限公司

204 产品名称变更 PCA股骨柄 髋关节假体-PCA股骨柄 GJBJ200878 PCA股骨柄 京航 左4#,左6#,右4#,右6#,左2#,左3#,右5#,右3#,右2#,左5# KBCa,KBCa,KBCa,KBCa,KBCa,KBCa,KBCa,KBCa,KBCa,KBCa 件
国械注准

20183131610
北京优材京航生物科

技有限公司

205 注册证号变更 国械注准20183461743 国械注准20183131743 GJBJ200864 髋关节假体-中置器 京航
（规格）φ14,（规格）φ12,（规格）φ9,（规格）φ11,（规格）φ

10,（规格）φ13,（规格）φ8
KZAa,KZAa,KZAa,KZAa,KZAa,KZAa,KZAa 件

国械注准
20183461743

北京优材京航生物科
技有限公司

206 产品名称变更 聚左旋乳酸可吸收骨固定系统 -颌面微型螺钉 聚左旋乳酸可吸收骨固定系统 -微型螺钉 TY20107434
聚左旋乳酸可吸收骨固
定系统-颌面微型螺钉

刚子 微型螺钉,微型螺钉,微型螺钉,微型螺钉,微型螺钉,微型螺钉,微型螺钉
MS-2210,MS-2307,MS-2207,MS-2205,MS-2208,MS-2308,MS-

2310
枚

国械注进
20163131470

郡是医疗株式会社  
グンゼメディカル 株

式会社

207
产品名称、生产

企业变更
产品名称：聚左旋乳酸可吸收骨固定系统 -半螺纹螺钉

生产企业：郡是株式会社グンゼ株式会社
产品名称：聚左旋乳酸可吸收骨固定系统 -踝骨螺钉

生产企业：郡是医疗株式会社  グンゼメディカル 株式会社
TY20106811

聚左旋乳酸可吸收骨固
定系统-半螺纹螺钉

刚子
踝骨螺钉,踝骨螺钉,踝骨螺钉,踝骨螺钉,踝骨螺钉,踝骨螺钉,踝骨螺

钉,踝骨螺钉,踝骨螺钉,踝骨螺钉
SM0-45040,SM0-45080,SM0-45055,SM0-45050,SM0-45070,SM0-

45060,SM0-45030,SM0-45065,SM0-45035,SM0-45045
枚

国械注进
20163131470

郡是株式会社グンゼ
株式会社

208 产品名称变更 PCA髋臼杯 髋关节假体-髋臼杯 GJBJ200853 PCA髋臼杯 京航
φ40mm,φ62mm,φ64mm,φ54mm,φ46mm,φ52mm,φ60mm,φ50mm,φ

42mm,φ56mm,φ58mm,φ44mm,φ48mm
KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJCa,KJ

Ca
件

国械注准
20183131610

北京优材京航生物科
技有限公司

209
产品名称、注册

证号变更
产品名称：KBBb型股骨柄

注册证号：国械注准20183461743
产品名称：髋关节假体-KBBb型股骨柄

注册证号：国械注准20183131743
GJBJ200844 KBBb型股骨柄 京航 6#,5#,2#,0#,1＋#,4#,3#,0＋#,1# KBBb,KBBb,KBBb,KBBb,KBBb,KBBb,KBBb,KBBb,KBBb 件

国械注准
20183461743

北京优材京航生物科
技有限公司

210 注册证号变更 国械注准20183461743 国械注准20183131743 GJBJ200854 髋关节假体-骨水泥塞 京航 （规格）φ11 KSAa 件
国械注准

20183461743
北京优材京航生物科

技有限公司

211 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NZSCW0000002427 一次性使用成像导管 新光维 SCV-P-02 SCV-P-02 根
苏械注准

20242060437
新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

212 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NZSCW0000002428 一次性使用成像导管 新光维 SCV-P-01 SCV-P-01 根
苏械注准

20242060437
新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

213 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NZSCW0000002327 一次性使用取石网篮 新光维 EBF-1508C EBF-1508C 件
苏械注准

20242020371
新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

214 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NZSCW0000002328 一次性使用取石网篮 新光维 EBF-2008C EBF-2008C 件
苏械注准

20242020371
新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

215 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NSCW00009819
一次性使用电子宫腔成

像导管
新光维 SHC-P1 SHC-P1 根

苏械注准
20222181570

新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

216 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NSCW00009820
一次性使用电子宫腔成

像导管
新光维 SHC-P2 SHC-P2 根

苏械注准
20222181570

新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

217 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 NSCW00006414
一次性使用电子膀胱肾

盂成像导管
新光维 SUC-1D-B SUC-1D-B 根

苏械注准
20222061823

新光维医疗科技 (苏
州)股份有限公司

218 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 SCW00066234
一次性使用电子胆道成

像导管
新光维 SCC-BA1 SCC-BA1 根

苏械注准
20222060692

新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

219 生产企业变更 新光维医疗科技（苏州）股份有限公司 新光维医疗科技（苏州）有限公司 SCW00053109
一次性使用电子胆道成

像导管
新光维 SCC-BA2 SCC-BA2 根

苏械注准
20222060692

新光维医疗科技（苏
州）股份有限公司

220 注册证号变更 国械注进20163142806 国械注进20162142806 TY21204797
伤口负压引流瓶系统及

附件
贝朗 Drainobag®150 5523850 包

国械注进
20163142806

贝朗梅尔松根股份有
限公司B. Braun 
Melsungen  AG

221 注册证号变更 国械注进20163142806 国械注进20162142806 TY21204794
伤口负压引流瓶系统及

附件
贝朗 Drainobag®600 5523443 包

国械注进
20163142806

贝朗梅尔松根股份有
限公司B. Braun 
Melsungen  AG

222 注册证号变更 国械注进20163142806 国械注进20162142806 TY21204793
伤口负压引流瓶系统及

附件
贝朗 Drainobag®600 5523427 包

国械注进
20163142806

贝朗梅尔松根股份有
限公司B. Braun 
Melsungen  AG
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223 规格、型号变更

规格：
3.0*42,3.0*46,3.0*18,3.0*14,3.0*22,3.0*48,3.0*38,3.0*28,3.0*20,3.0*44,3.0*40,3.0*36,3.0
*16,3.0*30,3.0*50,3.0*32,3.0*24,3.0*10,3.0*34,3.0*26,3.0*12,2.7*10,2.7*14,2.7*20,2.7*22,
2.7*28,2.7*24,2.7*8,2.7*30,2.7*12,2.7*16,2.7*26,2.7*6,2.7*18,3.5*20,3.5*44,3.5*46,3.5*4
0,3.5*34,3.5*36,3.5*22,3.5*18,3.5*50,3.5*30,3.5*38,3.5*42,3.5*32,3.5*48,3.5*28,3.5*16,3.

5*24,3.5*26
型号：

GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA
03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHC01,GDHC01,GD
HC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,G
DHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,

GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01

规格：(非灭菌)φ2.7×10,(非灭菌)φ2.7×14,(非灭菌)φ
2.7×20,(非灭菌)φ2.7×22,(非灭菌)φ2.7×28,(非灭菌)φ
2.7×24,(非灭菌)φ2.7×8,(非灭菌)φ2.7×30,(非灭菌)φ
2.7×12,(非灭菌)φ2.7×16,(非灭菌)φ2.7×26,(非灭菌)φ
2.7×6,(非灭菌)φ2.7×18,(非灭菌)φ3.0×42,(非灭菌)φ
3.0×46,(非灭菌)φ3.0×18,(非灭菌)φ3.0×14,(非灭菌)φ
3.0×22,(非灭菌)φ3.0×48,(非灭菌)φ3.0×38,(非灭菌)φ
3.0×28,(非灭菌)φ3.0×20,(非灭菌)φ3.0×44,(非灭菌)φ
3.0×40,(非灭菌)φ3.0×36,(非灭菌)φ3.0×16,(非灭菌)φ
3.0×30,(非灭菌)φ3.0×50,(非灭菌)φ3.0×32,(非灭菌)φ
3.0×24,(非灭菌)φ3.0×10,(非灭菌)φ3.0×34,(非灭菌)φ
3.0×26,(非灭菌)φ3.0×12,(非灭菌)φ3.5×20,(非灭菌)φ
3.5×44,(非灭菌)φ3.5×46,(非灭菌)φ3.5×40,(非灭菌)φ
3.5×34,(非灭菌)φ3.5×36,(非灭菌)φ3.5×22,(非灭菌)φ
3.5×18,(非灭菌)φ3.5×50,(非灭菌)φ3.5×30,(非灭菌)φ
3.5×38,(非灭菌)φ3.5×42,(非灭菌)φ3.5×32,(非灭菌)φ
3.5×48,(非灭菌)φ3.5×28,(非灭菌)φ3.5×16,(非灭菌)φ

3.5×24,(非灭菌)φ3.5×26
型号：

GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDH
C01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,
GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDH
A03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,
GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDH
C01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,

HSJX08063525 空心接骨螺钉(非锁定) 中安

3.0*42,3.0*46,3.0*18,3.0*14,3.0*22,3.0*48,3.0*38,3.0*28,3.0*20,3.0*
44,3.0*40,3.0*36,3.0*16,3.0*30,3.0*50,3.0*32,3.0*24,3.0*10,3.0*34,3.
0*26,3.0*12,2.7*10,2.7*14,2.7*20,2.7*22,2.7*28,2.7*24,2.7*8,2.7*30,
2.7*12,2.7*16,2.7*26,2.7*6,2.7*18,3.5*20,3.5*44,3.5*46,3.5*40,3.5*3
4,3.5*36,3.5*22,3.5*18,3.5*50,3.5*30,3.5*38,3.5*42,3.5*32,3.5*48,3.5

*28,3.5*16,3.5*24,3.5*26

GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,G
DHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GD
HA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHA03,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC
01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01
,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,G
DHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDHC01,GDH

C01,GDHC01,GDHC01

个
国械注准

20153132350
北京中安泰华科技有

限公司

224 型号变更 96人份/盒 无 TY21227715
糖类抗原19-9检测试剂
盒（流式荧光发光法）

透景 96人份/盒 96人份/盒 盒
沪械注准

20212400314
上海透景诊断科技有

限公司

225
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：微创胸腰椎后路内固定系统 -连接棒03
规格：

5.5×210,5.5×255,5.5×370,5.5×425,5.5×455,5.5×285,5.5×435,5.5×130,5.5×125,5.5×
145,5.5×450,5.5×325,5.5×50,5.5×275,5.5×45,5.5×385,5.5×480,5.5×235,5.5×395,5.5
×215,5.5×60,5.5×220,5.5×445,5.5×365,5.5×490,5.5×70,5.5×230,5.5×75,5.5×170,5.5
×415,5.5×335,5.5×290,5.5×90,5.5×135,5.5×95,5.5×200,5.5×470,5.5×310,5.5×240,5.
5×300,5.5×430,5.5×40,5.5×350,5.5×160,5.5×150,5.5×355,5.5×305,5.5×250,5.5×420,
5.5×485,5.5×100,5.5×280,5.5×495,5.5×330,5.5×85,5.5×195,5.5×190,5.5×165,5.5×2
05,5.5×500,5.5×30,5.5×65,5.5×315,5.5×185,5.5×405,5.5×175,5.5×345,5.5×245,5.5×
410,5.5×400,5.5×140,5.5×360,5.5×120,5.5×80,5.5×460,5.5×465,5.5×180,5.5×375,5.5
×35,5.5×110,5.5×115,5.5×260,5.5×295,5.5×225,5.5×270,5.5×105,5.5×440,5.5×475,

5.5×155,5.5×320,5.5×380,5.5×390,5.5×340,5.5×55,5.5×265
型号：

SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01
,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM0
1,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM
01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,S
M01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,

SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01

产品名称：微创胸腰椎后路内固定系统 -连接棒(弯棒)
规格：(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×65,(连接棒(弯棒))(非灭

菌)5.5×280,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×30,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×320,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×370,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×390,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×410,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×290,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×115,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×440,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×150,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×285,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×85,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×395,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×170,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×345,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×90,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×435,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×325,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×215,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×480,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×450,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×315,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×335,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×210,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×330,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×190,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×405,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×235,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×430,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×240,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×120,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×340,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×270,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×55,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×230,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×220,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×275,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×105,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×420,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×310,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×375,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×125,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×350,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×100,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×475,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×485,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×200,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×400,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×445,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×425,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×360,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×140,(连接棒(弯棒))(非灭
菌)5.5×135,(连接棒(弯棒))(非灭菌)5.5×225,(连接棒(弯棒))(非灭

GJBJ310746
微创胸腰椎后路内固定

系统-连接棒03
中安

5.5×210,5.5×255,5.5×370,5.5×425,5.5×455,5.5×285,5.5×435,5.5
×130,5.5×125,5.5×145,5.5×450,5.5×325,5.5×50,5.5×275,5.5×45,
5.5×385,5.5×480,5.5×235,5.5×395,5.5×215,5.5×60,5.5×220,5.5
×445,5.5×365,5.5×490,5.5×70,5.5×230,5.5×75,5.5×170,5.5×415
,5.5×335,5.5×290,5.5×90,5.5×135,5.5×95,5.5×200,5.5×470,5.5×
310,5.5×240,5.5×300,5.5×430,5.5×40,5.5×350,5.5×160,5.5×150,5
.5×355,5.5×305,5.5×250,5.5×420,5.5×485,5.5×100,5.5×280,5.5
×495,5.5×330,5.5×85,5.5×195,5.5×190,5.5×165,5.5×205,5.5×50
0,5.5×30,5.5×65,5.5×315,5.5×185,5.5×405,5.5×175,5.5×345,5.5
×245,5.5×410,5.5×400,5.5×140,5.5×360,5.5×120,5.5×80,5.5×46
0,5.5×465,5.5×180,5.5×375,5.5×35,5.5×110,5.5×115,5.5×260,5.5
×295,5.5×225,5.5×270,5.5×105,5.5×440,5.5×475,5.5×155,5.5×3

20,5.5×380,5.5×390,5.5×340,5.5×55,5.5×265

SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01
,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM0
1,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM
01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,S
M01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,
SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01
,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM0
1,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM01,SM

01

个
国械注准

20213130865
北京中安泰华科技有

限公司

226 型号变更 96人份/盒 无 TY21227713
鳞状细胞癌抗原检测试
剂盒（流式荧光发光

法）
透景 96人份/盒 96人份/盒 盒

沪械注准
20212400286

上海透景诊断科技有
限公司

227 规格、型号变更

规格：（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×112mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉
Ⅵ型 Φ4.5×108mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×106mm,（中型带锁髓内
钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×102mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×115mm,
（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×114mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 

Φ4.5×110mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×120mm,（中型带锁髓内钉-B）
横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×104mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×105mm,（中型带

锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×118mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.5×100mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×116mm,（中型带锁髓内钉-B）横
锁钉Ⅵ型 Φ5.0×106mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×118mm,（中型带锁

髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×110mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ
5.0×120mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×102mm,（中型带锁髓内钉-B）横
锁钉Ⅵ型 Φ5.0×115mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×104mm,（中型带锁

髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×108mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ
5.0×116mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×100mm,（中型带锁髓内钉-B）横
锁钉Ⅵ型 Φ5.0×112mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×105mm,（中型带锁

髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×114mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.9×130mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×65mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）
横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×125mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×112mm,（A型股

骨带锁髓内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×15mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.9×104mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×106mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）
横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×126mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×134mm,（A型股

骨带锁髓内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×45mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.9×98mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×135mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）
横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×122mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×96mm,（A型股骨

带锁髓内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×14mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.9×55mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×86mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横
锁钉Ⅵ型 Φ4.9×88mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×12mm,（A型股骨带

锁髓内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×35mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.9×102mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×140mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）

规格：（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×105mm,（A型
大型带锁髓内钉）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×90mm,（A型大型带锁髓内
钉）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×70mm,（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ

型 Φ6.9×110mm,（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ
6.9×60mm,（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×100mm,
（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×85mm,（A型大型带
锁髓内钉）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×95mm,（A型大型带锁髓内钉 ）横
锁钉Ⅴ型 Φ6.9×65mm,（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ
6.9×115mm,（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×75mm,
（A型大型带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅴ型 Φ6.9×80mm,（A型股骨带
锁髓内钉）螺旋刀片Ⅲ型 Φ10.5×80mm,（A型股骨带锁髓内

钉）螺旋刀片Ⅲ型 Φ10.5×115mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋
刀片Ⅲ型 Φ10.5×85mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 

Φ10.5×105mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ
10.5×70mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ
10.5×90mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ
10.5×110mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ
10.5×75mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ
10.5×95mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ
10.5×120mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）螺旋刀片Ⅲ型 Φ

10.5×100mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×110mm,(B
型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×100mm,(B型股骨带锁髓
内钉)横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×75mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ

型 Φ10.5×85mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ
10.5×120mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×90mm,(B
型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×105mm,(B型股骨带锁髓
内钉)横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×95mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ

型 Φ10.5×70mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ
10.5×115mm,(B型股骨带锁髓内钉 )横锁钉Ⅴ型 Φ10.5×80mm,

HSJX08062420001 金属带锁髓内钉 大博

（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×112mm,（中型带锁髓内
钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×108mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ

型 Φ4.5×106mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.5×102mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×115mm,（中
型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×114mm,（中型带锁髓内钉-
B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×110mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 
Φ4.5×120mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×104mm,
（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×105mm,（中型带锁髓内
钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ4.5×118mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ

型 Φ4.5×100mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.5×116mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×106mm,（中
型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×118mm,（中型带锁髓内钉-
B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×110mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 
Φ5.0×120mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×102mm,
（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×115mm,（中型带锁髓内
钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×104mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ
型 Φ5.0×108mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×116mm,
（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×100mm,（中型带锁髓内
钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×112mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ
型 Φ5.0×105mm,（中型带锁髓内钉-B）横锁钉Ⅵ型 Φ5.0×114mm,
（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×130mm,（A型股骨带锁
髓内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×65mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉

Ⅵ型 Φ4.9×125mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ
4.9×112mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×15mm,（A型
股骨带锁髓内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×104mm,（A型股骨带锁髓内

钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×106mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 
Φ4.9×126mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×134mm,
（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×45mm,（A型股骨带锁髓
内钉）横锁钉Ⅵ型 Φ4.9×98mm,（A型股骨带锁髓内钉 ）横锁钉Ⅵ

B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-
02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-
02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-
02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-02,B-MIN-
02,B-MIN-02,B-MIN-02,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-
01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-PFN-01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-UFN-
01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-UFN-
01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-UFN-01,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-
02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-
02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-02,A-PFN-
02,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-
01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-01,B-PFN-

枚
国械注准

20163132433
大博医疗科技股份有

限公司

228 型号变更 100人份/盒 无 TY21400026
糖类抗原15-3测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
透景 100人份/盒 100人份/盒 盒

沪械注准
20212400369

上海透景诊断科技有
限公司
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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

229
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：锁定型金属接骨板固定系统 -锁定接骨螺钉
规格：

5.0×32,7.0×90,5.0×52,7.0×105,5.0×85,7.0×70,5.0×44,5.0×54,5.0×36,7.0×100,5.0×
34,5.0×42,5.0×38,5.0×56,5.0×14,5.0×26,5.0×16,7.0×80,5.0×100,5.0×40,5.0×65,5.0
×95,5.0×60,5.0×48,5.0×30,7.0×95,5.0×24,7.0×110,7.0×75,5.0×70,5.0×28,5.0×10,7.
0×85,5.0×22,5.0×50,5.0×80,5.0×20,5.0×75,5.0×46,5.0×18,5.0×90,5.0×12,5.0×58

型号：
SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,S
HAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SH
AB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHA
B0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB

0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303

产品名称：锁定型金属接骨板固定系统 -锁定螺钉
规格：(灭菌)5.0×42,(灭菌)5.0×16,(灭菌)5.0×46,(灭菌
)5.0×10,(灭菌)5.0×12,(灭菌)5.0×58,(灭菌)5.0×20,(灭

菌)5.0×24,(灭菌)5.0×22,(灭菌)5.0×28,(灭菌)5.0×60,(灭
菌)5.0×48,(灭菌)5.0×44,(灭菌)5.0×26,(灭菌)5.0×90,(灭
菌)5.0×50,(灭菌)5.0×30,(灭菌)5.0×95,(灭菌)5.0×36,(灭
菌)5.0×14,(灭菌)5.0×100,(灭菌)5.0×32,(灭菌)5.0×40,(灭
菌)5.0×85,(灭菌)5.0×54,(灭菌)5.0×34,(灭菌)5.0×18,(灭
菌)5.0×38,(灭菌)5.0×80,(灭菌)5.0×65,(灭菌)5.0×75,(灭
菌)5.0×52,(灭菌)5.0×70,(灭菌)5.0×56,(灭菌)7.0×100,(灭
菌)7.0×105,(灭菌)7.0×110,(灭菌)7.0×70,(灭菌)7.0×75,(灭

菌)7.0×80,(灭菌)7.0×85,(灭菌)7.0×90,(灭菌)7.0×95
型号：

SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0
303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,S
HAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB03
03,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SH
AB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB030
3,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHA

B0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303

HSJX08047730
锁定型金属接骨板固定
系统-锁定接骨螺钉

中安

5.0×32,7.0×90,5.0×52,7.0×105,5.0×85,7.0×70,5.0×44,5.0×54,5.
0×36,7.0×100,5.0×34,5.0×42,5.0×38,5.0×56,5.0×14,5.0×26,5.0
×16,7.0×80,5.0×100,5.0×40,5.0×65,5.0×95,5.0×60,5.0×48,5.0×
30,7.0×95,5.0×24,7.0×110,7.0×75,5.0×70,5.0×28,5.0×10,7.0×85
,5.0×22,5.0×50,5.0×80,5.0×20,5.0×75,5.0×46,5.0×18,5.0×90,5.0

×12,5.0×58

SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHA
B0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB03
03,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,S
HAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB
0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB030
3,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SH

AB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303,SHAB0303

只
国械注准

20153130488
北京中安泰华科技有

限公司

230 型号变更 100人份/盒 无 TY21400028
胃泌素释放肽前体测定
试剂盒（化学发光免疫

分析法）
透景 100人份/盒 100人份/盒 盒

沪械注准
20212400371

上海透景诊断科技有
限公司

231 型号变更 100人份/盒 无 TY21400027
人附睾蛋白4测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
透景 100人份/盒 100人份/盒 盒

沪械注准
20212400372

上海透景诊断科技有
限公司

232 型号变更 96人份/盒 无 TY21331149
人附睾蛋白4测定试剂
盒（流式荧光发光法）

透景 96人份/盒 96人份/盒 盒
沪械注准

20212400368
上海透景诊断科技有

限公司

233 型号变更 24人份/盒 无 TY22012683
人B-RAF基因V600E突变
检测试剂盒（PCR荧光

法）
透景 24人份/盒 24人份/盒 盒

国械注准
20163401342

上海透景诊断科技有
限公司

234 型号变更 24人份/盒 无 TY22012462
人K-ras基因7种突变检
测试剂盒（PCR荧光

法）

透景 24人份/盒 24人份/盒 盒
国械注准

20163401341
上海透景诊断科技有

限公司

235 型号变更 LMXB-I LMXB-20-120-I TY21205580 一次性使用细胞刷 洛克曼 LMXB-20-120-I LMXB-I 把
苏械注准

20162020314
常州洛克曼医疗器械

有限公司

236 规格、型号变更
规格：SJ-R-13,SJ-R-23,SJ-R-36,SJ-R-45,SJ-P-13,SJ-P-23,SJ-P-36,SJ-P-45
型号：SJ-R-13,SJ-R-23,SJ-R-36,SJ-R-45,SJ-P-13,SJ-P-23,SJ-P-36,SJ-P-45

规格：SJ-P-13,SJ-P-23,SJ-P-36,SJ-P-45
型号：SJ-P-13,SJ-P-23,SJ-P-36,SJ-P-45

HSJX07009006
一次性使用超声软组织

手术刀头
思捷泰克医

疗
SJ-R-13,SJ-R-23,SJ-R-36,SJ-R-45,SJ-P-13,SJ-P-23,SJ-P-36,SJ-

P-45
SJ-R-13,SJ-R-23,SJ-R-36,SJ-R-45,SJ-P-13,SJ-P-23,SJ-P-

36,SJ-P-45
把

国械注准
20263010229

湖南思捷泰克医疗科
技有限公司

237 规格变更 （δ0.8）30×19,（δ0.8）45×17,（δ0.8）55×17,（δ0.8）55×22 （δ0.8）30×19,(厚0.8)55×17，(厚0.8)55×22，(厚0.8)45×17 TY20118365 肋骨接骨板 华森
（δ0.8）30×19,（δ0.8）45×17,（δ0.8）55×17,（δ0.8）

55×22
YLG02,YLG02,YLG02,YLG02 块

国械注准
20153130217

常州华森医疗器械股
份有限公司

238 注册证号变更 国械注进20163142806 国械注进20162142806 TY21204792
伤口负压引流瓶系统及

附件
贝朗 Drainobag®600 5523400 包

国械注进
20163142806

贝朗梅尔松根股份有
限公司B. Braun 
Melsungen  AG

239 规格变更 0.7x25 0.7x25 TW LB TY21323227
一次性使用输液器  带

针
一帆风顺 0.7x25 AQa-3 套

国械注准
20183141681

四川普瑞斯生物科技
有限公司

240 生产企业变更 金宝透析器有限责任公司 Gambro Dialysatoren  GmbH Vantive Health GmbH 万益特医疗用品有限责任公司 TY20115144 血液透析滤过器 Baxter Revaclear300，有效膜面积1.4平米 Revaclear300 支
国械注进

20173100701

金宝透析器有限责任
公司Gambro 

Dialysatoren  GmbH

241 生产企业变更 金宝透析器有限责任公司 Gambro Dialysatoren  GmbH Vantive Health GmbH 万益特医疗用品有限责任公司 TY20115159 血液透析滤过器 Baxter Revaclear400，有效膜面积1.8平米 Revaclear400 支
国械注进

20173100701

金宝透析器有限责任
公司Gambro 

Dialysatoren  GmbH

242 产品名称变更 聚左旋乳酸可吸收骨固定系统 -颅骨FP型微板 聚左旋乳酸可吸收骨固定系统 -FP型微板 NHCYJ0000176253
聚左旋乳酸可吸收骨固
定系统-颅骨FP型微板

刚子 FP型微板 FP-X6M-20 枚
国械注进

20163131470

郡是医疗株式会社  
グンゼメディカル 株

式会社

243 生产企业变更 贝朗医疗（上海）国际贸易有限公司 贝朗梅尔松根股份有限公司  B. Braun Melsungen  AG TY21328521 外周神经丛刺激针 (D型) 贝朗 针尖15°，0.71*50mm，黑色 4892105CN 根
国械注进

20153082282
贝朗医疗（上海）国

际贸易有限公司

244 生产企业变更 贝朗医疗（上海）国际贸易有限公司 贝朗梅尔松根股份有限公司  B. Braun Melsungen  AG TY21328570 外周神经丛刺激针 (D型) 贝朗 针尖15°，0.71*80mm，黑色 4892108CN 根
国械注进

20153082282
贝朗医疗（上海）国

际贸易有限公司

245 生产企业变更 贝朗医疗（上海）国际贸易有限公司 贝朗梅尔松根股份有限公司  B. Braun Melsungen  AG TY21328487 外周神经丛刺激针 (D型) 贝朗
外周神经丛刺激针 (D型) 22G X 50MM 30°,外周神经丛刺激针 (D型) 

22G X 80MM 30°
4894197N,4894200N 根

国械注进
20153082282

贝朗医疗（上海）国
际贸易有限公司

246 生产企业变更 贝朗医疗（上海）国际贸易有限公司 贝朗梅尔松根股份有限公司  B. Braun Melsungen  AG TY21328522 外周神经丛刺激针 (D型) 贝朗 针尖15°，0.71*120mm，黑色 4892112CN 根
国械注进

20153082282
贝朗医疗（上海）国

际贸易有限公司

247 规格、型号变更

规格：
74mm,48mm,46mm,66mm,50mm,70mm,52mm,56mm,44mm,54mm,68mm,64mm,62mm,72mm,58mm,60

mm
型号：MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA 

II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II

规格：48mm,46mm,50mm,52mm,56mm,44mm,54mm,62mm,58mm,60mm
型号：MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA 

II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II
HGJX210446001 髋关节假体 髋臼杯 大博

74mm,48mm,46mm,66mm,50mm,70mm,52mm,56mm,44mm,54mm,68mm,64m
m,62mm,72mm,58mm,60mm

MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA 
II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA 

II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II,MTUCA II
个

国械注准
20203130983

大博医疗科技股份有
限公司

248 产品名称变更 通风管 鼓膜通风管 NSCW00021150 通风管 柏为医疗 VTC14240 VTC14240 套
国械注准

20253130690
柏为（武汉）医疗科

技股份有限公司

249 产品名称变更 通风管 鼓膜通风管 NSCW00021157 通风管 柏为医疗 VTA14950 VTA14950 套
国械注准

20253130690
柏为（武汉）医疗科

技股份有限公司

250 产品名称变更 通风管 鼓膜通风管 NSCW00021155 通风管 柏为医疗 VTC52445 VTC52445 套
国械注准

20253130690
柏为（武汉）医疗科

技股份有限公司

251 产品名称变更 通风管 鼓膜通风管 NSCW00021153 通风管 柏为医疗 VTB27850 VTB27850 套
国械注准

20253130690
柏为（武汉）医疗科

技股份有限公司
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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

252
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：锁定金属接骨板系统 -接骨板
规格：ABLS280 7×20×184×16×4.0 左,ABLS280 9×20×224×16×5.0 右,ABLS280 

9×20×224×16×5.0 左,ABLS280 9×20×224×16×4.0 右,ABLS280 
13×20×304×16×4.0 左,ABLS275 3×20×104×16×5.0 左,ABLS275 
3×20×104×16×4.0 左,ABLS275 3×20×104×16×5.0 右,ABLS280 
13×20×304×16×4.0 右,ABLS275 5×20×144×16×4.0 左,ABLS275 
5×20×144×16×4.0 右,ABLS275 3×20×104×16×4.0 右,ABLS280 
11×20×264×16×4.0 左,ABLS275 5×20×144×16×5.0 左,ABLS280 
13×20×304×16×5.0 右,ABLS280 9×20×224×16×4.0 左,ABLS275 
5×20×144×16×5.0 右,ABLS280 7×20×184×16×4.0 右,ABLS280 
11×20×264×16×5.0 左,ABLS280 7×20×184×16×5.0 左,ABLS280 
11×20×264×16×4.0 右,ABLS280 13×20×304×16×5.0 左,ABLS280 

11×20×264×16×5.0 右,ABLS280 7×20×184×16×5.0 右,ABLS514 6×16×56×9×1.6 
右,ABLS514 6×16×56×9×1.6 左,ABLS624 12×13×164×11.5×3.8 右,ABLS624 

12×13×164×11.5×3.8 左,ABLS624 8×13×112×11.5×3.8 右,ABLS624 
10×13×138×11.5×3.8 右,ABLS624 8×13×112×11.5×3.8 左,ABLS624 
10×13×138×11.5×3.8 左,ABLS624 6×13×86×11.5×3.8 右,ABLS624 

6×13×86×11.5×3.8 左,ABLS625 4×17×114×16×3.2,ABLS670  10×18×258×15×4.0 
右,ABLS665 6×18×186×15×4.0 左,ABLS514 12×13×185×11×3.8 右,ABLS670 

10×18×258×15×4.0 左,ABLS664 9×12×138×11×2.0 右,ABLS514 
8×13×134×11×3.8 右,ABLS664 12×12×174×11×2.0 右,ABLS664 
3×12×66×11×2.0 右,ABLS619 12×15×216×14×4.0 左,ABLS514 
8×13×133×11×3.8 右,ABLS514 6×13×107×11×3.8 右,ABLS664 

11×12×162×11×2.0 右,ABLS444 12×13×164×11.5×3.8 右,ABLS669 
14×13×210×11×3.8 右,ABLS664 6×13×106×11×3.8 左,ABLS620 
10×18×212×13.5×4.0 右,ABLS514 6×13×108×11×3.8 左,ABLS664 
13×12×186×11×2.0 左,ABLS514 12×13×185×11×3.8 左,ABLS669 
16×12×222×11×2.0 左,ABLS669 19×12×258×11×2.0 右,ABLS444  

6×13×86×11.5×3.8 左,ABLS280 13孔 左,ABLS514 4×13×82×11×3.8 左,ABLS669 

产品名称：锁定金属接骨板系统 -锁定金属接骨板
规格：ABLS514 12×13×185×11×3.8右,ABLS514 

8×13×133×11×3.8右,ABLS514 
6×13×107×11×3.8右,ABLS514 
12×13×185×11×3.8左,ABLS514 
10×13×159×11×3.8左,ABLS519 
16×13×237×11×3.8左,ABLS514  

6×13×107×11×3.8左,ABLS514 4×13×81×11×3.8左,ABLS519 
14×13×211×11×3.8左,ABLS514 
4×13×81×11×3.8右,ABLS519 

14×13×211×11×3.8右,ABLS514 
10×13×159×11×3.8右,ABLS514 
8×13×133×11×3.8左,ABLS519 
16×13×237×11×3.8右,ABLS514  
8×13×134×11×3.8右,ABLS514 
6×13×108×11×3.8左,ABLS514 
4×13×82×11×3.8左,ABLS514  
6×13×108×11×3.8右,ABLS514 
10×13×160×11×3.8右,ABLS519 
14×13×212×11×3.8右,ABLS519 
14×13×212×11×3.8左,ABLS519 
16×13×238×11×3.8右,ABLS514 
12×13×186×11×3.8左,ABLS514 
4×13×82×11×3.8右,ABLS514  
10×13×160×11×3.8左,ABLS519 
16×13×238×11×3.8左,ABLS514 
8×13×134×11×3.8左,ABLS514 
12×13×186×11×3.8右,ABLS620 
10×18×212×13.5×4.0右,ABLS615 

HSJX08033510
锁定金属接骨板系统 -

接骨板
贝思达

ABLS280 7×20×184×16×4.0 左,ABLS280 9×20×224×16×5.0 
右,ABLS280 9×20×224×16×5.0 左,ABLS280 9×20×224×16×4.0 

右,ABLS280 13×20×304×16×4.0 左,ABLS275 
3×20×104×16×5.0 左,ABLS275 3×20×104×16×4.0 左,ABLS275 

3×20×104×16×5.0 右,ABLS280 13×20×304×16×4.0 
右,ABLS275 5×20×144×16×4.0 左,ABLS275 5×20×144×16×4.0 

右,ABLS275 3×20×104×16×4.0 右,ABLS280 
11×20×264×16×4.0 左,ABLS275 5×20×144×16×5.0 

左,ABLS280 13×20×304×16×5.0 右,ABLS280 
9×20×224×16×4.0 左,ABLS275 5×20×144×16×5.0 右,ABLS280 

7×20×184×16×4.0 右,ABLS280 11×20×264×16×5.0 
左,ABLS280 7×20×184×16×5.0 左,ABLS280 

11×20×264×16×4.0 右,ABLS280 13×20×304×16×5.0 
左,ABLS280 11×20×264×16×5.0 右,ABLS280 

7×20×184×16×5.0 右,ABLS514 6×16×56×9×1.6 右,ABLS514 
6×16×56×9×1.6 左,ABLS624 12×13×164×11.5×3.8 右,ABLS624 

12×13×164×11.5×3.8 左,ABLS624 8×13×112×11.5×3.8 
右,ABLS624 10×13×138×11.5×3.8 右,ABLS624 

8×13×112×11.5×3.8 左,ABLS624 10×13

AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板
Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨
板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定
骨板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁
定骨板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压
锁定骨板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加
压锁定骨板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫
加压锁定骨板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔
夫加压锁定骨板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高
尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-
LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板

Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨
板Ⅱ),AZX-LL(高尔夫加压锁定骨板 Ⅱ),AZX-LL(胫骨解剖锁定
板),AZX-LL(胫骨解剖锁定板 ),AZX-LL,AZX-LL,AZX-LL,AZX-LL,

块
国械注准

20153131355
北京贝思达生物技术

有限公司

253 规格、型号变更

规格：
10#,5#,17#,20#,2#,21#,19#,11#,13#,7#,12#,18#,4#,14#,15#,22#,9#,6#,1#,16#,3#,0#,8#
型号：KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-
WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-

WZI,KB-WZI

规格：10#,5#,2#,11#,13#,7#,12#,4#,14#,15#,9#,6#,1#,3#,0#,8#
型号：KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-
WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI

HGJX210356001 髋关节假体-股骨柄 贝思达
10#,5#,17#,20#,2#,21#,19#,11#,13#,7#,12#,18#,4#,14#,15#,22#,9#,6#

,1#,16#,3#,0#,8#

KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-
WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-

WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI,KB-WZI
件

国械注准
20163130127

北京贝思达生物技术
有限公司

254 产品名称变更 一次性电动腔镜用直线型切割吻合器及组件 一次性使用电动腔镜直线型切割吻合器及组件 NHCYJ0000202266
一次性电动腔镜用直线
型切割吻合器及组件

/ uSurgINST Stapler PE45C uSurgINST Stapler PE45C 把
鄂械注准

20252015431
武汉联影智融医疗科

技有限公司

255 产品名称变更 一次性电动腔镜用直线型切割吻合器及组件 一次性使用电动腔镜直线型切割吻合器及组件 NHCYJ0000202317
一次性电动腔镜用直线
型切割吻合器及组件

/ uSurgINST Stapler P45D uSurgINST Stapler P45D 个
鄂械注准

20252015431
武汉联影智融医疗科

技有限公司

256 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232944
总胆红素测定试剂盒
（钒酸盐氧化法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒
鲁械注准

20172401046
威海威高生物科技有

限公司

257 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059584
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯

φ4.0×176,φ3.0×140,φ5.0×120,φ4.0×200,φ6.0×108,φ4.0×72,
φ5.0×116,φ6.0×208,φ6.0×274,φ4.0×88,φ3.0×185,φ

4.0×224,φ3.0×200,φ3.0×95,φ4.0×120,φ6.0×376,φ5.0×288,
φ3.0×155,φ6.0×240,φ3.0×170,φ5.0×204,φ6.0×188,φ

6.0×288,φ4.0×140,φ4.0×148,φ4.0×152,φ6.0×342,φ4.0×260,
φ4.0×105,φ3.0×110,φ4.0×209,φ4.0×104,φ5.0×144,φ

4.0×184,φ5.0×200,φ6.0×410,φ5.0×172,φ3.0×125,φ5.0×260,
φ4.0×157,φ4.0×232,φ6.0×228,φ4.0×235,φ4.0×204,φ

5.0×232,φ6.0×168,φ4.0×168,φ6.0×148,φ5.0×88,φ4.0×183,
φ5.0×256,φ3.0×80,φ5.0×284,φ4.0×131,φ5.0×176,φ4.0×196,

φ6.0×128,φ6.0×248,φ4.0×261,φ4.0×136,φ6.0×268,φ
5.0×228,φ6.0×308,φ4.0×288,φ5.0×148

B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-
SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-SG00,B-

SG00,B-SG00

个
国械注准

20233131540
云南欧铂斯医疗科技

有限公司

258 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232899
乙型肝炎病毒表面抗体
检测试剂盒（微粒子化

学发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400385

威海威高生物科技有
限公司

259 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08056182
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯

φ5.0×204,φ4.0×260,φ5.0×176,φ4.0×204,φ5.0×148,φ
4.0×200,φ4.0×209,φ4.0×196,φ5.0×144,φ3.0×185,φ4.0×157,

φ6.0×410,φ4.0×183,φ5.0×116,φ6.0×288,φ4.0×168,φ
6.0×274,φ5.0×232,φ5.0×228,φ4.0×184,φ5.0×288,φ4.0×224,

φ4.0×105,φ6.0×342,φ4.0×140,φ3.0×155,φ6.0×108,φ
6.0×128,φ5.0×172,φ6.0×188,φ6.0×148,φ3.0×95,φ5.0×88,φ
6.0×268,φ4.0×288,φ3.0×140,φ4.0×148,φ6.0×208,φ6.0×168,

φ6.0×240,φ4.0×120,φ4.0×235,φ6.0×228,φ4.0×136,φ
4.0×131,φ3.0×80,φ6.0×248,φ4.0×261,φ3.0×170,φ3.0×200,

φ4.0×152,φ6.0×308,φ5.0×260,φ3.0×125,φ4.0×232,φ
4.0×88,φ4.0×72,φ4.0×104,φ4.0×176,φ5.0×200,φ6.0×376,φ

3.0×110,φ5.0×120,φ5.0×256,φ5.0×284

B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-
SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-SW00,B-

SW00,B-SW00

个
国械注准

20233131540
云南欧铂斯医疗科技

有限公司

260 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059878
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯

φ4.0×217,φ4.0×133,φ4.0×105,φ4.0×189,φ4.0×161,φ
4.0×245

B-UG02,B-UG02,B-UG02,B-UG02,B-UG02,B-UG02 个
国械注准

20233131540
云南欧铂斯医疗科技

有限公司

261 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08060085
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ6.0×120,φ6.0×200,φ6.0×180,φ6.0×160,φ6.0×140 B-UG15,B-UG15,B-UG15,B-UG15,B-UG15 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

262 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08060082
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ6.0×229,φ6.0×161,φ6.0×93,φ6.0×195,φ6.0×127 B-UG14,B-UG14,B-UG14,B-UG14,B-UG14 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

263 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08060069
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ6.0×108,φ6.0×74,φ6.0×142,φ6.0×176,φ6.0×40 B-UG12,B-UG12,B-UG12,B-UG12,B-UG12 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

264 生产企业变更 PRESTIGE MEDICARE Co.,Ltd. 迈德乐有限公司  humedilab Co.,Ltd. TY21402415 无张力尿道悬吊带 DRY DI-004 DI-004 个
国械注进

20173187272
PRESTIGE MEDICARE 

Co.,Ltd.

265 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059995
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ5.0×111,φ5.0×83,φ5.0×139,φ5.0×167,φ5.0×195 B-UG11,B-UG11,B-UG11,B-UG11,B-UG11 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

266 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232904
神经元特异性烯醇化酶
（NSE）检测试剂盒

（磁微粒化学发光法 ）
威高 100人份 100人份 盒

鲁械注准
20222400100

威海威高生物科技有
限公司

267 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059978
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ4.0×66,φ4.0×118,φ4.0×144,φ4.0×40,φ4.0×92 B-UG08,B-UG08,B-UG08,B-UG08,B-UG08 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

268 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059919
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ4.0×134,φ4.0×162,φ4.0×78,φ4.0×190,φ4.0×106 B-UG05,B-UG05,B-UG05,B-UG05,B-UG05 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司
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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

269 规格、型号变更
规格：4×60 ml
型号：4×60 ml

规格：4×60mL
型号：无

TY21232942
白蛋白测定试剂盒 （溴

甲酚绿法）
威高 4×60 ml 4×60 ml 盒

鲁械注准
20172401044

威海威高生物科技有
限公司

270 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059925
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ5.0×186,φ5.0×158,φ5.0×102,φ5.0×130 B-UG07,B-UG07,B-UG07,B-UG07 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

271 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059917
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ4.0×93,φ4.0×145,φ4.0×119,φ4.0×171 B-UG04,B-UG04,B-UG04,B-UG04 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

272 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232922
肌酸激酶测定试剂盒
（磷酸肌酸底物法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒
鲁械注准

20172401026
威海威高生物科技有

限公司

273 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232896
丙型肝炎病毒抗体检测
试剂盒（微粒子化学发

光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400380

威海威高生物科技有
限公司

274 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059900
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ4.0×137,φ4.0×163,φ4.0×111,φ4.0×85 B-UG03,B-UG03,B-UG03,B-UG03 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

275 型号变更 96人份/盒 无 TY21232907
血管内皮生长因子

（VEGF）测定试剂盒
（化学发光法）

威高 96人份/盒 96人份/盒 盒
鲁械注准

20142400165
威海威高生物科技有

限公司

276 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059863
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ3.0×66,φ3.0×118,φ3.0×40,φ3.0×92 B-UG01,B-UG01,B-UG01,B-UG01 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

277 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 无 TY21232946
腺苷脱氨酶测定试剂盒

（过氧化物酶法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 盒

鲁械注准
20172401048

威海威高生物科技有
限公司

278 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08060078
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯 φ6.0×133,φ6.0×65,φ6.0×99 B-UG13,B-UG13,B-UG13 个

国械注准
20233131540

云南欧铂斯医疗科技
有限公司

279 产品名称变更 组配式接骨内固定系统 -固定块 组配式接骨内固定系统 -连接棒 HSJX08059988
组配式接骨内固定系统

-固定块
云南欧铂斯

φ5.0×189,φ5.0×105,φ5.0×161,φ5.0×152,φ5.0×217,φ
5.0×126,φ5.0×133,φ5.0×245,φ5.0×100

B-UG09,B-UG09,B-UG09,B-UG10,B-UG09,B-UG10,B-UG09,B-
UG09,B-UG10

个
国械注准

20233131540
云南欧铂斯医疗科技

有限公司

280 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232949

脂蛋白相关磷脂酶 A2
（Lp-PLA2）测定试剂
盒（磁微粒化学发光

法）

威高 100人份 100人份 盒
鲁械注准

20172401110
威海威高生物科技有

限公司

281
注册证号、规格

、型号变更

注册证号：国械注准20153400496
规格：100人份
型号：100人份

注册证号：鲁械注准20242400512
规格：1×100人份/盒

型号：无
TY21232892

癌胚抗原（CEA）检测
试剂盒（磁微粒化学发

光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20153400496

威海威高生物科技有
限公司

282
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱前路钉板系统 -椎体螺钉
规格:（腰椎固定钉）φ6.0×30,（腰椎固定钉）φ5.0×20,（腰椎固定钉）φ7.0×30,
（腰椎固定钉）φ6.0×50,（腰椎固定钉）φ5.0×40,（腰椎固定钉）φ6.0×20,（腰椎
固定钉）φ6.0×25,（腰椎固定钉）φ7.0×55,（腰椎固定钉）φ6.0×40,（腰椎固定

钉）φ6.0×45,（腰椎固定钉）φ5.0×30,（腰椎固定钉）φ7.0×35,（腰椎固定钉）φ
5.0×45,（腰椎固定钉）φ6.0×35,（腰椎固定钉）φ5.0×35,（腰椎固定钉）φ7.0×50,
（腰椎固定钉）φ7.0×45,（腰椎固定钉）φ5.0×25,（腰椎固定钉）φ6.0×55,（腰椎

固定钉）φ7.0×40,（腰椎固定钉）φ6.0×60
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

产品名称：脊柱前路钉板系统 -腰椎固定钉
规格：（腰椎固定钉）φ7.0×55,（腰椎固定钉）φ7.0×35,

（腰椎固定钉）φ7.0×50,（腰椎固定钉）φ7.0×45,（腰椎固
定钉）φ7.0×40,（腰椎固定钉）φ7.0×30
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

GJBJ310392
脊柱前路钉板系统 -椎

体螺钉
富乐

（腰椎固定钉）φ6.0×30,（腰椎固定钉）φ5.0×20,（腰椎固定
钉）φ7.0×30,（腰椎固定钉）φ6.0×50,（腰椎固定钉）φ5.0×40,
（腰椎固定钉）φ6.0×20,（腰椎固定钉）φ6.0×25,（腰椎固定

钉）φ7.0×55,（腰椎固定钉）φ6.0×40,（腰椎固定钉）φ6.0×45,
（腰椎固定钉）φ5.0×30,（腰椎固定钉）φ7.0×35,（腰椎固定

钉）φ5.0×45,（腰椎固定钉）φ6.0×35,（腰椎固定钉）φ5.0×35,
（腰椎固定钉）φ7.0×50,（腰椎固定钉）φ7.0×45,（腰椎固定

钉）φ5.0×25,（腰椎固定钉）φ6.0×55,（腰椎固定钉）φ7.0×40,
（腰椎固定钉）φ6.0×60

FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-
A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A
枚

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

283 产品名称变更 手术解剖器 多功能手术解剖器 NHCYJ0000041084 手术解剖器
金柏威
GOLDBOV

长度；250mm(黄铜),长度；230mm(黄铜),长度；220mm(黄铜镀金),长
度；130mm(不锈钢),长度；110mm(不锈钢镀金),长度；160mm(黄铜),
长度；200mm(黄铜),长度；160mm(黄铜镀金),长度；180mm(黄铜镀
金),长度；130mm(黄铜镀金),长度；110mm(不锈钢),长度；230mm(黄
铜镀金),长度；200mm(不锈钢镀金),长度；250mm(不锈钢),长度；

200mm(黄铜镀金),长度；200mm(不锈钢),长度；110mm(黄铜),长度；
130mm(不锈钢镀金),长度；230mm(不锈钢镀金),长度；180mm(黄铜),
长度；180mm(不锈钢镀金),长度；250mm(黄铜镀金),长度；230mm(不
锈钢),长度；160mm(不锈钢),长度；220mm(黄铜),长度；130mm(黄铜),
长度；110mm(黄铜镀金),长度；160mm(不锈钢镀金),长度；250mm(不
锈钢镀金),长度；180mm(不锈钢),长度；220mm(不锈钢镀金),长度；

220mm(不锈钢)

E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ
,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ
,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ
,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ
,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ,E2517XⅡ

,E2517XⅡ,E2517XⅡ

支
鄂械注准

20192012786
武汉金柏威光电技术

有限公司

284 产品名称变更 手术解剖器 多功能手术解剖器 NHCYJ0000041073 手术解剖器
金柏威
GOLDBOV

长度；230mm(黄铜镀金),长度；220mm(不锈钢镀金),长度；280mm(不
锈钢镀金),长度；220mm(不锈钢),长度；230mm(黄铜),长度；

220mm(黄铜镀金),长度；160mm(黄铜),长度；250mm(不锈钢),长度；
160mm(不锈钢镀金),长度；200mm(不锈钢镀金),长度；280mm(黄铜),
长度；180mm(黄铜镀金),长度；250mm(黄铜),长度；160mm(黄铜镀

金),长度；200mm(不锈钢),长度；230mm(不锈钢镀金),长度；
250mm(黄铜镀金),长度；160mm(不锈钢),长度；280mm(不锈钢),长

度；200mm(黄铜镀金),长度；180mm(黄铜),长度；230mm(不锈钢),长
度；280mm(黄铜镀金),长度；220mm(黄铜),长度；250mm(不锈钢镀

金),长度；180mm(不锈钢),长度；180mm(不锈钢镀金),长度；
200mm(黄铜)

E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E25
17L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L
,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2517L,E2

517L,E2517L,E2517L

支
鄂械注准

20192012786
武汉金柏威光电技术

有限公司

285
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱前路钉板系统 -椎体螺钉
规格:（胸椎锁定钉）φ6.0×20,（胸椎锁定钉）φ6.0×50,（胸椎锁定钉）φ5.0×30,
（胸椎锁定钉）φ5.0×25,（胸椎锁定钉）φ7.0×30,（胸椎锁定钉）φ6.0×55,（胸椎
锁定钉）φ5.0×35,（胸椎锁定钉）φ5.0×20,（胸椎锁定钉）φ6.0×35,（胸椎锁定

钉）φ6.0×30,（胸椎锁定钉）φ5.0×45,（胸椎锁定钉）φ7.0×50,（胸椎锁定钉）φ
6.0×40,（胸椎锁定钉）φ6.0×45,（胸椎锁定钉）φ7.0×40,（胸椎锁定钉）φ6.0×25,
（胸椎锁定钉）φ7.0×55,（胸椎锁定钉）φ7.0×35,（胸椎锁定钉）φ7.0×45,（胸椎

锁定钉）φ5.0×40,（胸椎锁定钉）φ6.0×60
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

产品名称：脊柱前路钉板系统 -胸椎锁定钉
规格：（胸椎锁定钉）φ5.0×30,（胸椎锁定钉）φ5.0×25,

（胸椎锁定钉）φ5.0×35,（胸椎锁定钉）φ5.0×20,（胸椎锁
定钉）φ5.0×45,（胸椎锁定钉）φ5.0×40
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

GJBJ310389
脊柱前路钉板系统 -椎

体螺钉
富乐

（胸椎锁定钉）φ6.0×20,（胸椎锁定钉）φ6.0×50,（胸椎锁定
钉）φ5.0×30,（胸椎锁定钉）φ5.0×25,（胸椎锁定钉）φ7.0×30,
（胸椎锁定钉）φ6.0×55,（胸椎锁定钉）φ5.0×35,（胸椎锁定

钉）φ5.0×20,（胸椎锁定钉）φ6.0×35,（胸椎锁定钉）φ6.0×30,
（胸椎锁定钉）φ5.0×45,（胸椎锁定钉）φ7.0×50,（胸椎锁定

钉）φ6.0×40,（胸椎锁定钉）φ6.0×45,（胸椎锁定钉）φ
7.0×40,（胸椎锁定钉）φ6.0×25,（胸椎锁定钉）φ7.0×55,（胸椎
锁定钉）φ7.0×35,（胸椎锁定钉）φ7.0×45,（胸椎锁定钉）φ

5.0×40,（胸椎锁定钉）φ6.0×60

FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-
A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A
枚

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

286 生产企业变更 美国西门子医学诊断股份有限公司
美国西门子医学诊断股份有限公司 Siemens Healthcare 

Diagnostics  Inc.
TY21331498

癌胚抗原测定试剂盒
（直接化学发光法）

西门子 500测试/盒（ADVIA Centaur 系列） / 盒
国械注进

20162402679
美国西门子医学诊断

股份有限公司
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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

287
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱前路钉板系统 -椎体螺钉
规格:（腰椎锁定钉）φ6.0×40,（腰椎锁定钉）φ7.0×40,（腰椎锁定钉）φ7.0×45,
（腰椎锁定钉）φ5.0×40,（腰椎锁定钉）φ6.0×30,（腰椎锁定钉）φ6.0×45,（腰椎
锁定钉）φ6.0×35,（腰椎锁定钉）φ7.0×50,（腰椎锁定钉）φ7.0×55,（腰椎锁定

钉）φ5.0×45,（腰椎锁定钉）φ5.0×25,（腰椎锁定钉）φ5.0×35,（腰椎锁定钉）φ
7.0×35,（腰椎锁定钉）φ6.0×20,（腰椎锁定钉）φ6.0×50,（腰椎锁定钉）φ7.0×30,
（腰椎锁定钉）φ5.0×30,（腰椎锁定钉）φ6.0×55,（腰椎锁定钉）φ5.0×20,（腰椎

锁定钉）φ6.0×25,（腰椎锁定钉）φ6.0×60
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

产品名称：脊柱前路钉板系统 -腰椎锁定钉
规格：（腰椎锁定钉）φ6.0×45,（腰椎锁定钉）φ6.0×35,

（腰椎锁定钉）φ6.0×50,（腰椎锁定钉）φ6.0×55,（腰椎锁
定钉）φ6.0×25,（腰椎锁定钉）φ6.0×60,（腰椎锁定钉）φ

6.0×40,（腰椎锁定钉）φ6.0×30
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

GJBJ310390
脊柱前路钉板系统 -椎

体螺钉
富乐

（腰椎锁定钉）φ6.0×40,（腰椎锁定钉）φ7.0×40,（腰椎锁定
钉）φ7.0×45,（腰椎锁定钉）φ5.0×40,（腰椎锁定钉）φ

6.0×30,（腰椎锁定钉）φ6.0×45,（腰椎锁定钉）φ6.0×35,（腰椎
锁定钉）φ7.0×50,（腰椎锁定钉）φ7.0×55,（腰椎锁定钉）φ

5.0×45,（腰椎锁定钉）φ5.0×25,（腰椎锁定钉）φ5.0×35,（腰椎
锁定钉）φ7.0×35,（腰椎锁定钉）φ6.0×20,（腰椎锁定钉）φ

6.0×50,（腰椎锁定钉）φ7.0×30,（腰椎锁定钉）φ5.0×30,（腰椎
锁定钉）φ6.0×55,（腰椎锁定钉）φ5.0×20,（腰椎锁定钉）φ

6.0×25,（腰椎锁定钉）φ6.0×60

FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-
A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A
枚

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

288 注册证号变更 国械注准20163021670 浙械注准20262020056 NHCYJ0000289499 夹子装置 安杰思 AG-51044-2300-135-16 44型 件
国械注准

20163021670
杭州安杰思医学科技

股份有限公司

289
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱前路钉板系统 -椎体螺钉
规格:（胸椎固定钉）φ6.0×55,（胸椎固定钉）φ7.0×35,（胸椎固定钉）φ5.0×30,
（胸椎固定钉）φ6.0×20,（胸椎固定钉）φ7.0×50,（胸椎固定钉）φ7.0×40,（胸椎
固定钉）φ5.0×20,（胸椎固定钉）φ7.0×55,（胸椎固定钉）φ5.0×35,（胸椎固定

钉）φ7.0×30,（胸椎固定钉）φ6.0×35,（胸椎固定钉）φ6.0×25,（胸椎固定钉）φ
6.0×50,（胸椎固定钉）φ5.0×25,（胸椎固定钉）φ7.0×45,（胸椎固定钉）φ5.0×40,
（胸椎固定钉）φ6.0×30,（胸椎固定钉）φ5.0×45,（胸椎固定钉）φ6.0×40,（胸椎

固定钉）φ6.0×45,（胸椎固定钉）φ6.0×60
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

产品名称：脊柱前路钉板系统 -胸椎固定钉
规格：（胸椎固定钉）φ6.0×20,（胸椎固定钉）φ6.0×35,

（胸椎固定钉）φ6.0×25,（胸椎固定钉）φ6.0×50,（胸椎固
定钉）φ6.0×30,（胸椎固定钉）φ6.0×40,（胸椎固定钉）φ

6.0×45
型号：FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A

GJBJ310391
脊柱前路钉板系统 -椎

体螺钉
富乐

（胸椎固定钉）φ6.0×55,（胸椎固定钉）φ7.0×35,（胸椎固定
钉）φ5.0×30,（胸椎固定钉）φ6.0×20,（胸椎固定钉）φ7.0×50,
（胸椎固定钉）φ7.0×40,（胸椎固定钉）φ5.0×20,（胸椎固定

钉）φ7.0×55,（胸椎固定钉）φ5.0×35,（胸椎固定钉）φ7.0×30,
（胸椎固定钉）φ6.0×35,（胸椎固定钉）φ6.0×25,（胸椎固定

钉）φ6.0×50,（胸椎固定钉）φ5.0×25,（胸椎固定钉）φ7.0×45,
（胸椎固定钉）φ5.0×40,（胸椎固定钉）φ6.0×30,（胸椎固定

钉）φ5.0×45,（胸椎固定钉）φ6.0×40,（胸椎固定钉）φ
6.0×45,（胸椎固定钉）φ6.0×60

FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-
A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-A,FXY-

A,FXY-A
枚

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发
有限公司

290 产品名称变更 组蛋白H3三甲基化（K27）抗原 H3K27Me3抗体试剂（免疫组织化学法） NHCYJ0000349939
组蛋白H3三甲基化

（K27）抗原
安必平 6.0ml/瓶 / 瓶

粤穗械备
20260168

广州安必平医药科技
股份有限公司

291 产品名称变更 组蛋白H3三甲基化（K27）抗原 H3K27Me3抗体试剂（免疫组织化学法） NHCYJ0000349938
组蛋白H3三甲基化

（K27）抗原
安必平 3.0ml/瓶 / 瓶

粤穗械备
20260168

广州安必平医药科技
股份有限公司

292 产品名称变更 组蛋白H3三甲基化（K27）抗原 H3K27Me3抗体试剂（免疫组织化学法） NHCYJ0000349937
组蛋白H3三甲基化

（K27）抗原
安必平 1.5ml/瓶 / 瓶

粤穗械备
20260168

广州安必平医药科技
股份有限公司

293 注册证号变更 国械注准20183461749 国械注准20183131749 HSJX08065600 解剖型接骨板 富乐
（结构异型Ⅴ）中,（结构异型Ⅴ）大,（结构异型Ⅴ）中  加压孔,
（结构异型Ⅴ）大  加压孔,（结构异型Ⅴ）小  加压孔,（结构异型

Ⅴ）小

FYS04,FYS04,FYS04,FYS04,FYS04,FYS04 块
国械注准

20183461749
北京市富乐科技开发

有限公司

294
注册证号、生产

企业变更
注册证号：国械注进20153013695

生产企业：泰尔茂医疗产品（上海）有限公司
注册证号：国械注进20152013695

生产企业：美科微先公司MicroVention,Inc
NGHW00021783 弹簧圈电解脱器 泰尔茂 45-4001 45-4001 个

国械注进
20153013695

泰尔茂医疗产品（上
海）有限公司

295
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：肩胛骨组件-肩盂部件
规格：（B28xL29）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x29（钛合金）,（B28xL32）QJ型 肩胛
骨组件(肩盂部件)28x32（钛合金）,（B28xL31）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x31（钛
合金）,（B28xL33）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x33（钛合金）,（B28xL34）QJ型 肩
胛骨组件(肩盂部件)28x34（钛合金）,（B28xL30）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x30

（钛合金）,（B28xL35）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x35（钛合金）,（B28xL36）QJ型 
肩胛骨组件(肩盂部件)28x36（钛合金）

型号：QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x29（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x32
（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x31（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部

件)28x33（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x34（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩
盂部件)28x30（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x35（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件

(肩盂部件)28x36（钛合金）

产品名称：人工肩关节假体-肩胛骨组件
规格：(肩盂部件)B28xL29,(肩盂部件)B28xL32,(肩盂部

件)B28xL31,(肩盂部件)B28xL33,(肩盂部件)B28xL34,(肩盂部
件)B28xL30,(肩盂部件)B28xL35,(肩盂部件)B28xL36
型号：QJ型,QJ型,QJ型,QJ型,QJ型,QJ型,QJ型,QJ型

TY21102801 肩胛骨组件-肩盂部件 晟实

（B28xL29）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x29（钛合金）,
（B28xL32）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x32（钛合金）,
（B28xL31）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x31（钛合金）,
（B28xL33）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x33（钛合金）,
（B28xL34）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x34（钛合金）,
（B28xL30）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x30（钛合金）,
（B28xL35）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x35（钛合金）,
（B28xL36）QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x36（钛合金）

QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x29（钛合金）,QJ型 肩胛骨组
件(肩盂部件)28x32（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部

件)28x31（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x33（钛合
金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x34（钛合金）,QJ型 肩胛
骨组件(肩盂部件)28x30（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部
件)28x35（钛合金）,QJ型 肩胛骨组件(肩盂部件)28x36（钛合

金）

个
国械注准

20163130420
宽岳新晟实医疗科技
（上海）有限公司

296
注册证号、规格

、型号变更

注册证号：国械注准20143401971
规格：100人份
型号：100人份

注册证号：鲁械注准20242400620
规格：1×100人份/盒

型号：无
TY21232890

糖类抗原125（CA125）
检测试剂盒（磁微粒化

学发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20143401971

威海威高生物科技有
限公司

297
注册证号、规格

、型号变更

注册证号：国械注准20143401972
规格：100人份
型号：100人份

注册证号：鲁械注准20242400368
规格：1×100人份/盒

型号：无
TY21318369

糖类抗原15-3（CA15-
3）检测试剂盒（磁微

粒化学发光法）
纸盒 100人份/盒 100人份/盒 盒

国械注准
20143401972

威海威高生物科技有
限公司

298
注册证号、规格

、型号变更

注册证号：国械注准20143401968
规格：100人份
型号：100人份

注册证号：鲁械注准20242400453
规格：1×100人份/盒

型号：无
TY21232887

糖类抗原19-9（CA19-
9）检测试剂盒（磁微

粒化学发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20143401968

威海威高生物科技有
限公司

299 规格、型号变更

规格：
1.5×10mm,1.5×11mm,1.5×12mm,1.5×13mm,1.5×14mm,1.5×15mm,1.5×16mm,1.5×17mm,1
.5×18mm,1.5×19mm,1.5×20mm,1.5×22mm,1.5×24mm,1.5×26mm,1.5×28mm,1.5×30mm,1.
5×32mm,1.5×34mm,1.5×36mm,1.5×38mm,1.5×40mm,1.5×42mm,1.5×44mm,1.5×46mm,1.
5×48mm,1.5×4mm,1.5×50mm,1.5×5mm,1.5×6mm,1.5×7mm,1.5×8mm,1.5×9mm,2.0×10m
m,2.0×11mm,2.0×12mm,2.0×13mm,2.0×14mm,2.0×15mm,2.0×16mm,2.0×17mm,2.0×18m
m,2.0×19mm,2.0×20mm,2.0×22mm,2.0×24mm,2.0×26mm,2.0×28mm,2.0×30mm,2.0×32m
m,2.0×34mm,2.0×36mm,2.0×38mm,2.0×40mm,2.0×42mm,2.0×44mm,2.0×46mm,2.0×48
mm,2.0×4mm,2.0×50mm,2.0×5mm,2.0×6mm,2.0×7mm,2.0×8mm,2.0×9mm,2.4×10mm,2.4
×11mm,2.4×12mm,2.4×13mm,2.4×14mm,2.4×15mm,2.4×16mm,2.4×17mm,2.4×18mm,2.
4×19mm,2.4×20mm,2.4×22mm,2.4×24mm,2.4×26mm,2.4×28mm,2.4×30mm,2.4×32mm,2
.4×34mm,2.4×36mm,2.4×38mm,2.4×40mm,2.4×42mm,2.4×44mm,2.4×46mm,2.4×48mm
,2.4×4mm,2.4×50mm,2.4×5mm,2.4×6mm,2.4×7mm,2.4×8mm,2.4×9mm,2.7×10mm,2.7×
11mm,2.7×12mm,2.7×13mm,2.7×14mm,2.7×15mm,2.7×16mm,2.7×17mm,2.7×18mm,2.7×
19mm,2.7×20mm,2.7×22mm,2.7×24mm,2.7×26mm,2.7×28mm,2.7×30mm,2.7×32mm,2.7×
34mm,2.7×36mm,2.7×38mm,2.7×40mm,2.7×42mm,2.7×44mm,2.7×46mm,2.7×48mm,2.7
×50mm,2.7×52mm,2.7×54mm,2.7×56mm,2.7×58mm,2.7×60mm,2.7×6mm,2.7×7mm,2.7×
8mm,2.7×9mm,φ2.0×15,φ2.4×40,φ2.0×50,φ2.0×13,φ2.4×36,φ1.5×11,φ1.5×38,
φ1.5×36,φ2.0×5,φ2.4×26,φ2.7×52,φ2.0×19,φ2.0×28,φ2.4×28,φ2.0×48,φ
1.5×34,φ2.0×14,φ2.4×19,φ1.5×42,φ2.0×4,φ1.5×17,φ2.7×15,φ2.7×18,φ
2.7×20,φ2.7×12,φ2.7×32,φ2.0×42,φ2.7×44,φ1.5×4,φ2.7×60,φ2.0×17,φ
2.7×24,φ2.4×12,φ2.0×10,φ2.0×11,φ2.7×17,φ2.0×22,φ2.7×9,φ2.0×8,φ
2.4×32,φ2.0×30,φ2.4×9,φ2.7×56,φ2.4×18,φ1.5×44,φ2.7×54,φ1.5×9,φ

2.0×20,φ2.4×11,φ2.7×42,φ2.4×20,φ2.7×58,φ2.4×44,φ1.5×50,φ2.4×38,φ
1.5×32,φ2.7×11,φ2.7×34,φ2.0×36,φ2.7×50,φ2.0×9,φ2.7×28,φ2.4×22,φ
1.5×16,φ2.0×44,φ2.7×13,φ2.0×32,φ2.0×18,φ2.7×48,φ2.7×8,φ1.5×10,φ

1.5×46,φ2.0×24,φ2.0×7,φ2.4×5,φ2.7×7,φ1.5×15,φ2.4×4,φ2.0×34,φ2.4×48,
φ2.4×14,φ1.5×26,φ2.7×30,φ1.5×5,φ2.4×6,φ1.5×14,φ2.0×46,φ1.5×7,φ
2.4×8,φ2.0×12,φ2.7×14,φ1.5×13,φ2.4×46,φ2.4×42,φ1.5×18,φ2.4×13,φ

规格：φ2.7×38 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ
2.0×42 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.0×26 (金
属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×10 (金属锁定接骨
板系统-自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×26 (金属锁定接骨板系统 -自攻
型锁定螺钉),φ2.4×15 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),
φ2.4×40 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.7×7 

(金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.7×16 (金属锁定接
骨板系统-自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×12 (金属锁定接骨板系统 -自
攻型锁定螺钉),φ1.5×20 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺

钉),φ1.5×28 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ
2.4×48 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.0×11 (金
属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.4×38 (金属锁定接骨
板系统-自攻型锁定螺钉 ),φ2.7×6 (金属锁定接骨板系统 -自攻
型锁定螺钉),φ2.0×34 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),
φ2.4×13 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×42 
(金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.4×7 (金属锁定接
骨板系统-自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×24 (金属锁定接骨板系统 -
自攻型锁定螺钉 ),φ2.4×17 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定
螺钉),φ2.7×12 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ

2.0×9 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×40 (金属
锁定接骨板系统-自攻型锁定螺钉 ),φ2.4×16 (金属锁定接骨板
系统-自攻型锁定螺钉 ),φ2.0×12 (金属锁定接骨板系统 -自攻型
锁定螺钉),φ2.4×18 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ
2.0×44 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×30 (金
属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.7×11 (金属锁定接骨
板系统-自攻型锁定螺钉 ),φ1.5×4 (金属锁定接骨板系统 -自攻
型锁定螺钉),φ1.5×5 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),
φ1.5×9 (金属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.0×4 (金
属锁定接骨板系统 -自攻型锁定螺钉 ),φ2.0×7 (金属锁定接骨板

HSJX08062589
金属锁定接骨板系统 -
金属锁定接骨螺钉

瑞鹤

1.5×10mm,1.5×11mm,1.5×12mm,1.5×13mm,1.5×14mm,1.5×15mm,1.
5×16mm,1.5×17mm,1.5×18mm,1.5×19mm,1.5×20mm,1.5×22mm,1.5
×24mm,1.5×26mm,1.5×28mm,1.5×30mm,1.5×32mm,1.5×34mm,1.5
×36mm,1.5×38mm,1.5×40mm,1.5×42mm,1.5×44mm,1.5×46mm,1.5
×48mm,1.5×4mm,1.5×50mm,1.5×5mm,1.5×6mm,1.5×7mm,1.5×8mm
,1.5×9mm,2.0×10mm,2.0×11mm,2.0×12mm,2.0×13mm,2.0×14mm,2.0
×15mm,2.0×16mm,2.0×17mm,2.0×18mm,2.0×19mm,2.0×20mm,2.0×
22mm,2.0×24mm,2.0×26mm,2.0×28mm,2.0×30mm,2.0×32mm,2.0×3
4mm,2.0×36mm,2.0×38mm,2.0×40mm,2.0×42mm,2.0×44mm,2.0×46
mm,2.0×48mm,2.0×4mm,2.0×50mm,2.0×5mm,2.0×6mm,2.0×7mm,2.0
×8mm,2.0×9mm,2.4×10mm,2.4×11mm,2.4×12mm,2.4×13mm,2.4×1
4mm,2.4×15mm,2.4×16mm,2.4×17mm,2.4×18mm,2.4×19mm,2.4×20
mm,2.4×22mm,2.4×24mm,2.4×26mm,2.4×28mm,2.4×30mm,2.4×32
mm,2.4×34mm,2.4×36mm,2.4×38mm,2.4×40mm,2.4×42mm,2.4×44
mm,2.4×46mm,2.4×48mm,2.4×4mm,2.4×50mm,2.4×5mm,2.4×6mm,2
.4×7mm,2.4×8mm,2.4×9mm,2.7×10mm,2.7×11mm,2.7×12mm,2.7×

13mm,2.7×14mm,2.7×15mm,2.7×16mm,2.7×17mm,2.

SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-
01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-01,SD-02,SD-02,SD-02,SD-
02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-
02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-
02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-
02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-02,SD-0
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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

300 规格、型号变更

规格：10孔 右,10孔 左,11孔 右,11孔 左,12孔 右,12孔 左,13孔 右,13孔 左,14孔 右,14孔 
左,15孔 右,15孔 左,16孔 右,16孔 左,17孔 右,17孔 左,18孔 右,18孔 左,4孔 右,4孔 左,5
孔 右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,7孔 右,7孔 左,8孔 右,8孔 左,9孔 右,9孔 左,4孔 左,12孔 
左,13孔 左,7孔 右,4孔 右,12孔 右,11孔 右,3孔 右,8孔 左,9孔 左,14孔 右,7孔 左,14孔 
左,8孔 右,10孔 右,11孔 左,6孔 左,16孔 左,10孔 左,15孔 左,5孔 左,6孔 右,16孔 右,15孔 
右,3孔 左,9孔 右,13孔 右,5孔 右,8孔 左,9孔 右,6孔 右,3孔 左,3孔 右,10孔 左,4孔 左,6
孔 左,13孔 右,7孔 左,12孔 右,5孔 右,10孔 右,8孔 右,13孔 左,9孔 左,14孔 右,4孔 右,5
孔 左,14孔 左,12孔 左,11孔 左,11孔 右,7孔 右,6孔 右,3孔 右,14孔 左,13孔 右,5孔 左,8
孔 右,3孔 左,11孔 右,7孔 左,10孔 右,4孔 右,13孔 左,14孔 右,12孔 右,10孔 左,9孔 右,5
孔 右,8孔 左,11孔 左,9孔 左,7孔 右,12孔 左,4孔 左,6孔 左,7孔 右 (股骨远端锁定加压
接骨板-1),13孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),3孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -

2),14孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),15孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),4孔 右 
(股骨远端锁定加压接骨板 -2),13孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),14孔 左 (股骨远端
锁定加压接骨板-1),18孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),6孔 右 (股骨远端锁定加压接

骨板-4),11孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),13孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -
4),12孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -2),7孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),17孔 左 
(股骨远端锁定加压接骨板 -1),5孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -3),7孔 右 (股骨远端锁
定加压接骨板-2),4孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),9孔 左 (股骨远端锁定加压接骨
板-1),17孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),16孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),3孔 
左 (股骨远端锁定加压接骨板 -3),14孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -2),16孔 左 (股骨
远端锁定加压接骨板 -1),9孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),16孔 左 (股骨远端锁定加
压接骨板-4),3孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -3),12孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -
3),16孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),8孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),3孔 左 
(股骨远端锁定加压接骨板 -4),5孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),18孔 左 (股骨远端
锁定加压接骨板-1),7孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),9孔 右 (股骨远端锁定加压接
骨板-1),8孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -2),13孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),8
孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -4),10孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -2),15孔 左 (股
骨远端锁定加压接骨板 -1),8孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),11孔 右 (股骨远端锁定
加压接骨板-1),14孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),12孔 右 (股骨远端锁定加压接骨

规格：4孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -14),4孔 左 ( 股骨远
端锁定加压接骨板 -14),4孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -

15),4孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -15),18孔 右 ( 股骨远端
锁定加压接骨板-16),14孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -

16),17孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),11孔 左 ( 股骨远
端锁定加压接骨板 -16),7孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -

16),10孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),9孔 左 ( 股骨远端
锁定加压接骨板-16),15孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -

16),18孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),6孔 左 ( 股骨远端
锁定加压接骨板-16),5孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),16
孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),12孔 右 ( 股骨远端锁定
加压接骨板-16),14孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),7孔 

右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),4孔 右 ( 股骨远端锁定加压
接骨板-16),6孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),13孔 左 ( 

股骨远端锁定加压接骨板 -16),11孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨
板-16),8孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),8孔 左 ( 股骨远
端锁定加压接骨板 -16),15孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -

16),5孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),10孔 左 ( 股骨远端
锁定加压接骨板-16),17孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -

16),16孔 左 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),4孔 左 ( 股骨远端
锁定加压接骨板-16),9孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),13
孔 右 ( 股骨远端锁定加压接骨板 -16),12孔 左 ( 股骨远端锁定
加压接骨板-16),7孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),13孔 左 
(股骨远端锁定加压接骨板 -1),13孔 右 (股骨远端锁定加压接骨
板-1),14孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),18孔 右 (股骨远端
锁定加压接骨板-1),17孔 左 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),4孔 
左 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),9孔 左 (股骨远端锁定加压接
骨板-1),17孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),16孔 左 (股骨远
端锁定加压接骨板 -1),16孔 右 (股骨远端锁定加压接骨板 -1),18

HSJX08062461
金属锁定接骨板系统 -

锁定接骨板
瑞鹤

10孔 右,10孔 左,11孔 右,11孔 左,12孔 右,12孔 左,13孔 右,13孔 
左,14孔 右,14孔 左,15孔 右,15孔 左,16孔 右,16孔 左,17孔 右,17孔 
左,18孔 右,18孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,7孔 
右,7孔 左,8孔 右,8孔 左,9孔 右,9孔 左,4孔 左,12孔 左,13孔 左,7孔 
右,4孔 右,12孔 右,11孔 右,3孔 右,8孔 左,9孔 左,14孔 右,7孔 左,14
孔 左,8孔 右,10孔 右,11孔 左,6孔 左,16孔 左,10孔 左,15孔 左,5孔 
左,6孔 右,16孔 右,15孔 右,3孔 左,9孔 右,13孔 右,5孔 右,8孔 左,9孔 
右,6孔 右,3孔 左,3孔 右,10孔 左,4孔 左,6孔 左,13孔 右,7孔 左,12
孔 右,5孔 右,10孔 右,8孔 右,13孔 左,9孔 左,14孔 右,4孔 右,5孔 
左,14孔 左,12孔 左,11孔 左,11孔 右,7孔 右,6孔 右,3孔 右,14孔 

左,13孔 右,5孔 左,8孔 右,3孔 左,11孔 右,7孔 左,10孔 右,4孔 右,13
孔 左,14孔 右,12孔 右,10孔 左,9孔 右,5孔 右,8孔 左,11孔 左,9孔 

左,7孔 右,12孔 左,4孔 左,6孔 左,7孔 右 (股骨

PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-
22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-
22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-
22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-
25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-
25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-
25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-25,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-
23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-
23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-23,PF-
23,PF-23,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-
24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-
24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-24,PF-22,PF-
22,PF-23,PF-25,PF-25,PF-23,PF-22,PF-22,PF-22,PF-25,PF-
25,PF-25,PF-23,PF-25,PF-22,PF-24,PF-23,PF-22,PF-22,PF-
22,PF-25,PF-24,PF-23,PF-22,PF-25,PF-25,PF-24,PF-24,PF-
22,PF-25,PF-25,PF-25,PF-22,PF-25,PF-22,PF-23,PF-25,PF-
25,PF-23,PF-22,PF-22,PF-22,PF-22,PF-24,PF-22,PF-23,PF-
22,PF-24,PF-23,PF-25,PF-22,PF-25,PF-24,PF-25,PF-23,PF-
25,PF-24,PF-25,PF-24,PF-25,PF-24,PF-24,PF-23,PF-25,PF-2
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产品名称、规格

、型号变更

产品名称：金属锁定接骨板系统 -接骨板
规格:10孔,3孔,4孔,5孔,6孔,7孔,8孔,9孔,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 右,5孔 左,6孔 

右,6孔 左,3孔,4孔,5孔,6孔,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,3孔 
右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 
右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,4孔,5孔,6孔,7孔,8孔,6孔 左,3孔 右,4孔 右,5孔 左,6孔 右,5孔 

右,4孔 左,3孔 左,3孔 右,4孔 左,5孔 左,6孔 右,2孔 右,5孔 右,2孔 左,3孔 左,4孔 右,6孔 
左,6孔 左,5孔 左,5孔 右,4孔 左,3孔 左,6孔 右,3孔 右,4孔 右,3孔 右,3孔 左,5孔 右,6孔 
右,4孔 右,2孔 右,6孔 左,5孔 左,2孔 左,4孔 左,4孔 左,3孔 左,5孔 右,6孔 左,5孔 左,2孔 
左,2孔 右,3孔 右,6孔 右,4孔 右,5孔 左,4孔 左,5孔 右,4孔 右,3孔 右,3孔 左,6孔 右,6孔 
左,9孔,10孔,11孔,8孔,12孔,5孔,4孔,6孔,3孔,7孔,6孔 左,7孔 右,5孔 右,6孔 右,3孔 左,10孔 

右,4孔 右,3孔 右,10孔 左,9孔 右,8孔 左,7孔 左,5孔 左,8孔 右,4孔 左,9孔 
左,11孔,10孔,3孔,12孔,9孔,6孔,4孔,5孔,13孔,7孔,8孔,14孔,4孔 左 (桡骨远端掌侧锁定加压
接骨板-3),3孔 左 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -4),6孔 左 (桡骨远端掌侧锁定加压接
骨板-3),5孔 右 (斜T型锁定加压接骨板 -1),3孔 左 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -3),3
孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -1),3孔 (桡骨远端掌侧T型锁定加压接骨板 -1),4孔 
左 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -2(窄型)),9孔 (T型锁定接骨板-1),6孔 右 (桡骨远端掌
侧锁定加压接骨板 -3),6孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),3孔 左 (桡骨远端掌侧T型锁定
加压接骨板-2),5孔 右 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -4),5孔 左 (桡骨远端掌侧T型锁定
加压接骨板-4),9孔 (桡骨远端掌侧T型锁定加压接骨板 -1),2孔 左 (桡骨远端掌侧锁定加
压接骨板-2(窄型)),7孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),4孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接

骨板-3),3孔 (桡骨远端T型锁定加压接骨板 -1),3孔 左 (桡骨远端掌侧T型锁定加压接骨板
-4),3孔 右 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -4),5孔 右 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -
3),9孔 (T型锁定加压接骨板 -1),3孔 (T型锁定接骨板-1),6孔 (桡骨远端直型锁定加压接骨
板),6孔 左 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨板 -1(宽型)),5孔 右 (桡骨远端掌侧锁定加压接骨
板-1(宽型)),8孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),10孔 右 (斜T型锁定加压接骨板 -1),4孔 
右 (桡骨远端掌侧T型锁定加压接骨板 -2),4孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -1),3孔 

左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -1),11孔 (T型锁定接骨板-1),3孔 (T型锁定加压接骨板 -
1),5孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -2),7孔 (T型锁定加压接骨板 -1),3孔 右 (桡骨远
端L型锁定加压接骨板 -2),6孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -1),6孔 右 (桡骨远端掌

产品名称：金属锁定接骨板系统 -锁定接骨板
规格：5孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -2),3孔 右 (桡骨远
端L型锁定加压接骨板 -2),4孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板
-2),6孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -2),4孔 右 (桡骨远端L
型锁定加压接骨板 -2),5孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -
2),6孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -2),3孔 左 (桡骨远端L
型锁定加压接骨板 -2),4孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -
3),5孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -3),4孔 右 (桡骨远端L
型锁定加压接骨板 -3),6孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -
3),6孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -3),5孔 左 (桡骨远端L
型锁定加压接骨板 -3),3孔 左 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -

3),3孔 右 (桡骨远端L型锁定加压接骨板 -3),3孔 (桡骨远端T型锁
定加压接骨板-1),5孔 (桡骨远端T型锁定加压接骨板 -1),6孔 (桡
骨远端T型锁定加压接骨板 -1),4孔 (桡骨远端T型锁定加压接骨
板-1),9孔 (T型锁定加压接骨板 -1),3孔 (T型锁定加压接骨板 -
1),7孔 (T型锁定加压接骨板 -1),4孔 (T型锁定加压接骨板 -1),10
孔 (T型锁定加压接骨板 -1),8孔 (T型锁定加压接骨板 -1),5孔 (T
型锁定加压接骨板 -1),6孔 (T型锁定加压接骨板 -1),5孔 右 (斜T
型锁定加压接骨板 -1),6孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),7孔 左 
(斜T型锁定加压接骨板 -1),8孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),10
孔 右 (斜T型锁定加压接骨板 -1),8孔 右 (斜T型锁定加压接骨板
-1),7孔 右 (斜T型锁定加压接骨板 -1),4孔 右 (斜T型锁定加压接
骨板-1),3孔 右 (斜T型锁定加压接骨板 -1),6孔 右 (斜T型锁定加
压接骨板-1),4孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),10孔 左 (斜T型
锁定加压接骨板-1),3孔 左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),9孔 左 

(斜T型锁定加压接骨板 -1),9孔 右 (斜T型锁定加压接骨板 -1),5孔 
左 (斜T型锁定加压接骨板 -1),9孔 (T型锁定接骨板-1),3孔 (T型
锁定接骨板-1),11孔 (T型锁定接骨板-1),8孔 (T型锁定接骨板-
1),7孔 (T型锁定接骨板-1),12孔 (T型锁定接骨板-1),10孔 (T型锁

HSJX08062446
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接骨板
瑞鹤

10孔,3孔,4孔,5孔,6孔,7孔,8孔,9孔,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 
右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,3孔,4孔,5孔,6孔,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 
左,5孔 右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 
右,5孔 左,6孔 右,6孔 左,3孔 右,3孔 左,4孔 右,4孔 左,5孔 右,5孔 

左,6孔 右,6孔 左,4孔,5孔,6孔,7孔,8孔,6孔 左,3孔 右,4孔 右,5孔 左,6
孔 右,5孔 右,4孔 左,3孔 左,3孔 右,4孔 左,5孔 左,6孔 右,2孔 右,5
孔 右,2孔 左,3孔 左,4孔 右,6孔 左,6孔 左,5孔 左,5孔 右,4孔 左,3
孔 左,6孔 右,3孔 右,4孔 右,3孔 右,3孔 左,5孔 右,6孔 右,4孔 右,2
孔 右,6孔 左,5孔 左,2孔 左,4孔 左,4孔 左,3孔 左,5孔 右,6孔 左,5
孔 左,2孔 左,2孔 右,3孔 右,6孔 右,4孔 右,5孔 左,4孔 左,5孔 右,4
孔 右,3孔 右,3孔 左,6孔 右,6孔 左,9孔,10孔,11孔,8孔,12孔,5孔,4孔,6
孔,3孔,7孔,6孔 左,7孔 右,5孔 右,6孔 右,3孔 左,10孔 右,4孔 右,3孔 

右,10孔 左,9孔 右,8孔 左,7孔 左,5

PR-44,PR-44,PR-44,PR-44,PR-44,PR-44,PR-44,PR-44,PR-
39,PR-39,PR-39,PR-39,PR-39,PR-39,PR-39,PR-39,PR-43,PR-
43,PR-43,PR-43,PR-17,PR-17,PR-17,PR-17,PR-17,PR-17,PR-
17,PR-17,PR-19,PR-19,PR-19,PR-19,PR-19,PR-19,PR-19,PR-
19,PR-23,PR-23,PR-23,PR-23,PR-23,PR-23,PR-23,PR-23,PR-
48,PR-48,PR-48,PR-48,PR-48,PR-18,PR-18,PR-18,PR-18,PR-
18,PR-18,PR-18,PR-18,PR-21,PR-21,PR-21,PR-21,PR-21,PR-
21,PR-21,PR-21,PR-21,PR-21,PR-40,PR-40,PR-40,PR-40,PR-
40,PR-40,PR-40,PR-40,PR-20,PR-20,PR-20,PR-20,PR-20,PR-
20,PR-20,PR-20,PR-20,PR-20,PR-22,PR-22,PR-22,PR-22,PR-
22,PR-22,PR-22,PR-22,PR-22,PR-22,PR-41,PR-41,PR-41,PR-
41,PR-41,PR-41,PR-41,PR-41,PR-47,PR-47,PR-47,PR-47,PR-
47,PR-47,PR-47,PR-47,PR-47,PR-47,PR-46,PR-46,PR-46,PR-
46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-
46,PR-46,PR-46,PR-46,PR-16,PR-16,PR-16,PR-16,PR-16,PR-
16,PR-16,PR-16,PR-16,PR-16,PR-16,PR-16,PR-22,PR-23,PR-
22,PR-46,PR-22,PR-39,PR-16,PR-21,PR-47,PR-22,PR-46,PR-
17,PR-23,PR-19,PR-16,PR-21,PR-46,PR-41,PR-43,PR-19,PR-
23,PR-22,PR-44,PR-47,PR-48,PR-20,PR-20,PR-46,PR-46,PR-1
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产品名称、规格

、型号变更

产品名称：空心金属接骨螺钉
规格：螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×48,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×30,螺纹直径/长

度L（毫米）:3.5×27,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×38,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×19,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×16,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×36,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×31,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×35,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×15,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×31,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×46,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×20,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×26,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×47,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×18,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×29,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×39,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×44,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×37,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×16,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×29,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×49,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×14,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×43

型号：无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉

（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头
加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉

（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头
加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉

产品名称：
规格：螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×48,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×30,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×27,螺纹直径/长度L
（毫米）:3.5×38,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×19,螺纹直径/长
度L（毫米）:3.5×16,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×36,螺纹直径
/长度L（毫米）:4.0×31,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×35,螺纹
直径/长度L（毫米）:3.5×15,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×31,

螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×46,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×20,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×26,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×47,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×18,螺纹直径/长
度L（毫米）:4.0×29,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×39,螺纹直
径/长度L（毫米）:4.0×44,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×37,螺

纹直径/长度L（毫米）:4.0×16,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×29,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×49,螺纹直径/长度L
（毫米）:3.5×14,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×43,螺纹直径/长
度L（毫米）:4.0×27,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×48,螺纹直
径/长度L（毫米）:3.5×43,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×21,螺

纹直径/长度L（毫米）:3.5×22,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×44,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×25,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×33,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×40,螺纹直径/长
度L（毫米）:4.0×36,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×50,螺纹直
径/长度L（毫米）:3.5×45,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×38,螺

纹直径/长度L（毫米）:3.5×26,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×23,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×49,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×28,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×41,螺纹直径/长
度L（毫米）:4.0×32,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×30,螺纹直
径/长度L（毫米）:3.5×17,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×40,螺

纹直径/长度L（毫米）:3.5×23,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×35,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×21,螺纹直径/长度L
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螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×48,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×30,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×27,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×38,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×19,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×16,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×36,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×31,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×35,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×15,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×31,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×46,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×20,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×26,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×47,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×18,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×29,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×39,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×44,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×37,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×16,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×29,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×49,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×14,

螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×43

无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空
心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺

纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头
加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉

（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺
纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；

HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头
加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉

（全螺纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺
纹）；HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；

HBKZ04A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代
号：10,无头加压空心钉
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303
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：空心金属接骨螺钉
规格：螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×26,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×37,螺纹直径/长

度L（毫米）:3.5×39,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×49,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×17,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×40,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×19,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×16,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×28,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×31,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×40,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×44,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×49,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×29,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×20,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×32,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×32,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×22,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×17,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×14,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×45,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×34,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×23,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×47,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×30

型号：无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全
螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空
心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无
头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；

HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全
螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空
心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无

头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉

产品名称：空心金属接骨螺钉 -无头加压空心钉 (全螺纹)
规格：螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×26,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×37,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×39,螺纹直径/长度L
（毫米）:3.5×49,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×17,螺纹直径/长
度L（毫米）:3.5×40,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×19,螺纹直
径/长度L（毫米）:3.5×16,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×28,螺

纹直径/长度L（毫米）:4.0×31,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×40,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×44,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×49,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×29,螺纹直径/长
度L（毫米）:3.5×20,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×32,螺纹直
径/长度L（毫米）:4.0×32,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×22,螺

纹直径/长度L（毫米）:3.5×17,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×14,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×45,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×34,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×23,螺纹直径/长
度L（毫米）:3.5×47,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×30,螺纹直
径/长度L（毫米）:4.0×50,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×48,螺

纹直径/长度L（毫米）:3.5×34,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×36,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×21,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×20,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×24,螺纹直径/长
度L（毫米）:3.5×15,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×25,螺纹直
径/长度L（毫米）:4.0×47,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×48,螺

纹直径/长度L（毫米）:3.5×37,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×31,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×42,螺纹直径/长度L
（毫米）:3.5×46,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×23,螺纹直径/长
度L（毫米）:4.0×33,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×30,螺纹直
径/长度L（毫米）:4.0×27,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×44,螺

纹直径/长度L（毫米）:4.0×35,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×39,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×38,螺纹直径/长度L
（毫米）:4.0×26,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×36,螺纹直径/长
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螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×26,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×37,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×39,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×49,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×17,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×40,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×19,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×16,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×28,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×31,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×40,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×44,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×49,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×29,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×20,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×32,
螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×32,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×22,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×17,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×14,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×45,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×34,
螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×23,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×47,

螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×30

无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空
心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺

纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头
加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉

（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺
纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；

HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代
号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头
加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉

（全螺纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺
纹）；HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；

HBKZ03A2代号：10,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代
号：10,无头加压空心钉
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304 规格、型号变更

规格：直径/长度:Φ6.5*75,直径/长度:Φ4.5*125,直径/长度:Φ3.0*115,直径/长度:Φ6.0*65,
直径/长度:Φ4.0*135,直径/长度:Φ4.5*85,直径/长度:Φ6.5*115,直径/长度:Φ6.5*85,直径/
长度:Φ6.0*115,直径/长度:Φ5.5*135,直径/长度:Φ5.5*95,直径/长度:Φ5.0*65,直径/长度:
Φ5.5*55,直径/长度:Φ6.5*55,直径/长度:Φ4.0*95,直径/长度:Φ5.5*125,直径/长度:Φ

6.0*45,直径/长度:Φ3.0*55,直径/长度:Φ4.0*75,直径/长度:Φ5.5*65,直径/长度:Φ6.5*125,
直径/长度:Φ6.0*75,直径/长度:Φ5.0*115,直径/长度:Φ5.5*145,直径/长度:Φ5.0*45,直径/
长度:Φ5.0*85,直径/长度:Φ4.5*45,直径/长度:Φ4.0*55,直径/长度:Φ5.0*95,直径/长度:Φ

4.5*115,直径/长度:Φ3.0*75,直径/长度:Φ6.0*145,直径/长度:Φ5.5*75,直径/长度:Φ
4.5*65,直径/长度:Φ3.0*45,直径/长度:Φ6.5*145,直径/长度:Φ6.0*85,直径/长度:Φ6.5*95,
直径/长度:Φ3.0*65,直径/长度:Φ6.0*95,直径/长度:Φ5.5*115,直径/长度:Φ4.5*135,直径/
长度:Φ3.0*135,直径/长度:Φ4.0*125,直径/长度:Φ4.5*95,直径/长度:Φ6.5*135,直径/长度:

Φ5.0*75,直径/长度:Φ5.0*55,直径/长度:Φ4.0*105,直径/长度:Φ3.0*145,直径/长度:Φ
4.0*115,直径/长度:Φ6.0*55,直径/长度:Φ5.0*125,直径/长度:Φ4.5*75,直径/长度:Φ
5.5*45,直径/长度:Φ6.5*105,直径/长度:Φ4.0*85,直径/长度:Φ3.0*85,直径/长度:Φ
6.0*135,直径/长度:Φ4.5*55,直径/长度:Φ5.0*145,直径/长度:Φ6.0*125,直径/长度:Φ
6.5*65,直径/长度:Φ4.5*145,直径/长度:Φ6.5*45,直径/长度:Φ5.0*105,直径/长度:Φ

5.5*105,直径/长度:Φ4.5*105,直径/长度:Φ6.0*105,直径/长度:Φ4.0*145,直径/长度:Φ
5.5*85,直径/长度:Φ3.0*95,直径/长度:Φ4.0*65,直径/长度:Φ3.0*125,直径/长度:Φ5.0*135,

直径/长度:Φ3.0*105,直径/长度:Φ4.0*45,直径D/长度L:  Φ5.5×50,直径D/长度L:  Φ
5.5×130,直径D/长度L:  Φ5.5×100,直径D/长度L:  Φ5.5×60,直径D/长度L:  Φ5.5×140,
直径D/长度L:  Φ5.5×110,直径D/长度L:  Φ5.5×70,直径D/长度L:  Φ5.5×120,直径D/长

度L:  Φ5.5×80,直径D/长度L:  Φ5.5×40,直径D/长度L:  Φ5.5×90 
型号： GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱
内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连
接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS
脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统
-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ

型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固
定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接

规格：Φ6.5*75,Φ6.0*65,Φ6.5*115,Φ6.5*85,Φ6.0*115,Φ
5.5*135,Φ5.5*95,Φ5.0*65,Φ5.5*55,Φ6.5*55,Φ5.5*125,Φ6.0*45,
Φ5.5*65,Φ6.5*125,Φ6.0*75,Φ5.0*115,Φ5.5*145,Φ5.0*45,Φ
5.0*85,Φ5.0*95,Φ6.0*145,Φ5.5*75,Φ6.5*145,Φ6.0*85,Φ

6.5*95,Φ6.0*95,Φ5.5*115,Φ6.5*135,Φ5.0*75,Φ5.0*55,Φ6.0*55,
Φ5.0*125,Φ5.5*45,Φ6.5*105,Φ6.0*135,Φ5.0*145,Φ6.0*125,Φ

6.5*65,Φ6.5*45,Φ5.0*105,Φ5.5*105,Φ6.0*105,Φ5.5*85,Φ
5.0*135,Φ5.5×50,Φ5.5×130,Φ5.5×100,Φ5.5×60,Φ5.5×140,
Φ5.5×110,Φ5.5×70,Φ5.5×120,Φ5.5×80,Φ5.5×40,Φ5.5×90 
型号：GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-
连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固
定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊
柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接
棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系
统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内
固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS
脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；
Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连
接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定
系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱
内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ

型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接
棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系
统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内
固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS
脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；
Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连
接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定

GJBJ315194
脊柱后路内固定系统 -

连接棒
武汉迈瑞科
技有限公司

直径/长度:Φ6.5*75,直径/长度:Φ6.0*65,直径/长度:Φ6.5*115,直径/长
度:Φ6.5*85,直径/长度:Φ6.0*115,直径/长度:Φ5.5*135,直径/长度:Φ
5.5*95,直径/长度:Φ5.0*65,直径/长度:Φ5.5*55,直径/长度:Φ6.5*55,
直径/长度:Φ5.5*125,直径/长度:Φ6.0*45,直径/长度:Φ5.5*65,直径/
长度:Φ6.5*125,直径/长度:Φ6.0*75,直径/长度:Φ5.0*115,直径/长度:
Φ5.5*145,直径/长度:Φ5.0*45,直径/长度:Φ5.0*85,直径/长度:Φ
5.0*95,直径/长度:Φ6.0*145,直径/长度:Φ5.5*75,直径/长度:Φ

6.5*145,直径/长度:Φ6.0*85,直径/长度:Φ6.5*95,直径/长度:Φ6.0*95,
直径/长度:Φ5.5*115,直径/长度:Φ6.5*135,直径/长度:Φ5.0*75,直径/
长度:Φ5.0*55,直径/长度:Φ6.0*55,直径/长度:Φ5.0*125,直径/长度:Φ

5.5*45,直径/长度:Φ6.5*105,直径/长度:Φ6.0*135,直径/长度:Φ
5.0*145,直径/长度:Φ6.0*125,直径/长度:Φ6.5*65,直径/长度:Φ
6.5*45,直径/长度:Φ5.0*105,直径/长度:Φ5.5*105,直径/长度:Φ

6.0*105,直径/长度:Φ5.5*85,直径/长度:Φ

GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接
棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定
系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊
柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连
接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固
定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS
脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；
Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-
连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内
固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ

型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连
接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内固

定系统-连接棒；Ⅰ型,GSS脊柱内

个
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公

司

305 规格、型号变更
规格：FB3/8-3×10×0.10×280,FY3/8-3×10×0.10×280,FS3/8-3×10×0.10×280
型号：FB3/8-3×10×0.10×280,FY3/8-3×10×0.10×280,FS3/8-3×10×0.10×280

规格：FB3/8-3×10×0.07×280,FY3/8-3×10×0.07×280,FS3/8-
3×10×0.07×280

型号：FB3/8-3×10×0.07×280,FY3/8-3×10×0.07×280,FS3/8-
3×10×0.07×280

NSCW00007573 镍钛记忆合金缝合线 西脉智金
FB3/8-3×10×0.10×280,FY3/8-3×10×0.10×280,FS3/8-

3×10×0.10×280
FB3/8-3×10×0.10×280,FY3/8-3×10×0.10×280,FS3/8-

3×10×0.10×280
支

甘械注准
20232020160

兰州西脉记忆合金股
份有限公司

306 规格、型号变更

规格：（侧方微创融合器）45×18×13 9° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×10 6° 
灭菌,（侧方微创融合器）40×18×11 9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×12 8° 灭
菌,（侧方微创融合器）40×18×8 0° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×14 0° 灭菌,
（侧方微创融合器）50×18×12 8° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×8 8° 灭菌,
（侧方微创融合器）40×18×14 8° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×10 8° 灭菌,

（侧方微创融合器）40×16×8 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×8 8° 灭菌,（侧
方微创融合器）55×18×10 8° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×12 0° 灭菌,（侧方
微创融合器）40×18×14 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×15 9° 灭菌,（侧方微
创融合器）40×18×15 9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×10 0° 灭菌,（侧方微创
融合器）40×18×12 0° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×14 8° 灭菌,（侧方微创融
合器）55×18×8 0° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×14 8° 灭菌,（侧方微创融合
器）45×18×14 0° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×14 8° 灭菌,（侧方微创融合
器）50×18×10 6° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×10 0° 灭菌,（侧方微创融合
器）55×18×8 6° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×14 0° 灭菌,（侧方微创融合
器）50×18×12 6° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×12 6° 灭菌,（侧方微创融合
器）45×18×11 9° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×12 0° 灭菌,（侧方微创融合
器）50×18×15 9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×8 8° 灭菌,（侧方微创融合
器）40×18×12 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×11 9° 灭菌,（侧方微创融合
器）55×18×9 9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×16×12 6° 灭菌,（侧方微创融合
器）45×18×8 0° 灭菌,（侧方微创融合器）40×16×10 6° 灭菌,（侧方微创融合
器）50×18×8 8° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×11 9° 灭菌,（侧方微创融合
器）55×18×14 0° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×14 6° 灭菌,（侧方微创融合
器）55×18×10 0° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×12 0° 灭菌,（侧方微创融合
器）40×18×9 9° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×13 9° 灭菌,（侧方微创融合
器）45×18×15 9° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×14 6° 灭菌,（侧方微创融合
器）45×18×12 8° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×10 6° 灭菌,（侧方微创融合
器）45×18×9 9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×10 8° 灭菌,（侧方微创融合

器）50×18×9 9° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×8 6° 灭菌,（侧方微创融合器）
45×18×8 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×12 8° 灭菌,（侧方微创融合器）

规格：（侧方微创融合器）55×18×14 0° 灭菌,（侧方微创融
合器）42×20×11 6° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×12 

0° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×14 6° 灭菌,（侧方微创
融合器）42×20×8 10° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×14 
6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×10 0° 灭菌,（侧方微创
融合器）42×20×15 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×15 
9° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×12 0° 灭菌,（侧方微创
融合器）42×20×9 6° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×15 
9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×9 9° 灭菌,（侧方微创

融合器）42×20×13 10° 灭菌,（侧方微创融合器）
40×18×10 0° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×13 9° 灭
菌,（侧方微创融合器）42×20×8 6° 灭菌,（侧方微创融合

器）40×18×12 0° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×15 9° 
灭菌,（侧方微创融合器）42×20×11 10° 灭菌,（侧方微创融
合器）55×18×14 8° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×14 
6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×8 0° 灭菌,（侧方微创
融合器）45×18×12 8° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×14 
8° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×10 6° 灭菌,（侧方微创
融合器）45×18×14 0° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×9 
9° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×14 8° 灭菌,（侧方微创
融合器）40×18×10 8° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×10 
6° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×9 9° 灭菌,（侧方微创
融合器）50×18×10 0° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×8 
6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×8 6° 灭菌,（侧方微创
融合器）45×18×8 6° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×14 
0° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×12 8° 灭菌,（侧方微创
融合器）50×18×12 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×13 
9° 灭菌,（侧方微创融合器）45×18×13 9° 灭菌,（侧方微创
融合器）45×18×12 6° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×13 

GJBJ310432 椎间融合器 富乐

（侧方微创融合器）45×18×13 9° 灭菌,（侧方微创融合器）
55×18×10 6° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×11 9° 灭菌,
（侧方微创融合器）40×18×12 8° 灭菌,（侧方微创融合器）
40×18×8 0° 灭菌,（侧方微创融合器）50×18×14 0° 灭菌,
（侧方微创融合器）50×18×12 8° 灭菌,（侧方微创融合器）
45×18×8 8° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×14 8° 灭菌,
（侧方微创融合器）50×18×10 8° 灭菌,（侧方微创融合器）

40×16×8 6° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×8 8° 灭菌,（侧
方微创融合器）55×18×10 8° 灭菌,（侧方微创融合器）

50×18×12 0° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×14 6° 灭菌,
（侧方微创融合器）55×18×15 9° 灭菌,（侧方微创融合器）
40×18×15 9° 灭菌,（侧方微创融合器）40×18×10 0° 灭菌,
（侧方微创融合器）40×18×12 0° 灭菌,（侧方微创融合器）
55×18×14 8° 灭菌,（侧方微创融合器）55×18×8 0° 灭菌,

FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,
FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,
FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,
FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,
FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,
FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,
FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,

FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26,FRP26

个
国械注准

20153131866
北京市富乐科技开发

有限公司
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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

307 注册证号变更 国械注准20183461749 国械注准20183131749 HSJX08065592 解剖型接骨板 富乐

（桡骨远端Ⅰ）4孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）12孔 加压孔,（桡骨远
端Ⅰ）5孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）6孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）9孔 
加压孔,（桡骨远端Ⅰ）13孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）8孔 加压孔,

（桡骨远端Ⅰ）10孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）11孔 加压孔,（桡骨远
端Ⅰ）7孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）3孔 加压孔,（桡骨远端Ⅰ）2孔 

加压孔

FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FYW11,FY
W11,FYW11

块
国械注准

20183461749
北京市富乐科技开发

有限公司

308 注册证号变更 国械注准20183461749 国械注准20183131749 HSJX08065178 解剖型接骨板 富乐

（股骨近端Ⅱ）左4孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右4孔 加压孔,（股骨
近端Ⅱ）左6孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左9孔 加压孔,（股骨近端
Ⅱ）右3孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左10孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）
左11孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右17孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左15
孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左12孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右7孔 加
压孔,（股骨近端Ⅱ）左2孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左3孔 加压孔,
（股骨近端Ⅱ）右5孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右6孔 加压孔,（股骨
近端Ⅱ）左16孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左13孔 加压孔,（股骨近端
Ⅱ）右8孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右2孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左
7孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右16孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）右11孔 
加压孔,（股骨近端Ⅱ）右18孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左17孔 加压

孔,（股骨近端Ⅱ）左5孔 加压孔,（股骨近端Ⅱ）左18孔 加压

FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,F
YW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FY
W04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW04,FYW

04,FYW04,FYW04,FYW04

块
国械注准

20183461749
北京市富乐科技开发

有限公司

309 规格、型号变更

规格：（固定万向钉）4.5-φ7.5×30,（固定万向钉）5.0-φ4.0×48,（固定万向钉）
5.0-φ7.5×45,（固定万向钉）6.0-φ3.5×25,（固定万向钉）5.5-φ5.0×25,（固定万向
钉）5.5-φ7.5×25,（固定万向钉）4.5-φ4.0×18,（固定万向钉）6.0-φ5.0×30,（固定
万向钉）3.5-φ4.0×28,（固定万向钉）5.5-φ3.5×12,（固定万向钉）3.5-φ5.5×35,
（固定万向钉）5.0-φ5.0×25,（固定万向钉）5.0-φ4.0×36,（固定万向钉）4.5-φ
4.5×20,（固定万向钉）5.5-φ4.5×30,（固定万向钉）5.0-φ6.5×70,（固定万向钉）

5.5-φ7.5×85,（固定万向钉）4.5-φ5.5×25,（固定万向钉）6.0-φ5.0×40,（固定万向
钉）5.5-φ3.5×28,（固定万向钉）5.5-φ4.0×48,（固定万向钉）6.5-φ8.5×90,（固定
万向钉）4.5-φ3.5×22,（固定万向钉）5.5-φ7.5×45,（固定万向钉）4.5-φ4.0×32,
（固定万向钉）6.0-φ6.0×30,（固定万向钉）4.5-φ5.0×50,（固定万向钉）3.5-φ
4.5×35,（固定万向钉）6.0-φ3.5×28,（固定万向钉）6.0-φ7.0×55,（固定万向钉）
3.5-φ3.5×10,（固定万向钉）6.0-φ4.5×25,（固定万向钉）6.5-φ6.5×60,（固定万向
钉）5.5-φ7.0×40,（固定万向钉）6.0-φ8.5×75,（固定万向钉）6.0-φ5.5×25,（固定
万向钉）5.0-φ6.5×45,（固定万向钉）3.5-φ8.5×70,（固定万向钉）5.5-φ3.5×30,
（固定万向钉）5.0-φ4.0×25,（固定万向钉）6.0-φ4.0×22,（固定万向钉）6.0-φ
7.5×30,（固定万向钉）5.0-φ4.0×12,（固定万向钉）4.5-φ4.0×34,（固定万向钉）
5.5-φ6.5×25,（固定万向钉）5.5-φ4.0×18,（固定万向钉）3.5-φ3.5×12,（固定万向
钉）5.0-φ6.0×55,（固定万向钉）6.0-φ7.0×45,（固定万向钉）6.5-φ7.0×75,（固定
万向钉）5.5-φ4.5×20,（固定万向钉）3.5-φ8.5×90,（固定万向钉）5.0-φ7.0×65,
（固定万向钉）3.5-φ5.0×50,（固定万向钉）5.0-φ4.0×50,（固定万向钉）3.5-φ
4.0×40,（固定万向钉）5.5-φ6.0×25,（固定万向钉）6.0-φ4.0×28,（固定万向钉）
5.5-φ6.5×55,（固定万向钉）4.5-φ4.0×36,（固定万向钉）6.0-φ7.0×35,（固定万向
钉）5.0-φ4.5×40,（固定万向钉）4.5-φ4.5×25,（固定万向钉）5.5-φ6.0×45,（固
定万向钉）5.0-φ5.0×35,（固定万向钉）3.5-φ6.5×60,（固定万向钉）4.5-φ3.5×25,
（固定万向钉）5.0-φ6.0×30,（固定万向钉）6.0-φ3.5×22,（固定万向钉）5.5-φ
3.5×14,（固定万向钉）4.5-φ6.0×30,（固定万向钉）6.0-φ7.5×75,（固定万向钉）

5.5-φ7.0×45,（固定万向钉）5.0-φ4.0×42,（固定万向钉）5.5-φ5.5×55,（固定万向
钉）4.5-φ4.0×44,（固定万向钉）5.0-φ8.0×75,（固定万向钉）4.5-φ4.0×26,（固
定万向钉）5.0-φ8.0×90,（固定万向钉）5.0-φ6.5×55,（固定万向钉）6.0-φ8.5×70,

规格：（固定万向钉）5.5-φ6.5×25,（固定万向钉）5.5-φ
7.0×30,（固定万向钉）5.5-φ4.0×25,（固定万向钉）5.5-φ
4.5×20,（固定万向钉）5.5-φ6.5×65,（固定万向钉）5.5-φ
7.5×30,（固定万向钉）5.5-φ6.0×25,（固定万向钉）4.5-φ
5.5×35,（固定万向钉）5.5-φ7.0×25,（固定万向钉）5.5-φ
6.5×55,（固定万向钉）5.5-φ7.0×35,(固定万向钉)5.5-φ

5.5×40,（固定万向钉）5.5-φ6.0×45,（固定万向钉）5.5-φ
6.0×55,（固定万向钉）5.5-φ5.0×30,（固定万向钉）4.5-φ
3.5×25,（固定万向钉）5.5-φ8.0×80,（固定万向钉）4.5-φ
3.5×20,（固定万向钉）5.5-φ7.0×45,（固定万向钉）4.5-φ
4.0×30,（固定万向钉）4.5-φ4.0×25,（固定万向钉）5.5-φ
5.5×55,（固定万向钉）4.5-φ4.0×28,（固定万向钉）5.5-φ
6.5×40,（固定万向钉）5.5-φ4.5×25,（固定万向钉）5.5-φ
5.5×30,（固定万向钉）5.5-φ8.0×90,（固定万向钉）5.5-φ
7.5×55,（固定万向钉）5.5-φ7.5×60,（固定万向钉）5.5-φ
8.5×80,（固定万向钉）5.5-φ7.5×40,（固定万向钉）5.5-φ
6.5×70,（固定万向钉）5.5-φ4.0×35,（固定万向钉）5.5-φ
5.0×35,（固定万向钉）5.5-φ6.0×40,（固定万向钉）5.5-φ
6.5×50,（固定万向钉）5.5-φ6.0×35,（固定万向钉）5.5-φ
5.0×25,（固定万向钉）5.5-φ7.5×35,（固定万向钉）5.5-φ
8.5×90,（固定万向钉）5.5-φ4.0×30,（固定万向钉）4.5-φ
5.0×40,（固定万向钉）5.5-φ4.0×40,（固定万向钉）5.5-φ
6.0×30,（固定万向钉）5.5-φ7.5×50,（固定万向钉）5.5-φ
5.5×25,（固定万向钉）5.5-φ8.5×70,（固定万向钉）5.5-φ
8.0×75,（固定万向钉）5.5-φ7.0×60,（固定万向钉）5.5-φ
5.0×50,（固定万向钉）5.5-φ6.5×60,（固定万向钉）5.5-φ
5.5×50,（固定万向钉）5.5-φ4.0×20,（固定万向钉）5.5-φ
5.5×45,（固定万向钉）5.5-φ4.5×40,（固定万向钉）5.5-φ
7.0×55,（固定万向钉）5.5-φ6.5×45,（固定万向钉）5.5-φ

GJBJ310464
脊柱后路内固定系统 -

万向螺钉
富乐

（固定万向钉）4.5-φ7.5×30,（固定万向钉）5.0-φ4.0×48,（固
定万向钉）5.0-φ7.5×45,（固定万向钉）6.0-φ3.5×25,（固定万
向钉）5.5-φ5.0×25,（固定万向钉）5.5-φ7.5×25,（固定万向

钉）4.5-φ4.0×18,（固定万向钉）6.0-φ5.0×30,（固定万向钉）
3.5-φ4.0×28,（固定万向钉）5.5-φ3.5×12,（固定万向钉）3.5-
φ5.5×35,（固定万向钉）5.0-φ5.0×25,（固定万向钉）5.0-φ
4.0×36,（固定万向钉）4.5-φ4.5×20,（固定万向钉）5.5-φ
4.5×30,（固定万向钉）5.0-φ6.5×70,（固定万向钉）5.5-φ
7.5×85,（固定万向钉）4.5-φ5.5×25,（固定万向钉）6.0-φ
5.0×40,（固定万向钉）5.5-φ3.5×28,（固定万向钉）5.5-φ
4.0×48,（固定万向钉）6.5-φ8.5×90,（固定万向钉）4.5-φ
3.5×22,（固定万向钉）5.5-φ7.5×45,（固定万向钉）4.5-φ
4.0×32,（固定万向钉）6.0-φ6.0×30,（固定万向钉）4.5-φ
5.0×50,（固定万向钉）3.5-φ4.5×35,（固定万向钉）6.0-φ

3.5×28,（固定

CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,
CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,CFS03,

CFS0

枚
国械注准

20153132035
北京市富乐科技开发

有限公司

310 规格变更 普通直线型T型：长度为150cm 压力为300Psi 带1个单向阀 直线型T型：长度为150cm 压力为300Psi 带1个单向阀 NHCYJ0000190341
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐 普通直线型T型：长度为150cm 压力为300Psi 带1个单向阀 多路连接管路 套

国械注准
20183060305

江苏康乐医疗器械有
限公司

311 规格变更 普通直线型II型：长度为150cm 压力为300Psi 带2个单向阀 直线型II型：长度为150cm 压力为300Psi 带2个单向阀 NHCYJ0000190327
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐 普通直线型II型：长度为150cm 压力为300Psi 带2个单向阀 多路连接管路 套

国械注准
20183060305

江苏康乐医疗器械有
限公司

312 规格变更 普通螺旋型Y型：长度为180cm 压力为300Psi 带2个单向阀 螺旋型Y型：长度为180cm 压力为300Psi 带2个单向阀 NHCYJ0000276774
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐 普通螺旋型Y型：长度为180cm 压力为300Psi 带2个单向阀 多路连接管路 套

国械注准
20183060305

江苏康乐医疗器械有
限公司

313 规格变更 普通螺旋型：长度为180cm 压力为300Psi 螺旋型：长度为180cm 压力为300Psi NHCYJ0000276753
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐 普通螺旋型：长度为180cm 压力为300Psi 单路连接管路 套

国械注准
20183060305

江苏康乐医疗器械有
限公司

314 规格变更 普通螺旋型：长度为150cm 压力为300psi 螺旋型：长度为150cm 压力为300psi NHCYJ0000276741
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐 普通螺旋型：长度为150cm 压力为300psi 单路连接管路 套

国械注准
20183060305

江苏康乐医疗器械有
限公司

315 规格变更

普通直线型Y型：长度为200cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为70cm 压力为
300psi,普通直线型Y型：长度为250cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为100cm 压力
为300psi,普通直线型Y型：长度为120cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为50cm 压力
为300psi,普通直线型Y型：长度为60cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为150cm 压力

为300psi

直线型Y型：长度为200cm 压力为300psi,直线型Y型：长度为
70cm 压力为300psi,直线型Y型：长度为250cm 压力为300psi,直
线型Y型：长度为100cm 压力为300psi,直线型Y型：长度为120cm 
压力为300psi,直线型Y型：长度为50cm 压力为300psi,直线型

Y型：长度为60cm 压力为300psi,直线型Y型：长度为150cm 压力
为300psi

TY21213539
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐

普通直线型Y型：长度为200cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度
为70cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为250cm 压力为300psi,
普通直线型Y型：长度为100cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度
为120cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为50cm 压力为300psi,
普通直线型Y型：长度为60cm 压力为300psi,普通直线型Y型：长度为

150cm 压力为300psi

多路连接管路 ,多路连接管路 ,多路连接管路 ,多路连接管路 ,多路
连接管路,多路连接管路 ,多路连接管路 ,多路连接管路

个
国械注准

20183060305
江苏康乐医疗器械有

限公司

316 规格变更

普通直线型：长度为150cm 压力为300psi,普通直线型：长度为70cm 压力为300psi,普通
直线型：长度为250cm 压力为300psi,普通直线型：长度为100cm 压力为300psi,普通直线
型：长度为120cm 压力为300psi,普通直线型：长度为50cm 压力为300psi,普通直线型：

长度为60cm 压力为300psi,普通直线型：长度为200cm 压力为300psi

直线型：长度为150cm 压力为300psi,直线型：长度为70cm 压力
为300psi,直线型：长度为250cm 压力为300psi,直线型：长度为
100cm 压力为300psi,直线型：长度为120cm 压力为300psi,直线
型：长度为50cm 压力为300psi,直线型：长度为60cm 压力为

300psi,直线型：长度为200cm 压力为300psi

TY21213538
一次性使用高压造影注

射器及附件
康乐

普通直线型：长度为150cm 压力为300psi,普通直线型：长度为70cm 
压力为300psi,普通直线型：长度为250cm 压力为300psi,普通直线

型：长度为100cm 压力为300psi,普通直线型：长度为120cm 压力为
300psi,普通直线型：长度为50cm 压力为300psi,普通直线型：长度为

60cm 压力为300psi,普通直线型：长度为200cm 压力为300psi

单路连接管路 ,单路连接管路 ,单路连接管路 ,单路连接管路 ,单路
连接管路,单路连接管路 ,单路连接管路 ,单路连接管路

个
国械注准

20183060305
江苏康乐医疗器械有

限公司

317 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232920
肌酸激酶同工酶测定试
剂盒（免疫抑制法）

威高 试剂1：3×60 mL、试剂2：3×15 mL 试剂1：3×60 mL、试剂2：3×15 mL 盒
鲁械注准

20172401023
威海威高生物科技有

限公司

318 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232894
梅毒螺旋体抗体检测试
剂盒（微粒子化学发光

法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400371

威海威高生物科技有
限公司

319 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232914
丙氨酸氨基转移酶测定
试剂盒（丙氨酸底物

法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401017

威海威高生物科技有
限公司

320 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232891
甲胎蛋白（AFP）检测
试剂盒（磁微粒化学发

光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20143401973

威海威高生物科技有
限公司

321 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232925
天门冬氨酸氨基转移酶
测定试剂盒（天门冬氨

酸底物法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401028

威海威高生物科技有
限公司

322 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232931
α—羟丁酸脱氢酶测定
试剂盒（α-酮丁酸底

物法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401034

威海威高生物科技有
限公司

323 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232948
铁蛋白（Ferr）检测试
剂盒（磁微粒化学发光

法）
威高 100人份 100人份 盒

鲁械注准
20172401096

威海威高生物科技有
限公司
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324 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232903

细胞角蛋白19片段
（CYFRA21-1）检测试
剂盒（磁微粒化学发光

法）

威高 100人份 100人份 盒
鲁械注准

20222400099
威海威高生物科技有

限公司

325 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232919
尿素测定试剂盒（尿素
酶-谷氨酸脱氢酶法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒
鲁械注准

20172401022
威海威高生物科技有

限公司

326 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232912
α—淀粉酶测定试剂盒

（EPS底物法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401015

威海威高生物科技有
限公司

327 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232935
胆碱酯酶测定试剂盒
（丁酰硫代胆碱底物

法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401038

威海威高生物科技有
限公司

328 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232950
脂蛋白（a）测定试剂
盒（胶乳免疫比浊法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒
鲁械注准

20192400068
威海威高生物科技有

限公司

329 型号变更 试剂1：3×50mL、试剂2：3×14mL 无 TY21232955
同型半胱氨酸测定试剂

盒（酶循环法）
威高 试剂1：3×50mL、试剂2：3×14mL 试剂1：3×50mL、试剂2：3×14mL 盒

鲁械注准
20192400077

威海威高生物科技有
限公司

330 规格、型号变更

规格：（窄动力加压锁定接骨板 ）14孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）16孔,（窄动力加压
锁定接骨板）7孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）5孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）13孔,（窄
动力加压锁定接骨板 ）4孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）11孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）
10孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）6孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）15孔,（窄动力加压锁定
接骨板）12孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）8孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）9孔,(窄动力加
压锁定接骨板II型)13孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)9孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)16
孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)15孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)8孔,(窄动力加压锁定接
骨板II型)12孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)14孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)4孔,(窄动
力加压锁定接骨板 II型)7孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)5孔,(窄动力加压锁定接骨板

II型)11孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)6孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)10孔,(肱骨加压锁
定接骨板)6孔,(肱骨加压锁定接骨板 )7孔,(肱骨加压锁定接骨板 )14孔,(肱骨加压锁定接骨

板)4孔,(肱骨加压锁定接骨板 )12孔,(肱骨加压锁定接骨板 )16孔,(肱骨加压锁定接骨
板)8孔,(肱骨加压锁定接骨板 )11孔,(肱骨加压锁定接骨板 )15孔,(肱骨加压锁定接骨

板)10孔,(肱骨加压锁定接骨板 )9孔,(肱骨加压锁定接骨板 )5孔,(肱骨加压锁定接骨板 )13孔
型号：

ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZX
SD05,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD
12,ZXSD12,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13

,ZXSD13,ZXSD13

规格：(窄动力加压锁定接骨板 II型)13孔,(窄动力加压锁定接骨
板II型)9孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)16孔,(窄动力加压锁定接
骨板II型)15孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)8孔,(窄动力加压锁定
接骨板II型)12孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)14孔,(窄动力加压
锁定接骨板II型)4孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)7孔,(窄动力加
压锁定接骨板II型)5孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)11孔,(窄动力
加压锁定接骨板 II型)6孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)10孔,（窄
动力加压锁定接骨板 ）14孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）16孔,

（窄动力加压锁定接骨板 ）7孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）5孔,
（窄动力加压锁定接骨板 ）13孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）
4孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）11孔,（窄动力加压锁定接骨

板）10孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）6孔,（窄动力加压锁定接
骨板）15孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）12孔,（窄动力加压锁定

接骨板）8孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）9孔
型号：

ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12
,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD0

5,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05

HSJX08047521
金属锁定钉板系统 -锁

定接骨板
集硕

（窄动力加压锁定接骨板 ）14孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）16孔,
（窄动力加压锁定接骨板 ）7孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）5孔,（窄
动力加压锁定接骨板 ）13孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）4孔,（窄动
力加压锁定接骨板 ）11孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）10孔,（窄动力
加压锁定接骨板）6孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）15孔,（窄动力加
压锁定接骨板）12孔,（窄动力加压锁定接骨板 ）8孔,（窄动力加压
锁定接骨板）9孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)13孔,(窄动力加压锁
定接骨板II型)9孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)16孔,(窄动力加压锁
定接骨板II型)15孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)8孔,(窄动力加压锁
定接骨板II型)12孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)14孔,(窄动力加压锁
定接骨板II型)4孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)7孔,(窄动力加压锁定

接骨板II型)5孔,(窄动力加压锁定接骨板 II型)11孔,(窄动力加压

ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD0
5,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD05,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXS
D12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,ZXSD12,Z
XSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD1

3,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13,ZXSD13

个
国械注准

20193130204
常州集硕医疗器械有

限公司

331 注册证号变更 国械注进20173031489 国械注进20172031489 GHW00013531001 导引导丝 Abbott Command ES；导丝直径：0.014"；导丝长度：190cm 2078174 根
国械注进

20173031489
雅培医疗器械 
Abbott Medical

332 注册证号变更 国械注进20173031489 国械注进20172031489 GHW00013531 导引导丝 Abbott Command；导丝直径：0.014"；导丝长度：190cm 2078172 根
国械注进

20173031489
雅培医疗器械 
Abbott Medical

333 注册证号变更 国械注进20173031489 国械注进20172031489 CN00002104003 导引导丝 Abbott Command ES；导丝直径：0.014"；导丝长度：300cm 2078175 根
国械注进

20173031489
雅培医疗器械 
Abbott Medical

334 注册证号变更 国械注进20173031489 国械注进20172031489 CN00002104002 导引导丝 Abbott Command ES；导丝直径：0.014"；导丝长度：250cm 2078177 根
国械注进

20173031489
雅培医疗器械 
Abbott Medical

335 注册证号变更 国械注进20173031489 国械注进20172031489 CN00002104001 导引导丝 Abbott Command；导丝直径：0.014"；导丝长度：300cm 2078173 根
国械注进

20173031489
雅培医疗器械 
Abbott Medical

336 注册证号变更 国械注进20173031489 国械注进20172031489 CN00002104 导引导丝 Abbott Command；导丝直径：0.014"；导丝长度：250cm 2078176 根
国械注进

20173031489
雅培医疗器械 
Abbott Medical

337
注册证号、生产

企业变更
注册证号：国械注进20173031624

生产企业：Abbott Medical 雅培医疗器械
注册证号：国械注进20172031624

生产企业：雅培医疗器械 Abbott Medical
CN00002113 导引导丝 Abbott

（HI-TORQUE PROGRESS  200T系列；导丝直径：0.36mm；导丝长
度：190cm）200T系列；导丝直径：0.014"；导丝长度：190cm,（HI-

TORQUE PROGRESS  80系列；导丝直径：0.36mm；导丝长度：
190cm）80系列；导丝直径：0.014"；导丝长度：190cm,（HI-TORQUE 
PROGRESS 140T系列；导丝直径：0.36mm；导丝长度：190cm）140T
系列；导丝直径：0.014"；导丝长度：190cm,（HI-TORQUE PROGRESS 
120系列；导丝直径：0.36mm；导丝长度：190cm）120系列；导丝直
径：0.014"；导丝长度：190cm,（HI-TORQUE PROGRESS 40系列；导
丝直径：0.36mm；导丝长度：190cm）40系列；导丝直径：0.014"；

导丝长度：190cm

1011842,1011838,1011840,1011844,1011836 根
国械注进

20173031624
Abbott Medical 雅培

医疗器械

338 注册证号变更 国械注进20173030210 国械注进20172030210 CN00002448 导引导丝 Abbott

导丝直径：0.36mm；导丝长度：300cm；尖端形状：J形,导丝直径：
0.36mm；导丝长度：300cm；尖端形状：直形,导丝直径：0.36mm；
导丝长度：300cm；尖端形状：J形,导丝直径：0.36mm；导丝长度：

300cm；尖端形状：直形

1009667J,1009667,1009665J,1009665 根
国械注进

20173030210
雅培医疗器械 
Abbott Medical

339 注册证号变更 国械注进20173030210 国械注进20172030210 CN00002446 导引导丝 Abbott

导丝直径：0.36mm；导丝长度：190cm；尖端形状：直形,导丝直
径：0.36mm；导丝长度：190cm；尖端形状：J形,导丝直径：

0.36mm；导丝长度：190cm；尖端形状：J形,导丝直径：0.36mm；导
丝长度：190cm；尖端形状：直形

1009666,1009666J,1009664J,1009664 根
国械注进

20173030210
雅培医疗器械 
Abbott Medical

340 注册证号变更 国械注准20173030341 湘械注准20262030135 HSJD10067 带止血阀导管鞘 埃普特

规格型号：18F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：45°；,
规格型号：16F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：45°；,

规格型号：18F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：5F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：16F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：5F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：4F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：4F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：

270°；

95180851,95160851,95180850,95050851,95160850,95050850,9504
0851,95040850

套
国械注准

20173030341
湖南埃普特医疗器械

有限公司

341 注册证号变更 国械注准20173030341 湘械注准20262030135 HSJD10066 带止血阀导管鞘 埃普特

规格型号：8F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：RA；,规
格型号：8.5F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：RA；,规
格型号：8F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：LA；,规格
型号：8.5F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：LA；,规格
型号：14F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：270°；

95080624,95080622,95080628,95080629,95140850 套
国械注准

20173030341
湖南埃普特医疗器械

有限公司
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342 注册证号变更 国械注准20173030341 湘械注准20262030135 HSJD10065 带止血阀导管鞘 埃普特

规格型号：10F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：7F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：6F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：9F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：7F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：12F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：10F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：8F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：8F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：12F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
270°；,规格型号：6F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85；导管弯形：
45°；,规格型号：8F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：

LA；,规格型号：14F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：85

95100850,95070850,95060850,95090850,95070851,95120851,9510
0851,95080850,95080851,95120850,95060851,95080621,95140851,

95090851
套

国械注准
20173030341

湖南埃普特医疗器械
有限公司

343 注册证号变更 国械注准20173030341 湘械注准20262030135 HSJD10064 带止血阀导管鞘 埃普特 规格型号：8.5F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：RA； 95080625 套
国械注准

20173030341
湖南埃普特医疗器械

有限公司

344 注册证号变更 国械注准20173030341 湘械注准20262030135 HSJD10063 带止血阀导管鞘 埃普特 规格型号：8F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：RA； 95080620 套
国械注准

20173030341
湖南埃普特医疗器械

有限公司

345 注册证号变更 国械注准20173030341 湘械注准20262030135 HSJD10062 带止血阀导管鞘 埃普特 规格型号：8.5F；导管鞘有效长度 (cm)±5%：62；导管弯形：LA； 95080626 套
国械注准

20173030341
湖南埃普特医疗器械

有限公司

346 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232900
乙型肝炎病毒表面抗原
测定试剂盒（微粒子化

学发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400392

威海威高生物科技有
限公司

347 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232959
C-肽（C-P）测定试剂
盒（磁微粒化学发光

法）

威高 100人份 100人份 盒
鲁械注准

20192400360
威海威高生物科技有

限公司

348 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 无 TY21232930
低密度脂蛋白胆固醇测
定试剂盒（直接法-表
面活性剂清除法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 盒
鲁械注准

20172401033
威海威高生物科技有

限公司

349 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232888
总前列腺特异性抗原
（t-PSA）检测试剂盒
（磁微粒化学发光法 ）

威高 100人份 100人份 盒
国械注准

20143401969
威海威高生物科技有

限公司

350 规格变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232915
γ—谷氨酰转肽酶测定
试剂盒（GPNA底物法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒
鲁械注准

20172401018
威海威高生物科技有

限公司

351 型号变更 4×60mL 无 TY21232941
总蛋白测定试剂盒 （双

缩脲法）
威高 4×60mL 4×60mL 盒

鲁械注准
20172401043

威海威高生物科技有
限公司

352 规格、型号变更
规格：8.5Fr

型号：简装Q型
规格：JQ0828
型号：Q型

NGHW00062309
一次性无菌留置引流导

管
广州凌捷 8.5Fr 简装Q型 套

粤械注准
20222141071

广州市凌捷医疗器械
有限公司

353 生产企业变更 圣犹达医疗用品有限公司  St. Jude Medical 雅培医疗器械 Abbott Medical NGHW00039944 临时心脏起搏电极导线 Abbott

（401761）401761：角度：直型头端；直径（F）/（mm）：
5/1.67；电极间距（cm）：1；有效长度（cm）：110；连接器尺寸
（mm）：有效长度：15-17，外径：5.2-6.2，内径：4.2-5.2，针脚
直径：1.9-2.1；电极头表面积（mm²）：10.41±5%；球囊：有效长
度（mm）：5.5±10%，未充气直径：≤0.08"（2.03mm），充气后直
径（mm）：8-12。,（401763）401763：角度：右心弯曲头端；直
径（F）/（mm）：5/1.67；电极间距（cm）：1；有效长度（cm）：
110；连接器尺寸（mm）：有效长度：15-17，外径：5.2-6.2，内

径：4.2-5.2，针脚直径：1.9-2.1；电极头表面积（mm²）：
10.41±5%；球囊：有效长度（mm）：5.5±10%，未充气直径：≤

0.08"（2.03mm），充气后直径（mm）：8-12。

401761,401763 个
国械注进

20193122164

圣犹达医疗用品有限
公司 St. Jude 

Medical

354 生产企业变更 St. Jude Medical 圣犹达医疗用品有限公司 雅培医疗器械 Abbott Medical CN00004318 双极临时起搏电极导管 Abbott

401770：角度：右心弯曲头端；直径（F）±10%：5；直径（mm）
±10%：1.67；电极间距（cm）±10%：1；有效长度（cm）±10%：
110；电极头表面积（mm2）：16.72；连接器长度（mm）：15-17；
连接器外径（mm）：5.2-6.2；连接器内径（mm）：4.2-5.2；连接
器针脚直径（mm）：1.9-2.1。,401769：角度：右心弯曲头端；直
径（F）±10%：4；直径（mm）±10%：1.33；电极间距（cm）

±10%：1；有效长度（cm）±10%：110；电极头表面积（mm2）：
13.43；连接器长度（mm）：15-17；连接器外径（mm）：5.2-

6.2；连接器内径（mm）：4.2-5.2；连接器针脚直径（mm）：1.9-
2.1。,401774：角度：心房“J”型，弯曲头端；直径（F）±10%：
6；直径（mm）±10%：2.0；电极间距（cm）±10%：1；有效长度
（cm）±10%：110；电极头表面积（mm2）：20.01；连接器长度
（mm）：15-17；连接器外径（mm）：5.2-6.2；连接器内径

（mm）：4.2-5.2；连接器针脚

401770,401769,401774,401766,401773,401776,401768,401775,40
1771,401765,401767,401772

个
国械注进

20173126962

St. Jude Medical 圣
犹达医疗用品有限公

司

355 生产企业变更 圣犹达医疗用品有限公司  St. Jude Medical 雅培医疗器械 Abbott Medical CN00004306 临时心脏起搏电极导线 Abbott

（401764）401764：角度：右心弯曲头端；直径（F）/（mm）：
5/1.67；电极间距（cm）：1；有效长度（cm）：110；连接器尺寸
（mm）：有效长度：15-17，外径：5.2-6.2，内径：4.2-5.2，针脚
直径：1.9-2.1；电极头表面积（mm²）：10.41±5%；球囊：有效长
度（mm）：5.5±10%，未充气直径：≤0.08"（2.03mm），充气后直
径（mm）：8-12。,（401762）401762：角度：直型头端；直径
（F）/（mm）：5/1.67；电极间距（cm）：1；有效长度（cm）：
110；连接器尺寸（mm）：有效长度：15-17，外径：5.2-6.2，内

径：4.2-5.2，针脚直径：1.9-2.1；电极头表面积（mm²）：
10.41±5%；球囊：有效长度（mm）：5.5±10%，未充气直径：≤

0.08"（2.03mm），充气后直径（mm）：8-12。

401764,401762 个
国械注进

20193122164

圣犹达医疗用品有限
公司 St. Jude 

Medical

356 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232897
乙型肝炎病毒e抗体检
测试剂盒（微粒子化学

发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400381

威海威高生物科技有
限公司

357 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232889
游离前列腺特异性抗原
（fPSA）检测试剂盒

（磁微粒化学发光法 ）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20143401970

威海威高生物科技有
限公司

358 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232934
碱性磷酸酶测定试剂盒
（NPP底物-AMP缓冲液

法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401037

威海威高生物科技有
限公司

359 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 无 TY21232951
前白蛋白测定试剂盒

（免疫比浊法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 盒

鲁械注准
20192400069

威海威高生物科技有
限公司

360 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232932
尿酸测定试剂盒（尿酸

酶法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401035

威海威高生物科技有
限公司
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361 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232898
乙型肝炎病毒e抗原检
测试剂盒（微粒子化学

发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400382

威海威高生物科技有
限公司

362 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232902
人类免疫缺陷病毒抗体
检测试剂盒（微粒子化

学发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400396

威海威高生物科技有
限公司

363 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 无 TY21232936
总胆汁酸测定试剂盒

（酶循环法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×20mL 盒

鲁械注准
20172401039

威海威高生物科技有
限公司

364 型号变更 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 无 TY21232917
乳酸脱氢酶测定试剂盒

（ 乳酸底物法）
威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒

鲁械注准
20172401020

威海威高生物科技有
限公司

365
产品名称、型号

变更
产品名称： 甘油三酯测定试剂盒 （GPO-PAD法）

型号：试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL
产品名称： 甘油三酯测定试剂盒 （GPO-PAP法）

型号：无
TY21232929

甘油三酯测定试剂盒
（GPO-PAD法）

威高 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 试剂1：3×60mL、试剂2：3×15mL 盒
鲁械注准

20172401032
威海威高生物科技有

限公司

366 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232957
胰岛素（Insulin）测定
试剂盒（磁微粒化学发

光法）
威高 100人份/盒 100人份/盒 盒

鲁械注准
20192400289

威海威高生物科技有
限公司

367 规格、型号变更
规格：100人份
型号：100人份

规格：1×100人份/盒
型号：无

TY21232895
乙型肝炎病毒核心抗体
检测试剂盒（微粒子化

学发光法）
威高 100人份 100人份 盒

国械注准
20173400376

威海威高生物科技有
限公司

368 规格变更 200人份/盒 多人份：200人份/盒 NHCYJ0000247172
全程C反应蛋白测定试
剂盒（免疫荧光干式定

量法）
中翰盛泰 200人份/盒 / 盒

浙械注准
20182400195

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

369 规格变更 25人份/盒 单人份：25人份/盒 NHCYJ0000247107
全程C反应蛋白测定试
剂盒（免疫荧光干式定

量法）
中翰盛泰 25人份/盒 / 盒

浙械注准
20182400195

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

370 规格变更 20人份/盒 多人份：20人份/盒 NHCYJ0000160502
肌钙蛋白I测定试剂盒
（免疫荧光干式定量

法）
中翰 20人份/盒 / 盒

浙械注准
20192400498

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

371 规格变更 型号B：100份/盒 型号B：100人份/盒 NHCYJ0000219573
可溶性生长刺激表达基
因2蛋白测定试剂盒

（磁微粒化学发光法 ）
中翰生物 型号B：100份/盒 / 盒

浙械注准
20252401224

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

372 规格变更 型号B：100份/盒 型号B：100人份/盒 NHCYJ0000219508
降钙素原测定试剂盒

（磁微粒化学发光法 ）
中翰生物 型号B：100份/盒 / 盒

浙械注准
20252401212

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

373 规格变更 型号B：100份/盒 型号B：100人份/盒 NHCYJ0000219574
肝素结合蛋白测定试剂
盒（磁微粒化学发光

法）
中翰生物 型号B：100份/盒 / 盒

浙械注准
20252401223

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

374 规格变更 型号B：100份/盒 型号B：100人份/盒 NHCYJ0000219704
超敏肌钙蛋白I测定试
剂盒（磁微粒化学发光

法）
中翰生物 型号B：100份/盒 / 盒

浙械注准
20252401225

中翰盛泰生物技术股
份有限公司

375
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：脊柱后路矫正装置 -顶丝
规格：（顶丝(自 断)）M9,（顶丝(自断)）M8,（顶丝(自 断)）M10,（顶丝(自断)）M5,（顶

丝(自断)）M7,（顶丝(自断)）M6
型号：YH0111,YH0111,YH0111,YH0111,YH0111,YH0111

产品名称：脊柱后路矫正装置
规格：（顶丝(自 断)）M9,（顶丝(自断)）M8,（顶丝(自 断)）

M10,（顶丝(自断)）M5,（顶丝(自断)）M6
型号：YH0111,YH0111,YH0111,YH0111,YH0111

GJBJ310511
脊柱后路矫正装置 -顶

丝
威高亚华

（顶丝(自 断)）M9,（顶丝(自断)）M8,（顶丝(自 断)）M10,（顶丝(自
断)）M5,（顶丝(自断)）M7,（顶丝(自断)）M6

YH0111,YH0111,YH0111,YH0111,YH0111,YH0111 个
国械注准

20163130435
北京威高亚华人工关

节开发有限公司

376 型号变更
单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔

标准包套件,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件
标准型、标准型、标准型、标准型、标准型、标准型、标准型

、标准型、标准型、标准型
NWXHJX01162

一次性无菌中心静脉导
管套件

维力
单腔20Ga*13,单腔16Ga*16,单腔18Ga*13,单腔16Ga*20,单腔18Ga*20,单

腔14Ga*16,单腔16Ga*30,单腔14Ga*20,单腔18Ga*16,单腔14Ga*30

单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包
套件,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件 ,单腔标

准包套件,单腔标准包套件 ,单腔标准包套件
套

国械注准
20163031270

广州维力医疗器械股
份有限公司

377 型号变更
三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔

标准包套件,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件
标准型、标准型、标准型、标准型、标准型、标准型、标准型

、标准型、标准型
TY20121346

一次性无菌中心静脉导
管套件

维力
三腔8.5Fr*30,三腔7Fr*20,三腔5.5Fr*30,三腔8.5Fr*20,三腔5.5Fr*8,三

腔5.5Fr*13,三腔7Fr*16,三腔7Fr*30,三腔8.5Fr*16

三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包
套件,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标准包套件 ,三腔标

准包套件,三腔标准包套件
套

国械注准
20163031270

广州维力医疗器械股
份有限公司

378 规格变更 100测试/盒 50人份/盒 NHCYJ0000124943
微卫星不稳定（MSI）
检测试剂盒（多重荧光
PCR-毛细管电泳法）

常州桐树生
物科技有限

公司
100测试/盒 / 盒

国械注准
20213400070

常州桐树生物科技有
限公司

379 规格、型号变更
规格：10ml
型号：ATLT

规格：ATLT 10ml
型号：无

TY21235044 细胞保存液 奥华 10ml ATLT 瓶
鄂孝械备
20150025号

孝感奥华医疗科技有
限公司

380 规格、型号变更
规格：10ml
型号：ALCT

规格：ALCT 10ml
型号：无

TY21235045 细胞保存液 奥华 10ml ALCT 瓶
鄂孝械备
20150025号

孝感奥华医疗科技有
限公司

381 产品名称变更 金属髓内针-髓内针 金属髓内针 HSJX08056903 金属髓内针-髓内针 IRENE(正天)
(弧型弹性髓内针 )φ3.5×440mm,(弧型弹性髓内针 )φ4.0×440mm,(弧
型弹性髓内针)φ3.0×440mm,(弧型弹性髓内针 )φ1.5×300mm,(弧型

弹性髓内针)φ2.0×440mm,(弧型弹性髓内针 )φ2.5×440mm
HND,HND,HND,HND,HND,HND 个

国械注准
20213130767

天津正天医疗器械有
限公司

382 规格变更 15cm×25cm-4p，X线，灭菌级,5片/袋 15cmx25cm-4层、带X射线、灭菌级、5片/袋 NHCYJ0000342264 腹部垫 金士达 15cm×25cm-4p，X线，灭菌级,5片/袋 KSC-03-A型 片
鄂械注准

20192142741
金士达医疗（咸宁）

有限公司

383
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×6孔,（直型复位加
压锁定板(手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×8孔,（直型复位加压锁定板 (手足锁定板

2.4直型重建锁定板 )）2.4×5孔,（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定
板)）2.4×4孔,（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×11孔,（直
型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×10孔,（直型复位加压锁定板
(手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×7孔,（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型

重建锁定板)）2.4×12孔,（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）
2.4×9孔

型号：ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13

产品名称：金属锁定接骨板-直型复位加压锁定板
规格：2.4×6孔,2.4×8孔,2.4×5孔,2.4×4孔,2.4×11孔,2.4×10

孔,2.4×7孔,2.4×12孔,2.4×9孔
型号：ZSL13(非灭菌),ZSL13(非灭菌),ZSL13(非灭菌),ZSL13(非灭
菌),ZSL13(非灭菌),ZSL13(非灭菌),ZSL13(非灭菌),ZSL13(非灭

菌),ZSL13(非灭菌)

HSJX08062108 金属锁定接骨板 康盛

（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×6孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×8孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×5孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×4孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×11孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×10孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×7孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×12孔,
（直型复位加压锁定板 (手足锁定板2.4直型重建锁定板 )）2.4×9孔

ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13,ZSL13 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股

份有限公司

384 规格、型号变更
规格：40*40cm-4p,2片/吸塑袋
型号：KSC-03-A,带X线、灭菌

规格：40cmx40cm-4层、带X射线、灭菌级、2片/袋
型号：KSC-03-A型

NHCYJ0000045545 腹部垫 金士达 40*40cm-4p,2片/吸塑袋 KSC-03-A,带X线、灭菌 片
鄂械注准

20192142741
金士达医疗（咸宁）

有限公司

385 规格、型号变更
规格：30*30cm-4p,2片/吸塑袋
型号：KSC-03-A,带X线、灭菌

规格：30cmx30cm-4层、带X射线、灭菌级、2片/袋
型号：KSC-03-A型

NHCYJ0000045539 腹部垫 金士达 30*30cm-4p,2片/吸塑袋 KSC-03-A,带X线、灭菌 片
鄂械注准

20192142741
金士达医疗（咸宁）

有限公司

386 规格变更 35×35cm-4ply,X线,蓝带,灭菌级,5片/袋 35cmx35cm-4层、带X射线、灭菌级、5片/袋 NHCYJ0000045516 腹部垫 金士达 35×35cm-4ply,X线,蓝带,灭菌级,5片/袋 KSC-03-A型 片
鄂械注准

20192142741
金士达医疗（咸宁）

有限公司

387 规格变更 35×35cm-2ply,X线,蓝带,灭菌级,5片/袋 35cmx35cm-2层、带X射线、灭菌级、5片/袋 NHCYJ0000045504 腹部垫 金士达 35×35cm-2ply,X线,蓝带,灭菌级,5片/袋 KSC-03-A型 片
鄂械注准

20192142741
金士达医疗（咸宁）

有限公司
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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

388
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））8孔×100左,（锁骨锁定板（Elite远
端解刨型低切迹））8孔×99右,（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））5孔×71右,
（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））8孔×100右,（锁骨锁定板（Elite远端解刨
型低切迹））8孔×99左,（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））5孔×70左,（锁骨
锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））5孔×70右,（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切

迹））5孔×71左
型号：YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17

产品名称：金属锁定接骨板-锁骨锁定板
规格：8孔×100左,8孔×99右,5孔×71右,8孔×100右,8孔

×99左,5孔×70左,5孔×70右,5孔×71左
型号：YSL17(非灭菌),YSL17(非灭菌),YSL17(非灭菌),YSL17(非灭
菌),YSL17(非灭菌),YSL17(非灭菌),YSL17(非灭菌),YSL17(非灭菌)

HSJX08062929 金属锁定接骨板 康盛

（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））8孔×100左,（锁骨锁定
板（Elite远端解刨型低切迹 ））8孔×99右,（锁骨锁定板（Elite远
端解刨型低切迹））5孔×71右,（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低
切迹））8孔×100右,（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））8
孔×99左,（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））5孔×70左,
（锁骨锁定板（Elite远端解刨型低切迹 ））5孔×70右,（锁骨锁定

板（Elite远端解刨型低切迹 ））5孔×71左

YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17,YSL17 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股

份有限公司

389 产品名称变更 椎体融合器 椎体融合器-圆形端盖 GJBJ320033 椎体融合器 富乐

(圆形端盖)φ28-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ8-0° 非灭菌,(圆形端盖)
φ14-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ28-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ13-
0° 非灭菌,(圆形端盖)φ20-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ21-2.5° 非
灭菌,(圆形端盖)φ18-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ14-0° 非灭菌,(圆
形端盖)φ12-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ11-0° 非灭菌,(圆形端盖)
φ20-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ10-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ25-
2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ22-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ26-0° 非
灭菌,(圆形端盖)φ9-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ21-0° 非灭菌,(圆
形端盖)φ13-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ10-2.5° 非灭菌,(圆形端
盖)φ11-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ16-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ
24-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ24-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ9-0° 
非灭菌,(圆形端盖)φ26-2.5° 非灭菌,(圆形端盖)φ22-2.5° 非灭

菌,(圆形端盖)φ18-0° 非灭菌,(圆形端盖)φ25-0° 非灭菌,(圆形端
盖)φ16-2.5° 非灭菌,(圆形

FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FA
E10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE1
0N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,

FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N,FAE10N

个
国械注准

20223130810
北京市富乐科技开发

有限公司

390
产品名称、规格

、型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（胫骨远端锁定板-1（万向））14孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））13孔左,
（胫骨远端锁定板-1（万向））16孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））14孔左,（胫骨
远端锁定板-1（万向））9孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））5孔左,（胫骨远端锁定
板-1（万向））15孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））10孔左,（胫骨远端锁定板-1
（万向））5孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））17孔左,（胫骨远端锁定板-1（万

向））12孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））13孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））
11孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））4孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））12孔右,
（胫骨远端锁定板-1（万向））7孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））15孔左,（胫骨远
端锁定板-1（万向））16孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））4孔右,（胫骨远端锁定板
-1（万向））10孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））11孔右,（胫骨远端锁定板-1（万
向））6孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））17孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））8
孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））6孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））8孔左,（胫

骨远端锁定板-1（万向））7孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））9孔左
型号：

YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ
33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33

产品名称：金属锁定接骨板-胫骨远端锁定板-1
规格：14孔×197右,13孔×184左,16孔×223左,14孔×197左,9孔
×132右,5孔×80左,15孔×210右,10孔×145左,5孔×80右,17孔

×236左,12孔×171左,13孔×184右,11孔×158左,4孔×67左,12孔
×171右,7孔×106右,15孔×210左,16孔×223右,4孔×67右,10孔
×145右,11孔×158右,6孔×93左,17孔×236右,8孔×119右,6孔

×93右,8孔×119左,7孔×106左,9孔×132左
型号：YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭
菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭
菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭
菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭
菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭
菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭

菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌),YSZ33(非灭菌)

HSJX08060912 金属锁定接骨板 康盛

（胫骨远端锁定板-1（万向））14孔右,（胫骨远端锁定板-1（万
向））13孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））16孔左,（胫骨远端
锁定板-1（万向））14孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））9孔右,
（胫骨远端锁定板-1（万向））5孔左,（胫骨远端锁定板-1（万

向））15孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））10孔左,（胫骨远端锁
定板-1（万向））5孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））17孔左,
（胫骨远端锁定板-1（万向））12孔左,（胫骨远端锁定板-1（万
向））13孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））11孔左,（胫骨远端
锁定板-1（万向））4孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））12孔右,
（胫骨远端锁定板-1（万向））7孔右,（胫骨远端锁定板-1（万

向））15孔左,（胫骨远端锁定板-1（万向））16孔右,（胫骨远端锁
定板-1（万向））4孔右,（胫骨远端锁定板-1（万向））10孔右,

（胫骨远端锁定板-1（

YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,Y
SZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YS

Z33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33,YSZ33
个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股
份有限公司
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