
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2026年4月22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 规格、型号变更
规格：40cm*50cm
型号：40cm*50cm

规格：40cm×50cm
型号：40cm×50cm

TY21229724 纳米银医用抗菌敷料 爱可欣 40cm*50cm 40cm*50cm 片
国械注准

20163140190
深圳市爱杰特医药科技有

限公司

2 规格、型号变更
规格：10cm*15cm
型号：10cm*15cm

规格：10cm×15cm
型号：10cm×15cm

TY21229723 纳米银医用抗菌敷料 爱可欣 10cm*15cm 10cm*15cm 片
国械注准

20163140190
深圳市爱杰特医药科技有

限公司

3 型号变更 FL-TF01 带管路型（无针）单支（个）装 TY21206969 一次性无菌输液接头 艾贝尔 带管路型（无针）单支（个）装 FL-TF01 个
国械注准

20153142009
广东百合医疗科技股份有

限公司

4
注册证号、生产企

业变更
注册证号：国械注进20163035080

生产企业：ASAHI INTECC CO.,LTD.日本朝日英达科株式会社
注册证号：国械注进20162035080

生产企业：日本朝日英达科株式会社 ASAHI INTECC CO.,LTD.
HSJX02140018 PTCA导丝 ASAHI

AG143090J,AG141002J,AG141300J,AGH147300J,AG14M350,AG14M360
J,AG141302J,AG14M050,AG14M060,AGH146000,AG143390J,AG141302
,AGH146000J,AGH147000J,AG14M370J,AG141310,AG141002,AG14M0
70,AG141000J,AG14M060J,AG14M370,AG141010,AG14M050J,AGH146
300J,AG141010J,AG141300,AGH146300,AG14M360,AG143390,AG14M0

70J,AG141000,AGH147300,AGH147000,AG14M350J

AG143090J,AG141002J,AG141300J,AGH147300J,AG14M350,AG14M360
J,AG141302J,AG14M050,AG14M060,AGH146000,AG143390J,AG141302,
AGH146000J,AGH147000J,AG14M370J,AG141310,AG141002,AG14M070
,AG141000J,AG14M060J,AG14M370,AG141010,AG14M050J,AGH146300
J,AG141010J,AG141300,AGH146300,AG14M360,AG143390,AG14M070J,

AG141000,AGH147300,AGH147000,AG14M350J

根
国械注进

20163035080
ASAHI INTECC CO.,LTD.
日本朝日英达科株式会社

5
注册证号、生产企

业变更
注册证号：国械注进20163035080

生产企业：ASAHI INTECC CO.,LTD.日本朝日英达科株式会社
注册证号：国械注进20162035080

生产企业：日本朝日英达科株式会社 ASAHI INTECC CO.,LTD.
HSJX02140007 PTCA导丝 ASAHI AG149001,AG143090 AG149001,AG143090 根

国械注进
20163035080

ASAHI INTECC CO.,LTD.
日本朝日英达科株式会社

6
注册证号、生产企

业变更
注册证号：国械注进20163034999

生产企业：ASAHI INTECC CO.,LTD.日本朝日英达科株式会社
注册证号：国械注进20162034999

生产企业：日本朝日英达科株式会社 ASAHI INTECC CO.,LTD.
HSJX02140016 PTCA导丝 ASAHI AHW10S302S AHW10S302S 根

国械注进
20163034999

ASAHI INTECC CO.,LTD.
日本朝日英达科株式会社

7
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：一次性使用呼出气体呼出过滤器
规格：300
型号：300

产品名称：一次性使用呼出气体过滤器
规格：300g
型号：300g

NZSCW0000003991
一次性使用呼出气体呼出

过滤器
钧越 300 300 只

苏械注准
20252080907

江苏钧越医疗科技有限公
司

8
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：一次性使用呼出气体呼出过滤器
规格：350
型号：350

产品名称：一次性使用呼出气体过滤器
规格：350g
型号：350g

NZSCW0000003990
一次性使用呼出气体呼出

过滤器
钧越 350 350 只

苏械注准
20252080907

江苏钧越医疗科技有限公
司

9 产品名称变更 一次性使用呼出气体呼出过滤器 一次性使用呼出气体过滤器 NZSCW0000003989
一次性使用呼出气体呼出

过滤器
钧越 400g 400g 只

苏械注准
20252080907

江苏钧越医疗科技有限公
司

10 产品名称变更 一次性使用呼出气体过滤器 一次性使用呼出气体过滤器 NZSCW0000003988
一次性使用呼出气体呼出

过滤器
钧越 250g 250g 只

苏械注准
20252080907

江苏钧越医疗科技有限公
司

11 规格、型号变更
规格：40瓶/盒

型号：Ⅲ-1
规格：型号：Ⅲ-1，规格：40瓶/盒

型号：无
TY21239779 儿童血培养瓶（比色法） 迪尔 40瓶/盒 Ⅲ-1 瓶

粤械注准
20152400234

珠海迪尔生物工程股份有
限公司

12 规格、型号变更
规格：40瓶/盒

型号：Ⅰ-1
规格：型号：Ⅰ-1，规格：40瓶/盒

型号：无
TY21239781 需氧血培养瓶（比色法） 迪尔 40瓶/盒 Ⅰ-1 瓶

粤械注准
20152401387

珠海迪尔生物工程股份有
限公司

13 规格、型号变更
规格：40瓶/盒

型号：Ⅱ-1
规格：型号：Ⅱ-1，规格：40瓶/盒

型号：无
TY21239780 厌氧血培养瓶（比色法） 迪尔 40瓶/盒 Ⅱ-1 盒

粤械注准
20152401385

珠海迪尔生物工程股份有
限公司

14 规格、型号变更
规格：10人份/盒

型号：DL-96FUNGUS
规格：型号：DL-96FUNGUS，规格：10人份/盒

型号：无
GHW00049077

酵母样真菌鉴定药敏板(比
浊法)

迪尔 10人份/盒 DL-96FUNGUS 盒
粤械注准

20162401239
珠海迪尔生物工程股份有

限公司

15 规格、型号变更
规格：五针,九针
型号：五针,九针

规格：五针-31G,九针-31G
型号：五针-31G,九针-31G

SCW00050583 一次性使用无菌注射针 瀚诺馨 五针,九针 五针,九针 支
国械注准

20203141017
苏州瀚诺馨生物科技有限

公司

16 规格变更 2mL ABS02 NZSCW0000000861 动脉血气针 美欧微科 2mL ABS02 支
国械注准

20233220103
美欧微科医疗武汉有限公

司

17 规格变更 3mL ABS03S NSCW00010798 动脉血气针 美欧微科 3mL ABS03S 支
国械注准

20233220103
美欧微科医疗武汉有限公

司

18 规格变更 3mL ABS03 NSCW00001246 动脉血气针 美欧微科 3mL ABS03 支
国械注准

20233220103
美欧微科医疗武汉有限公

司

19 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000126465
壳聚糖医用生物创面修复

敷料
人福 6cm*8cm 6cm*8cm 片

鄂械注准
20132141844

人福医药集团医疗用品有
限公司

20 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000123040
壳聚糖医用生物创面修复

敷料
人福 9cm*15cm 9cm*15cm 片

鄂械注准
20132141844

人福医药集团医疗用品有
限公司

21 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000123044
壳聚糖医用生物创面修复

敷料
人福 9cm*10cm 9cm*10cm 片

鄂械注准
20132141844

人福医药集团医疗用品有
限公司

22 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000123025
壳聚糖医用生物创面修复

敷料
人福 9cm*25cm 9cm*25cm 片

鄂械注准
20132141844

人福医药集团医疗用品有
限公司

23 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000122657 硅凝胶疤痕贴片 人福 12cm*2.5cm A1型 片
鄂械注准

20122141750
人福医药集团医疗用品有

限公司

24 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000122633 硅凝胶疤痕贴片 人福 12cm*6cm A1型 片
鄂械注准

20122141750
人福医药集团医疗用品有

限公司

25 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000122692 人体润滑剂 人福 50g 爽滑型 支
鄂械注准

20132141818
人福医药集团医疗用品有

限公司

26 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000123039
壳聚糖医用生物创面修复

敷料
人福 9cm*20cm 9cm*20cm 片

鄂械注准
20132141844

人福医药集团医疗用品有
限公司

27 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000115899 壳聚糖医用生物凝胶 人福 5g 5g 支
鄂械注准

20132141850
人福医药集团医疗用品有

限公司

28 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NHCYJ0000122669
羧甲基纤维素钠生物冲洗

胶液
人福 50ml 瓶装（玻璃瓶） 瓶

鄂械注准
20162142199

人福医药集团医疗用品有
限公司

29
生产企业、规格、

型号变更

生产企业：人福医药集团医疗用品有限公司
规格：[10g]
型号：[10g]

生产企业：武汉瑞美生物医药有限公司
规格：10g
型号：10g

TY21304786 壳聚糖医用生物凝胶 人福医疗 [10g] [10g] 支
鄂械注准

20132141850
人福医药集团医疗用品有

限公司

30
生产企业、规格、

型号变更

生产企业：人福医药集团医疗用品有限公司
规格：[20g]

型号：[C1型]

生产企业：武汉瑞美生物医药有限公司
规格：20g

型号：C1型
TY21224215 医用硅酮凝胶敷料 人福医疗 [20g] [C1型] 支

鄂械注准
20172142343

人福医药集团医疗用品有
限公司

31 生产企业变更 人福医药集团医疗用品有限公司 武汉瑞美生物医药有限公司 NZGHW0000002371 医用硅酮凝胶敷料 人福 15g C1型 支
鄂械注准

20172142343
人福医药集团医疗用品有

限公司

32
产品名称、生产企

业变更
产品名称：颅颌面固定系统

生产企业：Medtronic Inc.
产品名称：颅颌面固定系统-板

生产企业：美敦力公司Medtronic Inc.
CN00003789 颅颌面固定系统 美敦力 Fan Blade形18毫米孔盖板 015-262-18 个

国械注进
20153131141

Medtronic Inc.

33 生产企业变更 Boston Scientific Corporation 波士顿科学公司Boston Scientific Corporation CN00003945 泌尿导丝 BSC M0066703081,M0066703011,M0066703121,M0066703021 M0066703081,M0066703011,M0066703121,M0066703021 个
国械注进

20162024495
Boston Scientific Corporation

34 生产企业变更 Boston Scientific Corporation 波士顿科学公司Boston Scientific Corporation CN00003943 泌尿导丝 BSC M0066703101,M0066703091,M0066703061,M0066703051 M0066703101,M0066703091,M0066703061,M0066703051 个
国械注进

20162024495
Boston Scientific Corporation

35
生产企业、型号变

更
生产企业：Diagnostic Grifols,S.A

型号：DG Gel ABO-CDE
生产企业：基立福诊断股份公司Diagnostic Grifols, S.A.

型号：无
TY21406030

ABO-Rh血型检测卡（微
柱凝胶法）

戴安娜 2×25卡/盒 DG Gel ABO-CDE 盒
国械注进

20163404539
Diagnostic Grifols,S.A.

36
生产企业、型号变

更
生产企业：Diagnostic Grifols,S.A

型号：DG Gel Coombs
生产企业：基立福诊断股份公司Diagnostic Grifols, S.A.

型号：无
TY21321445

抗人球蛋白检测卡（微柱
凝胶法）

戴安娜 2×25卡/盒 DG Gel Coombs 盒
国械注进

20163404771
Diagnostic Grifols,S.A.

37
生产企业、型号变

更
生产企业：Diagnostic Grifols,S.A

型号：DG Gel CT
生产企业：基立福诊断股份公司Diagnostic Grifols, S.A.

型号：无
TY21406029

ABO-Rh血型和抗人球蛋
白检测卡（微柱凝胶法）

戴安娜 2×25卡/盒 DG Gel CT 盒
国械注进

20163404536
Diagnostic Grifols,S.A.

38 产品名称变更 一次性腹腔镜高频手术器械 一次性使用胸腹腔内窥镜高频手术器械 TY21208989
一次性腹腔镜高频手术器

械
迈瑞医疗 一次性尖头弯剪 122-3E352 把

国械注准
20183010072

杭州迈瑞医疗科技有限公
司

39 产品名称变更 一次性腹腔镜高频手术器械 一次性使用胸腹腔内窥镜高频手术器械 TY21208981
一次性腹腔镜高频手术器

械
迈瑞医疗 一次性弯头双极电凝钳 122-32011 把

国械注准
20183010072

杭州迈瑞医疗科技有限公
司

40 产品名称变更 一次性腹腔镜高频手术器械 一次性使用胸腹腔内窥镜高频手术器械 GHW00059970
一次性腹腔镜高频手术器

械
迈瑞医疗 一次性L形电凝 122-30660 把

国械注准
20183010072

杭州迈瑞医疗科技有限公
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

41 产品名称变更 一次性腹腔镜高频手术器械 一次性使用胸腹腔内窥镜高频手术器械 TY21208986
一次性腹腔镜高频手术器

械
迈瑞医疗 一次性直头双极电凝钳 122-32021 把

国械注准
20183010072

杭州迈瑞医疗科技有限公
司

42 生产企业变更 雅培心血管 Abbott Vascular 雅培医疗器械 Abbott Medical GJBJ520093001 外周支架系统-支架 Abbott

支架直径：6.0mm；支架长度：19mm；导管长度：80cm,支架直径：
7.0mm；支架长度：59mm；导管长度：135cm,支架直径：6.0mm；支

架长度：59mm；导管长度：80cm,支架直径：7.0mm；支架长度：
12mm；导管长度：80cm,支架直径：7.0mm；支架长度：16mm；导管

长度：135cm,支架直径：7.0mm；支架长度：39mm；导管长度：
80cm,支架直径：7.0mm；支架长度：29mm；导管长度：80cm,支架直

径：7.0mm；支架长度：12mm；导管长度：135cm,支架直径：
6.0mm；支架长度：29mm；导管长度：80cm,支架直径：7.0mm；支
架长度：19mm；导管长度：135cm,支架直径：6.0mm；支架长度：
16mm；导管长度：135cm,支架直径：6.0mm；支架长度：16mm；导
管长度：80cm,支架直径：7.0mm；支架长度：16mm；导管长度：

80cm,支架直径：7.0mm；支架长度：39mm；导管长度：135cm,支架
直径：6.0mm；支架长度：12mm；导管长度：80cm,支架直径：

7.0mm；支架长度：29mm

11002-19,11010-59,11002-59,11003-12,11010-16,11003-39,11003-
29,11010-12,11002-29,11010-19,11009-16,11002-16,11003-16,11010-
39,11002-12,11010-29,11009-39,11009-12,11002-39,11003-19,11009-

19,11003-59,11009-29,11009-59

个
国械注进

20173136119
雅培心血管 Abbott 

Vascular

43 生产企业变更 雅培心血管 Abbott Vascular 雅培医疗器械 Abbott Medical GJBJ520092002 外周支架系统-支架 Abbott

支架直径：5.0mm；支架长度：16mm；导管长度：80cm,支架直径：
5.0mm；支架长度：12mm；导管长度：80cm,支架直径：5.0mm；支
架长度：19mm；导管长度：135cm,支架直径：4.0mm；支架长度：
12mm；导管长度：135cm,支架直径：4.0mm；支架长度：16mm；导
管长度：135cm,支架直径：4.0mm；支架长度：16mm；导管长度：
80cm,支架直径：5.0mm；支架长度：29mm；导管长度：135cm,支架

直径：4.0mm；支架长度：19mm；导管长度：135cm,支架直径：
4.0mm；支架长度：12mm；导管长度：80cm,支架直径：5.0mm；支
架长度：39mm；导管长度：135cm,支架直径：5.0mm；支架长度：

59mm；导管长度：80cm,支架直径：5.0mm；支架长度：16mm；导管
长度：135cm,支架直径：5.0mm；支架长度：12mm；导管长度：

135cm,支架直径：5.0mm；支架长度：59mm；导管长度：135cm,支架
直径：5.0mm；支架长度：39mm；导管长度：80cm,支架直径：

5.0mm；支架长度：19

11001-16,11001-12,11008-19,11007-12,11007-16,11000-16,11008-
29,11007-19,11000-12,11008-39,11001-59,11008-16,11008-12,11008-

59,11001-39,11001-19,11001-29,11000-19
个

国械注进
20173136119

雅培心血管 Abbott 
Vascular

44 生产企业变更 雅培心血管 Abbott Vascular 雅培医疗器械 Abbott Medical GJBJ520092001 外周支架系统-支架 Abbott

支架直径：8.0mm；支架长度：39mm；导管长度：80cm,支架直径：
10.0mm；支架长度：59mm；导管长度：80cm,支架直径：10.0mm；

支架长度：59mm；导管长度：135cm,支架直径：9.0mm；支架长
度：19mm；导管长度：80cm,支架直径：9.0mm；支架长度：19mm；

导管长度：135cm,支架直径：9.0mm；支架长度：59mm；导管长
度：80cm,支架直径：8.0mm；支架长度：59mm；导管长度：80cm,支

架直径：9.0mm；支架长度：29mm；导管长度：80cm,支架直径：
8.0mm；支架长度：29mm；导管长度：80cm,支架直径：9.0mm；支
架长度：39mm；导管长度：135cm,支架直径：8.0mm；支架长度：
39mm；导管长度：135cm,支架直径：9.0mm；支架长度：29mm；导
管长度：135cm,支架直径：10.0mm；支架长度：29mm；导管长度：
135cm,支架直径：10.0mm；支架长度：19mm；导管长度：135cm,支
架直径：9.0mm；支架长度：59mm；导管长度：135cm,支架直径：

10.0mm；支架长度

11004-39,11006-59,11013-59,11005-19,11012-19,11005-59,11004-
59,11005-29,11004-29,11012-39,11011-39,11012-29,11013-29,11013-
19,11012-59,11006-29,11011-29,11011-59,11011-19,11004-19,11005-

39,11006-39,11013-39,11006-19

个
国械注进

20173136119
雅培心血管 Abbott 

Vascular

45 注册证号变更 国械注进20173400301 国械注进20172400301 TY21204129
HLA-B27 FITC/HLA-B7-
PE 检测试剂盒（流式细

胞仪法）

贝克曼库尔
特

50测试/瓶；1ml/瓶 0.00 瓶
国械注进

20173400301

免疫泰克有限公司
Immunotech S.A.S (a 

Beckman Coulter Company)

46 产品名称变更 一次性使用排线器 一次性使用缝线排线固定器 NGHW00046746 一次性使用排线器 华森 PXQ03中型 PXQ03中型 套
苏械注准

20172030985
常州华森医疗器械股份有

限公司

47 产品名称变更 一次性使用排线器 一次性使用缝线排线固定器 TY21313924 一次性使用排线器 华森 PXQ03中型 PXQ03中型 套
苏械注准

20172030985
常州华森医疗器械股份有

限公司

48 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007572 机用根管锉 速航锋将 GF-FILE ASS3(19/.04、17/.02、20/.04、20/.06、25/.06) 31 GF-FILE ASS3(19/.04、17/.02、20/.04、20/.06、25/.06) 31 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

49 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007571 机用根管锉 速航锋将 GF-FILE ASS2(19/.04、17/.02、20/.04、20/.06、25/.06) 25 GF-FILE ASS2(19/.04、17/.02、20/.04、20/.06、25/.06) 25 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

50 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007568 机用根管锉 速航锋将 GF-FILE ASS1(19/.04、17/.02、20/.04、20/.06、25/.06) 21 GF-FILE ASS1(19/.04、17/.02、20/.04、20/.06、25/.06) 21 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

51 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007565 机用根管锉 速航锋将 W-GOLD ASS3(20/.07、25/.07、35/.06、45/.05) 31 W-GOLD ASS3(20/.07、25/.07、35/.06、45/.05) 31 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

52 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007564 机用根管锉 速航锋将 W-GOLD ASS2(20/.07、25/.07、35/.06、45/.05) 25 W-GOLD ASS2(20/.07、25/.07、35/.06、45/.05) 25 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

53 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007563 机用根管锉 速航锋将 W-GOLD ASS1(20/.07、25/.07、35/.06、45/.05) 21 W-GOLD ASS1(20/.07、25/.07、35/.06、45/.05) 21 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

54 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007562 机用根管锉 速航锋将 EZ-PASS ASS6(20/.07、15/.04、20/.04、25/.04、30/.04) 31 EZ-PASS ASS6(20/.07、15/.04、20/.04、25/.04、30/.04) 31 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

55 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007561 机用根管锉 速航锋将 EZ-PASS ASS5(20/.07、15/.04、20/.04、25/.04、30/.04) 25 EZ-PASS ASS5(20/.07、15/.04、20/.04、25/.04、30/.04) 25 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

56 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007560 机用根管锉 速航锋将 EZ-PASS ASS4(20/.07、15/.04、20/.04、25/.04、30/.04) 21 EZ-PASS ASS4(20/.07、15/.04、20/.04、25/.04、30/.04) 21 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

57 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007559 机用根管锉 速航锋将 EZ-PASS ASS3(20/.07、15/.04、20/.04、20/.06、25/.06) 31 EZ-PASS ASS3(20/.07、15/.04、20/.04、20/.06、25/.06) 31 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

58 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007558 机用根管锉 速航锋将 EZ-PASS ASS2(20/.07、15/.04、20/.04、20/.06、25/.06) 25 EZ-PASS ASS2(20/.07、15/.04、20/.04、20/.06、25/.06) 25 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

59 生产企业变更 深圳市速航科技发展有限公司 深圳速航科技股份有限公司 NZGHW0000007557 机用根管锉 速航锋将 EZ-PASS ASS1(20/.07、15/.04、20/.04、20/.06、25/.06) 21 EZ-PASS ASS1(20/.07、15/.04、20/.04、20/.06、25/.06) 21 支
粤械注准

20192170539
深圳市速航科技发展有限

公司

60 规格、型号变更
规格：1.8,2.5

型号：GDJ,GDJ
规格：1.8×260,2.5×360
型号：GDJ-1.8,GDJ-2.5

GJBJ313361 一次性双极射频手术电极 康盛 1.8,2.5 GDJ,GDJ 根
鲁械注准

20212010773
山东康盛医疗器械股份有

限公司

61 规格、型号变更
规格：[JH-MGW-14-210S]
型号：[JH-MGW-14-210S]

规格：JH-MGW-14-210S
型号：JH-MGW-14-210S

NSCW00004666 微导丝 聚辉医疗 [JH-MGW-14-210S] [JH-MGW-14-210S] 套
国械注准

20233030063
聚辉医疗科技（深圳）有

限公司

62 规格变更 4.5×9cm H×W’=3.0×6.6cm 302 HSJX010824 疝修补补片 舒泰可 4.5×9cm H×W’=3.0×6.6cm 302 套
国械注准

20153131335
日照天一生物医疗科技有

限公司

63 规格变更 4.5×9cm H×W’=2.5×5.8cm 301 HSJX010820 疝修补补片 舒泰可 4.5×9cm H×W’=2.5×5.8cm 301 套
国械注准

20153131335
日照天一生物医疗科技有

限公司

64 规格变更 8×12cm 208 HSJX010349 疝修补补片 舒泰可 8×12cm 208 片
国械注准

20153131335
日照天一生物医疗科技有

限公司

65 生产企业变更 3M公司，3M医疗产品事业部3M Company, 3M Health Care 3M德国公司 3M Deutschland GmbH TY21219845 透明薄膜敷贴 3M 10.0cm x 11.5cm 1679 片
国械注进

20162142804

3M公司，3M医疗产品事
业部3M Company, 3M 
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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

66 规格变更

FD475-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD525-35-MC(附带输送微
导管，型号规格为MC-033),FD550-45-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-

033),FD400-25-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD350-25-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-021),FD300-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
017),FD650-55-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-033),FD525-15-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-033),FD500-35-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD425-45-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD200-15-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-017),FD450-35-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD250-15-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-017),FD550-35-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-033),FD450-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD525-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-033),FD250-35-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-017),FD300-10-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
017),FD375-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-021),FD475-45-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-027),FD525-25-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
033),FD450-45-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD600-45-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-033),FD350-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
021),FD475-25-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD200-20-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-017),FD475-15-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD400-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD425-25-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-027),FD400-45-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD375-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-021),FD400-15-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-027),FD525-45-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
033),FD400-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD425-55-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-027),FD525-55-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
033),FD350-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-021),FD200-10-MC(附带输

FD475-30-MC,FD525-35-MC,FD550-45-MC,FD400-25-MC,FD350-25-
MC,FD300-20-MC,FD650-55-MC,FD525-15-MC,FD500-35-MC,FD425-

45-MC,FD200-15-MC,FD450-35-MC,FD250-15-MC,FD550-35-
MC,FD450-20-MC,FD525-30-MC,FD250-35-MC,FD300-10-MC,FD375-

30-MC,FD475-45-MC,FD525-25-MC,FD450-45-MC,FD600-45-
MC,FD350-30-MC,FD475-25-MC,FD200-20-MC,FD475-15-MC,FD400-

30-MC,FD425-25-MC,FD400-45-MC,FD375-20-MC,FD400-15-
MC,FD525-45-MC,FD400-20-MC,FD425-55-MC,FD525-55-MC,FD350-

20-MC,FD200-10-MC,FD600-35-MC,FD250-10-MC,FD450-25-
MC,FD325-10-MC,FD300-45-MC,FD250-25-MC,FD550-55-MC,FD450-

15-MC,FD425-15-MC,FD350-35-MC,FD350-13-MC,FD350-15-
MC,FD325-25-MC,FD475-55-MC,FD375-15-MC,FD425-35-MC,FD450-

55-MC,FD325-20-MC,FD300-13-MC,FD400-55-MC,FD475-20-
MC,FD300-40-MC,FD425-30-MC,FD250-13-MC,FD325-13-MC,FD375-

45-MC,FD375-35-MC,FD325-35-MC,FD500-55-MC,FD500-20-
MC,FD300-35-MC,FD350-45-MC,FD250-20-MC,FD650-45-MC,FD450-

30-MC,FD325-30-MC,FD375-13-MC,FD300-30-MC,FD325-45-
MC,FD300-15-MC,FD500-15-MC,FD600-30-MC,FD550-30-MC,FD425-

20-MC,FD300-25-MC,FD500-25-MC,FD600-55-MC,FD500-45-
MC,FD650-30-MC,FD375-25-MC,FD325-15-MC,FD525-20-MC,FD500-

30-MC,FD325-40-MC,FD550-20-MC,FD400-35-MC,FD650-35-
MC,FD550-25-MC,FD375-40-MC,FD475-35-MC,FD350-40-MC,FD200-

13-MC

NHCYJ0000133244 血流导向密网支架 强易达

FD475-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD525-35-
MC(附带输送微导管，型号规格为MC-033),FD550-45-MC(附带输送
微导管，型号规格为MC-033),FD400-25-MC(附带输送微导管，型号

规格为MC-027),FD350-25-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
021),FD300-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-017),FD650-

55-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-033),FD525-15-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-033),FD500-35-MC(附带输送微导管，型
号规格为MC-027),FD425-45-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD200-15-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-017),FD450-

35-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-027),FD250-15-MC(附带输
送微导管，型号规格为MC-017),FD550-35-MC(附带输送微导管，型
号规格为MC-033),FD450-20-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-
027),FD525-30-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-033),FD250-

35-MC(附带输送微导管，型号规格为MC-017),FD300-10-MC(附带输

FD475-30-MC,FD525-35-MC,FD550-45-MC,FD400-25-MC,FD350-
25-MC,FD300-20-MC,FD650-55-MC,FD525-15-MC,FD500-35-

MC,FD425-45-MC,FD200-15-MC,FD450-35-MC,FD250-15-
MC,FD550-35-MC,FD450-20-MC,FD525-30-MC,FD250-35-
MC,FD300-10-MC,FD375-30-MC,FD475-45-MC,FD525-25-
MC,FD450-45-MC,FD600-45-MC,FD350-30-MC,FD475-25-
MC,FD200-20-MC,FD475-15-MC,FD400-30-MC,FD425-25-
MC,FD400-45-MC,FD375-20-MC,FD400-15-MC,FD525-45-
MC,FD400-20-MC,FD425-55-MC,FD525-55-MC,FD350-20-
MC,FD200-10-MC,FD600-35-MC,FD250-10-MC,FD450-25-
MC,FD325-10-MC,FD300-45-MC,FD250-25-MC,FD550-55-
MC,FD450-15-MC,FD425-15-MC,FD350-35-MC,FD350-13-
MC,FD350-15-MC,FD325-25-MC,FD475-55-MC,FD375-15-
MC,FD425-35-MC,FD450-55-MC,FD325-20-MC,FD300-13-
MC,FD400-55-MC,FD475-20-MC,FD300-40-MC,FD425-30-
MC,FD250-13-MC,FD325-13-MC,FD375-45-MC,FD375-35-
MC,FD325-35-MC,FD500-55-MC,FD500-20-MC,FD300-35-
MC,FD350-45-MC,FD250-20-MC,FD650-45-MC,FD450-30-
MC,FD325-30-MC,FD375-13-MC,FD300-30-MC,FD325-45-
MC,FD300-15-MC,FD500-15-MC,FD600-30-MC,FD550-30-

MC,FD425-20-MC,FD300-25-MC,FD500-25-MC,FD600-55-MC,FD50

套
国械注准

20243131910
江苏畅医达医疗科技有限

公司

67 规格变更 2425，2825 24Fr×25cm,28Fr×25cm TY21207764 一次性无菌留置引流导管 广州凌捷 2425,2825 ONV型,ONV型 套
粤械注准

20192140551
广州市凌捷医疗器械有限

公司

68 规格变更 2425 24Fr×25cm TY21207762 一次性无菌留置引流导管 广州凌捷 2425 OSK型 套
粤械注准

20192140551
广州市凌捷医疗器械有限

公司

69 规格变更 2025，2825 20Fr×25cm,28Fr×25cm TY21207761 一次性无菌留置引流导管 广州凌捷 2025,2825 OSK型,OSK型 套
粤械注准

20192140551
广州市凌捷医疗器械有限

公司

70 规格变更 2050 20Fr×50cm NGHW00047428 一次性无菌留置引流导管 广州凌捷 2050 ISA型 套
粤械注准

20192140551
广州市凌捷医疗器械有限

公司

71 规格变更 1650 16Fr×50cm NGHW00008409 一次性无菌留置引流导管 广州凌捷 1650 ISA型 套
粤械注准

20192140551
广州市凌捷医疗器械有限

公司

72 生产企业变更 浙江巴泰医疗科技有限公司 巴泰医疗科技(浙江)股份有限公司 GHW00017856 外周球囊扩张导管 巴泰

G130060022018D,G180060020018D,G180060012018D,G180070010018D
,G180070002018D,G180040008018D,G180040004018D,G130040012018
D,G180025015018D,G130050022018D,G130040020018D,G13003000401
8D,G180070004018D,G130060002018D,G130070008018D,G1300250150
18D,G180030006018D,G180060010018D,G130025002018D,G180050004
018D,G180035002018D,G180030015018D,G130030012018D,G13004002
2018D,G130035004018D,G130070015018D,G130035006018D,G1800250
10018D,G180035006018D,G180070020018D,G130040004018D,G130020
008018D,G180060006018D,G180040015018D,G180060004018D,G18003
0002018D,G180035015018D,G130050002018D,G180070015018D,G1300
25010018D,G130070004018D,G130060010018D,G180030012018D,G180
050012018D,G180035010018D,G180020006018D,G180070012018D,G13
0035002018D,G130030015018D,G180040002018D,G130060012018D,G1
30020010018D,G130025006018D,G130060006018D,G130020015018D,G
180020012018D,G180035008018D,G180040012018D,G130040002018D,
G130060020018D,G180020004018D,G130070012018D,G130020002018D
,G180050022018D,G180020015018D,G180050010018D,G180060022018

D,G130035015018D,G180

G130060022018D,G180060020018D,G180060012018D,G180070010018D,
G180070002018D,G180040008018D,G180040004018D,G130040012018D,
G180025015018D,G130050022018D,G130040020018D,G130030004018D,
G180070004018D,G130060002018D,G130070008018D,G130025015018D,
G180030006018D,G180060010018D,G130025002018D,G180050004018D,
G180035002018D,G180030015018D,G130030012018D,G130040022018D,
G130035004018D,G130070015018D,G130035006018D,G180025010018D,
G180035006018D,G180070020018D,G130040004018D,G130020008018D,
G180060006018D,G180040015018D,G180060004018D,G180030002018D,
G180035015018D,G130050002018D,G180070015018D,G130025010018D,
G130070004018D,G130060010018D,G180030012018D,G180050012018D,
G180035010018D,G180020006018D,G180070012018D,G130035002018D,
G130030015018D,G180040002018D,G130060012018D,G130020010018D,
G130025006018D,G130060006018D,G130020015018D,G180020012018D,
G180035008018D,G180040012018D,G130040002018D,G130060020018D,
G180020004018D,G130070012018D,G130020002018D,G180050022018D,
G180020015018D,G180050010018D,G180060022018D,G130035015018D,

G180

条
国械注准

20183030310
浙江巴泰医疗科技有限公

司

73 规格、型号变更
规格：A型（70mm×50mm）
型号：A型（70mm×50mm）

规格：70mm×50mm
型号：A型

TY21216126 肠蠕医用胶贴 芷诺 A型（70mm×50mm） A型（70mm×50mm） 盒
赣械注准

20192090263
江西省欣诺生物工程有限

公司

74 规格、型号变更
规格：B型（80mm×60mm）
型号：B型（80mm×60mm）

规格：80mm×60mm
型号：B型

NHCYJ0000036469 肠蠕医用胶贴 芷诺 B型（80mm×60mm） B型（80mm×60mm） 盒
赣械注准

20192090263
江西省欣诺生物工程有限

公司

75 生产企业变更 长春市科新生化药械研究所 长春市科新生化药械研究有限公司 NZGHW0000000118 远红外治疗凝胶 博络康 远红外治疗凝胶  50g/支 远红外治疗凝胶  50g/支 支
吉械注准

20242090075
长春市科新生化药械研究

所

76 生产企业变更 Baxter Healthcare SA 万益特医疗用品有限责任公司 Vantive Health GmbH TY21200931 腹透管路夹 Baxter SPC4527 SPC4527 个
国械备

20151519号
Baxter Healthcare SA

77 生产企业变更 长春市科新生化药械研究所 长春市科新生化药械研究有限公司 NZGHW0000000117 远红外治疗凝胶 博络康 远红外治疗凝胶  30g/支 远红外治疗凝胶  30g/支 支
吉械注准

20242090075
长春市科新生化药械研究

所

78 生产企业变更 Baxter Healthcare Corporation 万益特美国医疗用品有限责任公司Vantive US Healthcare LLC TY21200944 腹膜透析螺旋帽钛接头 Baxter 5C4129 5C4129 个
国械注进

20172101706
Baxter Healthcare 

Corporation

79 生产企业变更 长春市科新生化药械研究所 长春市科新生化药械研究有限公司 NZGHW0000000116 远红外治疗凝胶 博络康 远红外治疗凝胶  20g/支 远红外治疗凝胶  20g/支 支
吉械注准

20242090075
长春市科新生化药械研究

所

80 生产企业变更 长春市科新生化药械研究所 长春市科新生化药械研究有限公司 NZGHW0000000115 远红外治疗凝胶 博络康 远红外治疗凝胶  15g/支 远红外治疗凝胶  15g/支 支
吉械注准

20242090075
长春市科新生化药械研究

所

81 生产企业变更 长春市科新生化药械研究所 长春市科新生化药械研究有限公司 NZGHW0000000151 远红外治疗凝胶 博络康 远红外治疗凝胶  10g/支 远红外治疗凝胶  10g/支 支
吉械注准

20242090075
长春市科新生化药械研究

所

82 产品名称变更 空心螺钉-无头加压空心螺钉 空心螺钉-埋头加压空心螺钉 HSJX08010085
空心螺钉-无头加压空心

螺钉
三友

4.5mm X 35mm,4.5mm X 20mm,4.5mm X 22mm,4.5mm X 26mm,4.5mm X 
28mm,4.5mm X 45mm,4.5mm X 30mm,4.5mm X 50mm,4.5mm X 

40mm,4.5mm X 24mm

VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z
02,VS1Z02

枚
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械股份有

限公司

83 产品名称变更 空心螺钉-无头加压空心螺钉 空心螺钉-埋头加压空心螺钉 HSJX08009801
空心螺钉-无头加压空心

螺钉
三友

7.0mm X 90mm,7.0mm X 50mm,7.0mm X 45mm,7.0mm X 100mm,7.0mm 
X 85mm,7.0mm X 80mm,7.0mm X 95mm,7.0mm X 55mm,7.0mm X 
40mm,7.0mm X 120mm,7.0mm X 75mm,7.0mm X 70mm,7.0mm X 

110mm,7.0mm X 60mm,7.0mm X 65mm,7.0mm X 115mm,7.0mm X 
105mm

VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z
02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02

个
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械股份有

限公司

84 产品名称变更 空心螺钉-无头加压空心螺钉 空心螺钉-埋头加压空心螺钉 HSJX08009800
空心螺钉-无头加压空心

螺钉
三友

5.2mm X 30mm,5.2mm X 25mm,5.2mm X 50mm,5.2mm X 55mm,5.2mm X 
35mm,5.2mm X 60mm,5.2mm X 45mm,5.2mm X 40mm

VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02 个
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械股份有

限公司

85 产品名称变更 空心螺钉-无头加压空心螺钉 空心螺钉-埋头加压空心螺钉 HSJX08009799
空心螺钉-无头加压空心

螺钉
三友

4.0mm X 28mm,4.0mm X 16mm,4.0mm X 20mm,4.0mm X 32mm,4.0mm X 
34mm,4.0mm X 24mm,4.0mm X 26mm,4.0mm X 18mm,4.0mm X 

30mm,4.0mm X 22mm

VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z
02,VS1Z02

个
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械股份有

限公司

86 产品名称变更 空心螺钉-无头加压空心螺钉 空心螺钉-埋头加压空心螺钉 HSJX08009798
空心螺钉-无头加压空心

螺钉
三友

3.5mm X 22mm,3.5mm X 26mm,3.5mm X 20mm,3.5mm X 28mm,3.5mm X 
18mm,3.5mm X 16mm,3.5mm X 24mm,3.5mm X 30mm

VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02 个
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械股份有

限公司

87 产品名称变更 空心螺钉-无头加压空心螺钉 空心螺钉-埋头加压空心螺钉 HSJX08009797
空心螺钉-无头加压空心

螺钉
三友

2.5mm X 16mm,2.5mm X 22mm,2.5mm X 8mm,2.5mm X 18mm,2.5mm X 
10mm,2.5mm X 20mm,2.5mm X 28mm,2.5mm X 26mm,2.5mm X 

30mm,2.5mm X 24mm,2.5mm X 12mm,2.5mm X 14mm

VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z
02,VS1Z02,VS1Z02,VS1Z02

个
国械注准

20163131859
上海三友医疗器械股份有

限公司

88
产品名称、注册证
号、规格、型号变

更

产品名称：巧克力色琼脂培养基
注册证号：沪械注准20192400072

规格：Φ70mm块，Φ90㎜/块
型号：20块/盒

产品名称：嗜血杆菌巧克力琼脂选择培养基
注册证号：沪宝械备20240044

规格：70mm/块、90mm/块，20块/盒
型号：无

TY22012595 巧克力色琼脂培养基 上海科玛嘉 Φ70mm块，Φ90㎜/块 20块/盒 盒
沪械注准

20192400072
上海科玛嘉微生物技术有

限公司
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89
产品名称、注册证
号、规格、型号变

更

产品名称：SS琼脂培养基
注册证号：沪械注准20192400073

规格：Φ70mm/块、Φ90mm/块
型号：20块/盒

产品名称：沙门志贺（SS）琼脂培养基
注册证号：沪宝械备20240045

规格：70mm/块、90mm/块,20块/盒
型号：无

TY22012598 SS琼脂培养基 上海科玛嘉 Φ70mm/块、Φ90mm/块 20块/盒 盒
沪械注准

20192400073
上海科玛嘉微生物技术有

限公司

90
注册证号、规格、

型号变更

注册证号：沪械注准20192400074
规格：Φ70mm/块、Φ90mm/块

型号：20块/盒

注册证号：沪宝械备20240065
规格：70mm/块、90mm/块,20块/盒

型号：无
TY22012597 淋病奈瑟菌培养基 上海科玛嘉 Φ70㎜/块、Φ90㎜/块 20块/盒 盒

沪械注准
20192400074

上海科玛嘉微生物技术有
限公司

91
注册证号、规格、

型号变更

注册证号：沪械注准20192400067
规格：Φ70mm/块、Φ90mm/块

型号：20块/盒

注册证号：沪宝械备20240040
规格：70mm/块、90mm/块,20块/盒

型号：无
TY22012594 麦康凯琼脂培养基 上海科玛嘉 Φ70㎜/块、Φ90㎜/块 20块/盒 盒

沪械注准
20192400067

上海科玛嘉微生物技术有
限公司

92 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232161
促甲状腺素受体抗体检测
试剂盒（化学发光免疫分

析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401015

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

93 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232171
促甲状腺素检测试剂盒

（化学发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401020

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

94 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232182
促黄体生成激素检测试剂

盒（化学发光免疫分析
法）

HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401346
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

95
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042866

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF45Y HMAF45Y 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

96
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042865

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF45W HMAF45W 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

97
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042864

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF23G HMAF23G 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

98
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042863

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF23W HMAF23W 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

99
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042862

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF45D HMAF45D 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

100
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042861

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF36D HMAF36D 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

101 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232217
雌二醇检测试剂盒（化学

发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401355

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

102 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232215

雌二醇检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401355
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

103 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232242

常规C反应蛋白检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401362

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

104 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232275

层粘连蛋白检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400459
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

105 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232274

层粘连蛋白检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400459
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

106 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232318
氨基末端脑利钠肽前体检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400470

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

107 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232315

氨基末端脑利钠肽前体检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400470

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

108 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232269
β-人绒毛膜促性腺激素
检测试剂盒（化学发光免

疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172402067

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

109 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒（AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232267

β-人绒毛膜促性腺激素
检测试剂盒（化学发光免

疫分析法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20172402067

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

110 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232266

β-人绒毛膜促性腺激素
检测试剂盒（化学发光免

疫分析法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172402067

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

111 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232293

β2-微球蛋白检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400464
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

112 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232205

D-二聚体检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401352
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

113 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232204
D-二聚体检测试剂盒（化

学发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401352

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

114 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232304
C-肽检测试剂盒（化学发

光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400466

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

115 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240
规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232303

C-肽检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400466
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

116 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232302

C-肽检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400466
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

117 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232301

C-肽检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400466
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

118 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232287

Ⅳ型胶原检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400462
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

119 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232286

Ⅳ型胶原检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400462
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

120 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232290

Ⅲ型前胶原氨端肽检测试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20182400463

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

121 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232289

Ⅲ型前胶原氨端肽检测试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400463

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

122
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042860

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF45G HMAF45G 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

123
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042859

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF36Y HMAF36Y 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

124
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042858

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF45P HMAF45P 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

125
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042857

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF23D HMAF23D 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

126 产品名称变更 医用鼻腔液体敷料 贻贝足丝蛋白鼻腔护理液体敷料 SCW00064581 医用鼻腔液体敷料 普利宁 0.5mg/mL×10mL/瓶 0.5mg/mL×10mL/瓶 瓶
吉械注准

20212140406
吉林普泽生物医药有限公

司

127
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042856

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF14W HMAF14W 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司
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128
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042855

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF36P HMAF36P 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

129
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042854

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF14P HMAF14P 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

130
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042853

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF14B HMAF14B 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

131
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042852

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF14G HMAF14G 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

132
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042851

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF36W HMAF36W 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

133
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042850

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF36G HMAF36G 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

134
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042849

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF23B HMAF23B 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

135
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042848

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF36B HMAF36B 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

136
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042847

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF45B HMAF45B 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

137
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042846

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF23P HMAF23P 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

138 产品名称变更 一次性使用切口保护套 一次性切口保护牵开固定器 SCW00051861 一次性使用切口保护套 Ruban

RB-D-50/40-25/25,RB-D-70/70-35/40,RB-D-28/28-26/100,RB-D-
50/40-25/35,RB-D-40/30-15/20,RB-D-130/70-45/15,RB-D-70/70-

35/25,RB-D-140/70-60/15,RB-D-40/30-15/30,RB-D-55/55-40/30,RB-
D-50/40-25/30,RB-D-100/50-30/15,RB-D-70/70-35/30,RB-D-70/70-

35/35,RB-D-120/100-50/35,RB-D-120/100-50/40,RB-B-40/50-
40/100,RB-B-60/70-60/150,RB-B-200/210-200/250,RB-B-320/330-

320/250,RB-B-180/190-180/250,RB-B-200/190-190/250Q,RB-B-
150/160-150/250,RB-B-220/230-220/250,RB-B-120/130-120/250,RB-

B-250/260-250/250,RB-B-80/90-80/150,RB-B-270/280-270/250

定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定
高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,定高型,变高型,变高型,变高
型,变高型,变高型,变高型,变高型,变高型,变高型,变高型,变高型,变高型

个
粤械注准

20212021090
广州市如本生物科技有限

公司

139
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042845

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF14D HMAF14D 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

140
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042844

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF23Y HMAF23Y 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

141
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：湘械注准20212010181
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042843

超声高频外科集成系统超
声刀头

迈科唯 HMAF14Y HMAF14Y 把
湘械注准

20212010181
湖南迅卓实业有限公司

142
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042823

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF17Y SAF17Y 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

143
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042822

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF09D SAF09D 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

144
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042821

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF09P SAF09P 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

145
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042820

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF09G SAF09G 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

146
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042819

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF17P SAF17P 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

147
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042818

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF17B SAF17B 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

148
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042817

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF17D SAF17D 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

149
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042816

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF09Y SAF09Y 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

150
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042815

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF17W SAF17W 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

151
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042814

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF09W SAF09W 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

152
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042813

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF17G SAF17G 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

153
产品名称、注册证

号变更
产品名称：超声高频切割止血刀系统附件

注册证号：湘械注准20222011688
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253012712
HSJX07042812

超声高频切割止血刀系统
附件

迈科唯 SAF09B SAF09B 把
湘械注准

20222011688
湖南迈科唯医疗科技有限

公司

154 注册证号变更 国械注准20213400071 苏械注准20252400606 SCW00049870
糖类抗原242检测试剂盒

（化学发光免疫分析法）
基蛋 100人份/盒 100人份/盒 盒

国械注准
20213400071

基蛋生物科技股份有限公
司

155 生产企业变更 珠海通桥医疗科技有限公司 通桥医疗科技有限公司 NSCW00019288 颅内血栓抽吸导管 通桥锦鲤
AC058-05-135,AC058-05-115,AC058-05-105,AC058-05-130,AC058-

05-125
AC058-05-135,AC058-05-115,AC058-05-105,AC058-05-130,AC058-

05-125
根

国械注准
20233030617

珠海通桥医疗科技有限公
司

156 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),200人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232166

游离三碘甲状腺原氨酸检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）
HYBIOME 200人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒

苏械注准
20172401018

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

157 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),200人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232172

游离甲状腺素检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401021
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

158 生产企业变更 浙江誉赢生物科技有限公司 杭州誉赢生物科技有限公司 TY21304225 医用外固定带 冰宝康 7.5×360（cm) / 袋
浙杭械备

20190830号
浙江誉赢生物科技有限公

司

159 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232231

血管紧张素Ⅱ检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401359
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

160 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232250

血管紧张素Ⅰ检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401364
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

161 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232298

铁蛋白检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20182400465
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

162 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232177

肾素检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401345
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

163 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232200

醛固酮检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401351
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

164 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240；AE-480Plus；AE-240Plus

规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),200人份/盒
(AE-480Plus),200人份/盒（AE-240Plus）

型号：无
TY21232162

抗甲状腺过氧化物酶抗体
检测试剂盒（化学发光免

疫分析法）
HYBIOME 200人份/盒 AE-240；AE-480Plus；AE-240Plus 盒

苏械注准
20172401016

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

165 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100 人份/盒（AE-240/AE-240S/A2400),100人份/盒（AE-
240Plus/AE-480Plus）

型号：无
SCW00055017

降钙素原检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20212401352
苏州长光华医生物医学工

程有限公司
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166 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232260

肌酸激酶同工酶检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒

苏械注准
20172401717

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

167 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),200人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232306

肌红蛋白检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20182400467
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

168 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),200人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232262

睾酮检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401718
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

169 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232223

催乳素检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401357
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

170 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232211

促卵泡激素检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401354
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

171 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),200人份/盒
(AE-240Plus/AE-480Plus)

型号：无
TY21232170

促甲状腺素检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒
苏械注准

20172401020
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

172 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232181

促黄体生成激素检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-240Plus/AE-480Plus 盒

苏械注准
20172401346

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

173 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus

规格：100人份/盒（AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/
盒（AE-240Plus/AE-480Plus）

型号：无
TY21232316

氨基末端脑利钠肽前体检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240;AE-240Plus/AE-480Plus 盒

苏械注准
20182400470

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

174 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240；AE-480Plus；AE-240Plus

规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S),100人份/盒
（AE-240Plus）,100人份/盒（AE-480Plus）

型号：无
TY21232294

β2-微球蛋白检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240；AE-480Plus；AE-240Plus 盒
苏械注准

20182400464
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

175 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232168
总甲状腺素检测试剂盒

（化学发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401019

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

176 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232265
孕酮检测试剂盒（化学发

光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401719

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

177 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240
规格：200人份/盒（AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232264

孕酮检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401719
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

178 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232167
游离三碘甲状腺原氨酸检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401018

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

179 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232173
游离甲状腺素检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401021
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

180 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232314
胰岛素检测试剂盒（化学

发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400469

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

181 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240
规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232313

胰岛素检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 200人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400469
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

182 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232312

胰岛素检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400469
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

183 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232311

胰岛素检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400469
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

184 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232230

血管紧张素Ⅱ检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401359
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

185 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232251

血管紧张素Ⅰ检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401364
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

186 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232196

心肌肌钙蛋白T检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20172401350

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

187 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232280
心肌肌钙蛋白I检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400460

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

188 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232278

心肌肌钙蛋白I检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20182400460

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

189 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232308

透明质酸检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400468
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

190 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232307

透明质酸检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400468
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

191 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232297

铁蛋白检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400465
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

192 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232176

肾素检测试剂盒（化学发
光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401345
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

193 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232165
三碘甲状腺原氨酸检测试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401017

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

194 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232159
人绒毛膜促性腺激素检测
试剂盒（化学发光免疫分

析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401014

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

195 规格、型号变更
规格：200人份/盒

型号：AE-240
规格：200人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232158

人绒毛膜促性腺激素检测
试剂盒（化学发光免疫分

析法）
HYBIOME 200人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20172401014

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

196 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232199

醛固酮检测试剂盒（化学
发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401351
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

197 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232163
抗甲状腺过氧化物酶抗体
检测试剂盒（化学发光免

疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401016

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

198 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232186

抗环瓜氨酸肽抗体检测试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401347

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

199 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232271

降钙素原检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20182400458
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

200 规格变更 试纸条:XD-N11 规格1:100条/筒 XD-N11 规格1:100条/筒 NZGHW0000006545 尿液分析试纸条 长沙协大 试纸条:XD-N11 规格1:100条/筒 / 筒
湘械注准

20202401658
长沙协大生物科技有限公

司

201 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232270

降钙素原检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20182400458
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

202 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100 人份/盒（AE-180/AE-180S)

型号：无
SCW00055008

降钙素原检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20212401352
苏州长光华医生物医学工

程有限公司
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203 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232174
甲状腺球蛋白抗体检测试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401022

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

204 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒（AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232157
甲状腺球蛋白检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401013
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

205 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232240

甲状旁腺激素检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401361
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

206 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232239

甲状旁腺激素检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒
苏械注准

20172401361
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

207 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-180
规格：100人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)

型号：无
TY21232259

肌酸激酶同工酶检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
HYBIOME 100人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401717

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

208 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232305
肌红蛋白检测试剂盒（化

学发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20182400467

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

209 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232263
睾酮检测试剂盒（化学发

光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401718

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

210 规格、型号变更
规格：100人份/盒

型号：AE-240
规格：100人份/盒(AE-240/AE-240S/A2400/AE-120/AE-120S)

型号：无
TY21232206

非结合雌三醇检测试剂盒
（化学发光免疫分析法）

HYBIOME 100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401353
苏州长光华医生物医学工

程有限公司

211 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232225
催乳素检测试剂盒（化学

发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401357

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

212 规格、型号变更
规格：50人份/盒
型号：AE-180

规格：50人份/盒(AE-180/AE-180S/EVERESYS A1800Ⅰ)
型号：无

TY21232212
促卵泡激素检测试剂盒

（化学发光免疫分析法）
HYBIOME 50人份/盒 AE-180 盒

苏械注准
20172401354

苏州长光华医生物医学工
程有限公司

213 规格、型号变更
规格：采样管1支（内含3.5ml采样液）+采样拭子/2支，20人份/盒

型号：MT0301-2

规格：20人份/盒（每人份含采样管1支（内含3.5mL采样液）采样拭子
2支）

型号：无
TY21236685 病毒采样试剂盒 友康 采样管1支（内含3.5ml采样液）+采样拭子/2支，20人份/盒 MT0301-2 盒

京械注准
20182400236

友康生物科技（北京）股
份有限公司

214 规格、型号变更
规格：16人份/盒

型号：DL 1590-1601-3 G
规格：DL 1590-1601-3 G:16人份/盒

型号：无
TY21319804

抗核抗体谱（IgG）检测
试剂盒（欧蒙印迹法）

欧蒙 16人份/盒 DL 1590-1601-3 G 盒
浙械注准

20162400076
欧蒙（杭州）医学实验诊

断有限公司

215
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：抗核抗体谱（IgG）检测试剂盒（欧蒙印迹法）
规格：64人份/盒

型号：DL 1590-6401-8 G

产品名称：抗核抗体谱（IgG）检测试剂盒（欧蒙印迹法）-8G
规格：DL 1590-6401-8 G:64人份/盒

型号：无
TY21319803

抗核抗体谱（IgG）检测
试剂盒（欧蒙印迹法）

欧蒙 64人份/盒 DL 1590-6401-8 G 盒
浙械注准

20162400076
欧蒙（杭州）医学实验诊

断有限公司

216
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：抗核抗体谱（IgG）检测试剂盒（欧蒙印迹法）
规格：64人份/盒

型号：DL 1590-6401-2 G

产品名称：抗核抗体谱（IgG）检测试剂盒（欧蒙印迹法）-2G
规格：DL 1590-6401-2 G:64人份/盒

型号：无
TY21319802

抗核抗体谱（IgG）检测
试剂盒（欧蒙印迹法）

欧蒙 64人份/盒 DL 1590-6401-2 G 盒
浙械注准

20162400076
欧蒙（杭州）医学实验诊

断有限公司

217
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：抗核抗体谱（IgG）检测试剂盒（欧蒙印迹法）
规格：16人份/盒

型号：DL 1590-1601-8 G

产品名称：抗核抗体谱（IgG）检测试剂盒（欧蒙印迹法）-8G
规格：DL 1590-1601-8 G:16人份/盒

型号：无
TY21319801

抗核抗体谱（IgG）检测
试剂盒（欧蒙印迹法）

欧蒙 16人份/盒 DL 1590-1601-8 G 盒
浙械注准

20162400076
欧蒙（杭州）医学实验诊

断有限公司

218 规格、型号变更
规格：64人份/盒

型号：DL 1590-6401-3 G
规格：DL 1590-6401-3 G:64人份/盒

型号：无
TY21316716

抗核抗体谱（IgG）检测
试剂盒（欧蒙印迹法）

欧蒙 64人份/盒 DL 1590-6401-3 G 盒
浙械注准

20162400076
欧蒙（杭州）医学实验诊

断有限公司

219 规格、型号变更
规格：16人份/盒

型号：DL 1590-1601-8 G
规格：DL 1590-1601-8 G:16人份/盒

型号：无
TY21320107

食物过敏原特异性IgE抗
体检测试剂盒（欧蒙印迹

法）
欧蒙 16人份/盒 DP 3414-1601-2 E 盒

国械注进
20162402546

欧蒙医学实验诊断股份公
司EUROIMMUN 

Medizinische 
Labordiagnostika AG

220 生产企业变更 广西信业生物技术有限公司 广西璟炜生物技术有限公司 NHCYJ0000022573 创面护理功能敷料 萌大夫 50ml/瓶 50ml/瓶 盒
桂械注准

20232140015
广西信业生物技术有限公

司

221 生产企业变更 广西信业生物技术有限公司 广西璟炜生物技术有限公司 NHCYJ0000022322 创面护理功能敷料 萌大夫 20ml/瓶 20ml/瓶 盒
桂械注准

20232140015
广西信业生物技术有限公

司
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