
附件2

产品信息变更公示表
序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 产品名称 规格 型号 单位 注册证号 生产企业

1

产品名称、
规格、型号
、注册证号

变更

产品名称：一次性使用肛
肠套扎器及附件；规格：
JTZA；型号：JTZA；注

册证号：苏械注准
20172092521

产品名称：一次性使用肛
肠套扎吻合器及附件 ；规
格：JTZA-3，JTZA-4，

JTZA-5，JTZA-6，JTZA-
7，JTZA-8；型号：

JTZA-3，JTZA-4，JTZA-
5，JTZA-6，JTZA-7，

JTZA-8；注册证号：苏械
注准20172022521

TY22010406
一次性使用肛肠

套扎器及附件
JTZA JTZA 套

苏械注准
20172092521

常州杰瑞尔医疗器
械有限公司

2

产品名称、
规格、型号
、注册证号

变更

产品名称：一次性使用换
药盘；规格：腰型；型

号：腰型；注册证号：苏
械注准20172642508

产品名称：一次性使用换
药包；规格：塑料腰盘；
型号：塑料腰盘；注册证

号：苏械注准
20172142508

TY21300870
一次性使用换药

盘
腰型 腰型 只

苏械注准
20172642508

苏州新区景欣医疗
用品有限公司

3
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：细菌性阴道病
检测试剂盒；规格：20人
份/盒；型号：20人份/盒

产品名称：阴道组织多胺
检测试剂盒（干化学
法）；规格：20测试

/盒；型号：20测试/盒

TY21239148
细菌性阴道病检

测试剂盒
20人份/盒 20人份/盒 盒

豫械注准
20152400625

郑州安图生物工程
股份有限公司

4
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：微创扩张引流
套件（单套）；规格：

KQ：（F14、F16、F18、
F20、F22、F24、F26）；
型号：KQ：（F14、F16

、F18、F20、F22、F24、
F26）

产品名称：微创扩张引流
套件；规格：4.6mm
(F14)；5.3mm(F16)；
6.0mm(F18)；6.6mm
(F20)；7.3mm(F22)；
8.0mm(F24；8.6mm
(F26)；型号：KQ

TY21326534
微创扩张引流套

件（单套）
KQ：（F14、F16、F18、
F20、F22、F24、F26）

KQ：（F14、F16、F18、
F20、F22、F24、F26）

套
苏械注准

20142030607
张家港市华美医疗

器械有限公司

5
产品名称、
规格、型号

变更

产品名称：乙型肝炎病毒
核心抗体IgM质控品（化

学发光法）；规格：
QC1：1.0mL×1，QC2 ：
1.0mL×1；型号：anti-

HBc IgM.QC：质控1~2：
1.0mL×:2

产品名称：乙型肝炎病毒
核心抗体IgM质控品；规

格：质控品1：
1.0mL×1，质控品2：

1.0mL×1；型号：质控品
1：1.0mL×1，质控品2：

1.0mL×1

TY21318855

乙型肝炎病毒核
心抗体IgM质控
品（化学发光

法）

QC1：1.0mL×1，QC2 ：
1.0mL×1

anti-HBc IgM.QC：质控
1~2： 1.0mL×:2

盒
国械注准

20163401303
迈克生物股份有限

公司



6
产品名称、

规格变更

产品名称：微创扩张引流
套件（JYDSZ）；规格：

JYDSZ

产品名称：微创扩张引流
套件；规格：2.6mm
(F8)；3.3mm(F10)；

4.0mm(F12）；
4.6mm(F14)；5.3mm
(F16)；6.0mm(F18)；
6.6mm(F20)；7.3mm
(F22)；8.0mm(F24；

8.6mm(F26)

TY21325836
微创扩张引流套

件（JYDSZ）
JYDSZ JYDSZ 套

苏械注准
20142030607

张家港市华美医疗
器械有限公司

7
产品名称、

型号变更

产品名称：人类HLA-B27
核酸检测试剂盒（荧光
PCR法）；型号：HLA-

B27

产品名称：人类白细胞抗
原B27核酸检测试剂盒

（荧光PCR法）；型号：
32测试/盒

TY21231802
人类HLA-B27核

酸检测试剂盒
（荧光PCR法）

32测试/盒 HLA-B27 盒
国械注准

20163400302
苏州天隆生物科技

有限公司

8
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：医用重组人源
胶原蛋白功能敷料贴 ；注

册证号：晋械注准
20162640043

产品名称：医用重组胶原
蛋白功能敷料贴；注册证

号：晋械注准
20162140043

TY21226265
医用重组人源胶
原蛋白功能敷料

贴
25g/袋 3袋/盒 盒

晋械注准
20162640043

山西锦波生物医药
股份有限公司

9
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：医用重组人源
胶原蛋白功能敷料（凝胶
型）；注册证号：晋械注

准20142640011

产品名称：医用重组胶原
蛋白功能敷料；注册证

号：晋械注准
20142140011

TY21226263
医用重组人源胶
原蛋白功能敷料

（凝胶型）
30g/支 30g/支 盒

晋械注准
20142640011

山西锦波生物医药
股份有限公司

10
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：医用重组人源
胶原蛋白功能敷料（喷雾
型）；注册证号：晋械注

准20142640010

产品名称：医用重组胶原
蛋白功能敷料（喷雾

型）；注册证号：晋械注
准20142140010

TY21226262
医用重组人源胶
原蛋白功能敷料

（喷雾型）
30ml/瓶 30ml/瓶 盒

晋械注准
20142640010

山西锦波生物医药
股份有限公司

11
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用换
药盘；注册证号：苏械注

准20172642508

产品名称：一次性使用换
药包；注册证号：苏械注

准20172142508
TY21300871

一次性使用换药
盘

方型 方型 只
苏械注准

20172642508
苏州新区景欣医疗

用品有限公司

12
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21210232

一次性使用吸痰
包

F6、F8、F10 I型 支
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司

13
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21210233

一次性使用吸痰
包

F12、F14、Fr16、F18 I型 包
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司



14
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21304006

一次性使用吸痰
包

F10 I型 包
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司

15
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21210231

一次性使用吸痰
包

F8、F10、F12、F14、F16 II型 包
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司

16
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21304005

一次性使用吸痰
包

F16 I型 包
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司

17
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21303988

一次性使用吸痰
包

F8 I型 包
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司

18
产品名称、
注册证号变

更

产品名称：一次性使用吸
痰包；注册证号：豫械注

准20182660085

产品名称：一次性使用吸
痰组件；注册证号：豫械

注准20222081090
TY21304007

一次性使用吸痰
包

F14 I型 包
豫械注准

20182660085
河南省恒日医疗器

械有限公司

19
产品名称变

更
乳酸脱氢酶同工酶1检测

试剂盒（L-P法）
乳酸脱氢酶同工酶1检测
试剂盒（化学抑制法）

TY21206610
乳酸脱氢酶同工
酶1检测试剂盒

（L-P法）

100ml/盒（ R1:2×37.5ml、
R2:1×25ml）

100ml/盒 盒
苏械注准

20182400380

东软威特曼生物科
技（南京）有限公

司

20
产品名称变

更
乳酸脱氢酶同工酶1检测

试剂盒（L-P法）
乳酸脱氢酶同工酶1检测
试剂盒（化学抑制法）

TY21206611
乳酸脱氢酶同工
酶1检测试剂盒

（L-P法）

100ml/盒（ R1:1×75ml、
R2:1×25ml）

100ml/盒 盒
苏械注准

20182400380

东软威特曼生物科
技（南京）有限公

司

21
产品名称变

更
真菌快速培养鉴定药敏试

剂盒
真菌培养鉴定药敏试剂盒

（培养法）
TY21239156

真菌快速培养鉴
定药敏试剂盒

20人份/盒 20人份/盒 盒
豫械注准

20152400641
郑州安图生物工程

股份有限公司

22
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21300279

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01；02；03；04；05 G31S21 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司



23
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21300280

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01；02；03 G31S11 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

24
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202065

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
1 G31E31 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

25
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202072

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01；02；03；04；05；06 G31A12 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

26
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202066

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
1 G31E11 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

27
产品名称变

更
高频切开刀 一次性使用括约肌切开刀 TY21208879 高频切开刀 AG-5091-0525 01系列（三腔拉式） 把

国械注准
20153011974

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

28
产品名称变

更
高频切开刀 一次性使用括约肌切开刀 TY21208881 高频切开刀 AG-5091-0530 01系列（三腔拉式） 把

国械注准
20153011974

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

29
产品名称变

更
高频切开刀 一次性使用括约肌切开刀 TY21208882 高频切开刀 AG-5093-0525

03系列（三腔快速交换拉
式）

把
国械注准

20153011974
杭州安杰思医学科

技股份有限公司

30
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202068

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01；02；03；04；05 G33E51 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

31
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202069

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01,02,03 G33E42 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司



32
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202067

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
1 G33E41 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

33
产品名称变

更
高频切开刀 一次性使用括约肌切开刀 TY21208880 高频切开刀 AG-5095-05 05系列（两腔针式） 把

国械注准
20153011974

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

34
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202070

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01；02；03 G31A21 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

35
产品名称变

更
普通金属托槽

金属牙科托槽-Mini 
Master

TY21903004 普通金属托槽 5-5 20粒/盒
Mini Master Roth system；
Mini Master MBT system

盒
国械注进

20152172574
American 

Orthodontics

36
产品名称变

更
金属自锁托槽 金属牙科托槽-Vision LP TY21313046 金属自锁托槽 5-5 20粒/盒 Vision LP 盒

国械注进
20152172574

American 
Orthodontics

37
产品名称变

更
高频切开刀 一次性使用括约肌切开刀 TY21208883 高频切开刀 AG-5093-0530

03系列（三腔快速交换拉
式）

把
国械注准

20153011974
杭州安杰思医学科

技股份有限公司

38
产品名称变

更
高频切开刀 一次性使用括约肌切开刀 TY21208884 高频切开刀 AG-5094-05 04系列（三腔针式） 把

国械注准
20153011974

杭州安杰思医学科
技股份有限公司

39
产品名称变

更
一次性射频等离子手术电

极（刀头）
一次性射频等离子消融手

术电极（刀头）
TY21202071

一次性射频等离
子手术电极（刀

头）
01；02；03；04；05；06 G32A21 支

京械注准
20172011018

北京杰西慧中科技
股份有限公司

40
产品名称变

更
颅内抽吸导管套装 颅内抽吸导管及附件 SCW00052717

颅内抽吸导管套
装

IAC71A、IAC71B、IAC71C
、IAC71D、IAC71E、

IAC81A、IAC81B、IAC81C
、IAC81D、IAC81E

IAC71A、IAC71B、
IAC71C、IAC71D、
IAC71E、IAC81A、
IAC81B、IAC81C、
IAC81D、IAC81E

套
国械注准

20223030479
北京深瑞达医疗科

技有限公司



41
产品名称变

更
医用生物胶体敷料 医用生物胶 SCW00060014

医用生物胶体敷
料

55mL/瓶 55mL/瓶 瓶
湘械注准

20222141220
湖南中腾湘岳生物

科技有限公司

42
产品名称变

更
医用生物胶体敷料 医用生物胶 SCW00060015

医用生物胶体敷
料

125mL/瓶 125mL/瓶 瓶
湘械注准

20222141220
湖南中腾湘岳生物

科技有限公司

43
产品名称变

更
医用生物胶体敷料 医用生物胶 SCW00060013

医用生物胶体敷
料

20mL/瓶 20mL/瓶 瓶
湘械注准

20222141220
湖南中腾湘岳生物

科技有限公司

44
产品名称变

更
人乳头瘤（HPV）核酸检

测试剂盒

人乳头瘤病毒（HPV）核
酸检测试剂盒（荧光PCR

法）
TY21231803

人乳头瘤
（HPV）核酸检

测试剂盒
32测试/盒 HPV 盒

国械注准
20163401513

苏州天隆生物科技
有限公司

45
产品名称变

更
脊柱内固定器 钉棒系统-

螺塞
脊柱内固定器 钉棒系统-

自断螺塞
GJBJ313822

脊柱内固定器 
钉棒系统-螺塞

5.5；5.5
V型(RSS I型)；V型(RSS I

型) (lora)
枚

国械注准
20173130719

上海三友医疗器械
股份有限公司

46
产品名称变

更
综合Ⅱ检测冻干试剂盒

综合Ⅱ检测冻干试剂盒
（微流控冻干化学法）

TY21232548
综合Ⅱ检测冻干

试剂盒
A型：1人份/盘片，10人份/

盒
A型：1人份/盘片，10人份

/盒
盒

津械注准
20182400115

天津微纳芯科技有
限公司

47
产品名称变

更
医用冷敷器 液体伤口敷料 TY21211071 医用冷敷器 30ml 液体型 盒

鄂襄械备
20160021号

湖北特必达生物医
疗科技有限公司

48
产品名称变

更
免疫球蛋白A检测试剂盒

（免疫比浊法）
免疫球蛋白A检测试剂盒

（散射比浊法）
TY21203614

免疫球蛋白A检
测试剂盒（免疫

比浊法）
300测试／盒 446460 盒

国械注进
20152400299

Beckman Coulter, 
Inc.

49
产品名称变

更
补体C3检测试剂盒（免疫

比浊法）
补体C3检测试剂盒（散射

比浊法）
TY21203609

补体C3检测试剂
盒（免疫比浊

法）
300测试／盒 446450 盒

国械注进
20152400297

Beckman Coulter, 
Inc.

50
产品名称变

更

超敏C—反应蛋白
(HS—CRP)测定试剂盒(乳

胶免疫比浊法)

超敏C反应蛋白（hs-
CRP）检测试剂盒（乳胶
增强免疫散射比浊法 ）

BZY22050003

超敏C—反应蛋
白(HS—CRP)测
定试剂盒(乳胶

免疫比浊法)

2x100人份 hs-CRP 盒
粤械注准

20202401147
深圳迈瑞生物医疗
电子股份有限公司



51
产品名称变

更
免疫球蛋白M检测试剂盒

（免疫比浊法）
免疫球蛋白M检测试剂盒

（散射比浊法）
TY21203644

免疫球蛋白M检
测试剂盒（免疫

比浊法）
300测试／盒 447610 盒

国械注进
20152400749

Beckman Coulter, 
Inc.

52
产品名称变

更
触珠蛋白检测试剂盒 （免

疫比浊法）
触珠蛋白检测试剂盒 （散

射比浊法）
TY21203642

触珠蛋白检测试
剂盒（免疫比浊

法）
150测试／盒 446480 盒

国械注进
20152400747

Beckman Coulter, 
Inc.

53
产品名称变

更
SNP-U3氯吡格雷 测序反应通用试剂盒 TY21234520

SNP-U3氯吡格
雷

20T/盒 SNP-U3 盒
陕西械备

20170083号
西安天隆科技有限

公司

54
产品名称变

更
SNP-U2华法林 测序反应通用试剂盒 TY21234522 SNP-U2华法林 20T/盒 SNP-U2 盒

陕西械备
20170083号

西安天隆科技有限
公司

55
产品名称变

更
SNP-U4他汀 测序反应通用试剂盒 TY21234523 SNP-U4他汀 20T/盒 SNP-U4 盒

陕西械备
20170083号

西安天隆科技有限
公司

56
产品名称变

更
SNP-U1叶酸 测序反应通用试剂盒 TY21234521 SNP-U1叶酸 20T/盒 SNP-U1 盒

陕西械备
20170083号

西安天隆科技有限
公司

57
产品名称变

更
SNP-U6高血压 测序反应通用试剂盒 TY21234525 SNP-U6高血压 20T/盒 SNP-U6 盒

陕西械备
20170083号

西安天隆科技有限
公司

58
产品名称变

更
SNP-U5硝酸甘油 测序反应通用试剂盒 TY21234524

SNP-U5硝酸甘
油

20T/盒 SNP-U5 盒
陕西械备

20170083号
西安天隆科技有限

公司



59
规格、生产
企业、注册

证号变更

规格：20465；生产企
业：Lohmann & Rauscher 

International GmbH & 
Co.KG；注册证号：国械

注进20182641693

规格：15cm x 20cm；生
产企业：洛曼劳仕国际有

限两合公司 Lohmann & 
Rauscher International 

GmbH & Co.KG；注册证
号：国械注进
20182141693

TY21218699 聚氨酯薄膜敷料 20465 20465 片
国械注进

20182641693

Lohmann & 
Rauscher 

International GmbH 
& Co.KG

60
规格、生产
企业、注册

证号变更

规格：20462；生产企
业：Lohmann & Rauscher 

International GmbH & 
Co.KG；注册证号：国械

注进20182641693

规格：10cm x 12cm；生
产企业：洛曼劳仕国际有

限两合公司 Lohmann & 
Rauscher International 

GmbH & Co.KG；注册证
号：国械注进
20182141693

TY21218696 聚氨酯薄膜敷料 20462 20462 片
国械注进

20182641693

Lohmann & 
Rauscher 

International GmbH 
& Co.KG

61
规格、生产

企业变更

规格：无；生产企业：美
国Merit Medical Systems, 

Inc.

规格：FIS4-45-
10SQ;FIS4-45-20SQ;FIS4-

90-5SQ;FIS4-90-
10SQ;FIS4-90-20SQ;FIS4-

135-5SQ;FIS4-135-
10SQ;FIS4-135-

20SQ;FIS5-45-10SQ;FIS5-
45-20SQ;FIS5-90-

5SQ;FIS5-90-10SQ;FIS5-
90-20SQ;FIS5-135-

5SQ;FIS5-135-10SQ;FIS5-
135-20SQ；生产企业：美
国麦瑞通医疗设备有限公
司Merit Medical Systems, 

Inc

CN00002401
一次性使用输注

导管套件

FIS4-45-10SQ； FIS4-45-
20SQ；FIS4-90-5SQ ；

FIS4-90-10SQ； FIS4-90-
20SQ F ；FIS4-135-5SQ 

；FIS4-135-10SQ ；FIS4-
135-20SQ ；FIS5-45-

10SQ ；FIS5-45-20SQ ；
FIS5-90-5SQ ；FIS5-90-
10SQ ；FIS5-90-20SQ ；

FIS5-135-5SQ ；FIS5-
135-10SQ ；FIS5-135-

20SQ

套
国械注进

20193032024
美国Merit Medical 

Systems, Inc.



62
规格、生产

企业变更

规格：无；生产企业：美
国Merit Medical Systems, 

Inc.

规格：28MC24110ST、
28MC24130ST、
28MC24150ST、
28MC28110ST、
28MC28130ST、
28MC28150ST、
29MC29110ST、
29MC29130ST、
29MC29150ST、
28MC2411045、
28MC2413045、
28MC2415045、
28MC2811045、
28MC2813045、
28MC2815045、
29MC2911045、
29MC2913045、

29MC2915045；生产企
业：美国麦瑞通医疗设备

有限公司Merit Medical 
Systems, Inc

CN00002171 微导管

28MC24110ST、
28MC24130ST、
28MC24150ST、
28MC28110ST、
28MC28130ST、
28MC28150ST、
29MC29110ST、
29MC29130ST、
29MC29150ST、
28MC2411045、
28MC2413045、
28MC2415045、
28MC2811045、
28MC2813045、
28MC2815045、
29MC2911045、
29MC2913045、
29MC2915045、

条
国械注进

20163032255
美国Merit Medical 

Systems, Inc.

63
规格、生产

企业变更

规格：无；生产企业：美
国Merit Medical Systems, 

Inc.

规格：28MC24110SN、
28MC24130SN、
28MC24150SN、
28MC28110SN、
28MC28130SN、
28MC28150SN、
29MC29110SN、
29MC29130SN、

29MC29150SN；生产企
业：美国麦瑞通医疗设备

有限公司Merit Medical 
Systems, Inc

CN00002256 微导管

28MC24110SN、
28MC24130SN、
28MC24150SN、
28MC28110SN、
28MC28130SN、
28MC28150SN、
29MC29110SN、
29MC29130SN、

29MC29150SN

条
国械注进

20163032255
美国Merit Medical 

Systems, Inc.



64
规格、生产

企业变更

规格：无；生产企业：美
国麦瑞通医疗设备有限公

司

规格：410038HH1-H、
412538HH1-H、
510038HH1-H、
512538HH1-H、

410038B1-H、510038B1-
H、410038B2-H、

510038B2-H、
410038MANI-H、
510038MANI-H、

56538VER-H、
510038VER-H 、
46538VER-H、

410038VER-H、
46538BER-H、

410038BER-H、
56538BER-H、

510038BER-H、
410038SIM1-H、
510038SIM1-H、
410038SIM2-H、
510038SIM2-H、
46538CB1-H、
56538CB1-H、
46538CB2-H、

410038CB2-H、
56538CB2-H、

510038CB2-H、
44038KA2-H、

CN00001905
带亲水性涂层造

影导管

410038HH1-H、
412538HH1-H、
510038HH1-H、
512538HH1-H、

410038B1-H、510038B1-
H、410038B2-H、

510038B2-H、
410038MANI-H、
510038MANI-H、

56538VER-H、
510038VER-H 、
46538VER-H、

410038VER-H、
46538BER-H、

410038BER-H、
56538BER-H、

510038BER-H、
410038SIM1-H、
510038SIM1-H、
410038SIM2-H、
510038SIM2-H、

46538CB1-H、56538CB1-
H、46538CB2-H、

410038CB2-H、
56538CB2-H、

510038CB2-H、
44038KA2-H、46538KA2-

H、54038KA2-H、

条
国械注进

20153032361
美国麦瑞通医疗设

备有限公司

65
规格、生产

企业变更
规格：无；生产企业：

Merit Medical Systems, Inc.

规格：ASAP100；生产企
业：美国麦瑞通医疗设备

有限公司Merit Medical 
Systems, Inc

CN00001846
血栓抽吸导管套

件
ASAP100 套

国械注进
20153033382

Merit Medical 
Systems, Inc.

66
规格、生产

企业变更

规格：无；生产企业：美
国MERIT MEDICAL 

SYSTEMS, INC.

规格：MAK501、
MAK501-E、MAK501N、

MAK501N-15、
MAK501N-E、MAK501N-

PED、MAK501-PED、
MAK505、MAK505-E、
MAK5F-10、MAK5F-

15；生产企业：美国麦瑞
通医疗设备有限公司 Merit 

Medical Systems, Inc

CN00002355 导管鞘器械

MAK501、MAK501-E、
MAK501N、MAK501N-15

、MAK501N-E、
MAK501N-PED、

MAK501-PED、MAK505
、MAK505-E、MAK5F-10

、MAK5F-15

组
国械注进

20153032590

美国MERIT 
MEDICAL 

SYSTEMS, INC.



67
规格、型号
、生产企业

变更

规格：外径：8/10
（mm）；长度：40/60/80

（mm）；型号：
M0061453510；
M0061453520；
M0061453530；
M0061453590；
M0061453600；
M0061453610；
M0061453620；
M0061453630；
M0061453640；
M0061453690；
M0061453700；
M0061453710；
M0061453720；
M0061453730；
M0061453740；
M0061453790；
M0061453800；
M0061453810；
M0061453820；
M0061453830；

M0061453840；生产企
业：波士顿科学公司

规格：M00570700 ；
M00570710； 
M00570720； 
M00570730； 

M00570740；型号：
M00570700 ；
M00570710； 
M00570720； 
M00570730； 

M00570740；生产企业：
波士顿科学公司Boston 

Scientific Corporation

CN00003089

部分覆膜快速交
换胆道金属支架
系统（商品名： 

Wallflex RX）

外径：8/10（mm）；长
度：40/60/80（mm）

M0061453510；
M0061453520；
M0061453530；
M0061453590；
M0061453600；
M0061453610；
M0061453620；
M0061453630；
M0061453640；
M0061453690；
M0061453700；
M0061453710；
M0061453720；
M0061453730；
M0061453740；
M0061453790；
M0061453800；
M0061453810；
M0061453820；
M0061453830；

M0061453840

个
国械注进

20193132211
波士顿科学公司

68
规格、型号

变更
规格：100T/盒；型号：/

规格：100人份/盒；型
号：适用机型：

PA50/PA54
TY21230099

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

69
规格、型号

变更
规格：50T/盒；型号：/

规格：50人份/盒；型
号：PA120

TY21230100

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

70
规格、型号

变更
规格：100T/盒；型号：/

规格：100人份/盒；型
号：PA120

TY21230101

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司



71
规格、型号

变更

规格：1.9F-
130cm/150cm；型号：
60192405、60192404

规格：
60192405/60192404/60182
601/60182602/60182603/6

0182604；型号：
60192405/60192404/60182
601/60182602/60182603/6

0182604

GHW99001040 微导管 1.9F-130cm/150cm 60192405、60192404 根
国械注准

20173031405
湖南埃普特医疗器

械有限公司

72
规格、型号

变更
规格：1.7F，170cm；型
号：60172301/60172302

规格：
60172301/60172302/60172
308/60172309/60172313/6

0172314；型号：
60172301/60172302/60172
308/60172309/60172313/6

0172314

GHW00001279 微导管 1.7F，170cm 60172301/60172302 条
国械注准

20173031405
湖南埃普特医疗器

械有限公司

73
规格、型号

变更

规格：0.014"，
180/190cm；型号：

59S018C0636/59S019C063
6/59S018B0636/59S019B0

636

规格：59S018C0636；
59S019C0636；
59S018B0636；
59S019B0636；

59A018B063613；
59A018B063614；
59A018B063616；
59A018B063623；
59A018B063624；
59A018B063626；
59A018B063633；
59A018B063634；
59A018B063636；
59A018B063643；
59A018B063644；
59A018B063646；
59A018B063663；
59A018B063664；
59A018C063613；
59A018C063614；
59A018C063616；
59A018C063623；
59A018C063624；
59A018C063626；
59A018C063633；
59A018C063634；
59A018C063636；
59A018C063643；

GHW00016651 导引导丝 0.014"，180/190cm
59S018C0636/59S019C0636
/59S018B0636/59S019B063

6
条

国械注准
20193030005

湖南埃普特医疗器
械有限公司



74
规格、型号

变更
规格：50T/盒；型号：/

规格：50人份/盒；型
号：PA50/PA54

TY21230098

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

75
规格、型号

变更
规格：50T/盒；型号：/

规格：50人份/盒；型
号：50人份/盒

TY21230123

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

76
规格、型号

变更
规格：100T/盒；型号：/

规格：100人份/盒；型
号：100人份/盒

TY21230124

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

77
规格、型号

变更
规格：100T/盒；型号：/

规格：100人份/盒；型
号：100人份/盒

TY21230128

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

78
规格、型号

变更
规格：常规；型号：常规 规格：I型；型号：I型 TY21405814

一次性使用手术
组件

常规 常规 包
豫械注准

20182140397
河南省戈尔医疗器

械有限公司

79
规格、型号

变更
规格：常规；型号：常规 规格：I型；型号：I型 TY21210189

一次性使用护脐
套件

常规 常规 包
豫械注准

20182140394
河南省戈尔医疗器

械有限公司

80
规格、型号

变更
规格：常规；型号：常规 规格：I型；型号：I型 TY21330272

一次性使用妇产
套件

常规 常规 包
豫械注准

20182140395
河南省戈尔医疗器

械有限公司

81
规格、型号

变更
规格：常规；型号：常规 规格：I型；型号：I型 TY21330480

一次性使用口罩
、帽

常规 常规 套
豫械注准

20182140410
河南省戈尔医疗器

械有限公司



82
规格、型号

变更

规格：0.7×90mm；型
号：AN-NⅠ（神经阻滞

穿刺针Ⅰ型）

规格：
0.7×50/70/90/120/150/180
mm（RW）；型号：AN-
NⅠPT FET（神经阻滞穿

刺针I型）

SCW00052119
一次性使用麻醉

穿刺针
0.7×90mm

AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针
Ⅰ型）

支
国械注准

20223080453
广东百越医疗器械

有限公司

83
规格、型号

变更

规格：0.7×70mm
（RW）；型号：AN-NⅠ
（神经阻滞穿刺针Ⅰ型）

规格：
0.7×50/70/90/120/150/180
mm；型号：AN-NⅠUG 
FET（神经阻滞穿刺针

I型）

SCW00052123
一次性使用麻醉

穿刺针
0.7×70mm（RW）

AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针
Ⅰ型）

支
国械注准

20223080453
广东百越医疗器械

有限公司

84
规格、型号

变更

规格：0.7×50mm；型
号：AN-NⅠ（神经阻滞

穿刺针Ⅰ型）

规格：
0.7×50/70/90/120/150/180
mm型号：AN-NⅠPT FET
（神经阻滞穿刺针I型）

SCW00052120
一次性使用麻醉

穿刺针
0.7×50mm

AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针
Ⅰ型）

支
国械注准

20223080453
广东百越医疗器械

有限公司

85
规格、型号

变更

规格：0.7×50mm
（RW）；型号：AN-NⅠ
（神经阻滞穿刺针Ⅰ型）

规格：
0.7×50/70/90/120/150/180

mm；型号：ANⅠFET 
RAC（神经阻滞穿刺针I

型）

SCW00052121
一次性使用麻醉

穿刺针
0.7×50mm（RW）

AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针
Ⅰ型）

支
国械注准

20223080453
广东百越医疗器械

有限公司

86
规格、型号

变更

规格：0.7×90mm
（RW）；型号：AN-NⅠ
（神经阻滞穿刺针Ⅰ型）

规格：
0.7×50/70/90/120/150/180
mm（RW）；型号：AN-
NⅠUG FET（神经阻滞穿

刺针I型）

SCW00052122
一次性使用麻醉

穿刺针
0.7×90mm（RW）

AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针
Ⅰ型）

支
国械注准

20223080453
广东百越医疗器械

有限公司



87
规格、型号

变更
规格：IS-PF-2.0；型

号：IS-PF-2.0

规格：IS-F2.0。输液针规
格（外径和长度单位以

“mm”表示）：
0.45×16RWLB；
0.5×18RWLB；
0.5×20RWLB；

0.55×18RWLB；
0.55×20RWLB；
0.6×23TWLB；
0.6×25TWLB；
0.7×20TWLB；
0.7×23TWLB；
0.7×25TWLB；
0.8×26TWLB；
0.9×28TWLB；
1.1×28TWLB；

1.2×28TWLB。；型号：
IS-F2.0、

TY21226243
一次性使用精密
过滤输液器 带

针
IS-PF-2.0 IS-PF-2.0 套

国械注准
20173144487

山东振富医疗科技
股份有限公司

88
规格、型号

变更
规格：IS-PF-5.0；型

号：IS-PF-5.0

规格：IS-F5.0。输液针规
格（外径和长度单位以

“mm”表示）：
0.45×16RWLB；
0.5×18RWLB；
0.5×20RWLB；

0.55×18RWLB；
0.55×20RWLB；
0.6×23TWLB；
0.6×25TWLB；
0.7×20TWLB；
0.7×23TWLB；
0.7×25TWLB；
0.8×26TWLB；
0.9×28TWLB；
1.1×28TWLB；

1.2×28TWLB。B。；型
号：IS-F5.0

TY21323047
一次性使用精密
过滤输液器 带

针
IS-PF-5.0 IS-PF-5.0 套

国械注准
20173144487

山东振富医疗科技
股份有限公司



89
规格、型号

变更
规格：J10 5个/包；型

号：J10
规格：J10-5；型号：

J10-5
TY20103430 可吸收结扎夹 J10 5个/包 J10 个

国械注准
20183020476

四川国纳科技有限
公司

90
规格、型号

变更
规格：J13 5个/包；型

号：J13
规格：J13-5；型号：J13 

-5
TY20103674 可吸收结扎夹 J13 5个/包 J13 个

国械注准
20183020476

四川国纳科技有限
公司

91
规格、型号

变更
格：J16 5个/包；型号：

J16
规格：J16-5；型号：

J16-5
TY20103680 可吸收结扎夹 J16 5个/包 J16 个

国械注准
20183020476

四川国纳科技有限
公司

92
规格、型号

变更
规格：J20 5个/包；型

号：J20
规格：J20-5；型号：

J20-5
TY20103690 可吸收结扎夹 J20 5个/包 J20 个

国械注准
20183020476

四川国纳科技有限
公司

93
规格、型号

变更
规格：A型；型号：A型

规格：A-I 型、A-II 型；
型号：A-I 型、A-II 型

TY21210427
一次性使用透析

护理组件
A型 A型 包

豫械注准
20202140437

河南省驼人医疗科
技有限公司

94
规格、型号

变更
规格：32测试/盒；型

号：HCV(超灵敏）
规格：32人份/盒；型

号：32人份/盒
GHW00060239

丙型肝炎病毒
（HCV）核酸检
测试剂盒（荧光

PCR法）

32测试/盒 HCV(超灵敏） 盒
国械注准

20153400378
苏州天隆生物科技

有限公司

95
规格、型号

变更
规格：100T/盒；型号：/

规格：100人份/盒；型
号：PA50/PA54

TY21230131

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

96
规格、型号

变更
规格：25T/盒；型号：/

规格：25人份/盒；型
号：PA50/PA54

TY21230133

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

25T/盒 / 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

97
规格、型号

变更
规格：50T/盒；型号：/

规格：50人份/盒；型
号：PA50/PA54

TY21230134

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司



98
规格、型号

变更
规格：50T/盒；型号：/

规格：50人份/盒；型
号：PA120

TY21230135

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

99
规格、型号

变更
规格：100T/盒；型号：/

规格：100人份/盒；型
号：PA200

TY21230136

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

100
规格、型号

变更
规格：50T/盒；型号：/

规格：50人份/盒；型
号：PA120

TY21230119

胱氨酸蛋白酶抑
制剂C（CYS-

C）检验试剂盒
（免疫散射比浊

法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400307
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

101
规格、注册

证号变更

规格："38mm X 50mm X 
1.0mm50mm X 76mm X 
1mm50mm X 76mm X 

1.6mm38mm X 50mm X 
1.6mm"；注册证号：国械

注进20183460276

规格：38mm X 50mm X 
1.0mm；50mm X 76mm X 
1mm；50mm X 75mm X 

1.6mm；38mm X 50mm X 
1.6mm；注册证号：国械

注进20183130276

HCB2203021 颅颌面填充假体

"38mm X 50mm X 
1.0mm50mm X 76mm X 
1mm50mm X 76mm X 

1.6mm38mm X 50mm X 
1.6mm"

"4016401740184241" 盒
国械注进

20183460276

Poriferous，LLC 宝
丽富乐有限责任公

司

102
规格、注册

证号变更

规格：20460；注册证
号：国械注进
20182641693

规格：5cm x 7cm；注册
证号：国械注进

20182141693
TY21218694 聚氨酯薄膜敷料 20460 20460 片

国械注进
20182641693

Lohmann & 
Rauscher 

International GmbH 
& Co.KG

103
规格、注册

证号变更

规格：20461；注册证
号：国械注进
20182641693

规格：5cm x 7cm；注册
证号：国械注进

20182141693
TY21218695 聚氨酯薄膜敷料 20461 20461 片

国械注进
20182641693

Lohmann & 
Rauscher 

International GmbH 
& Co.KG

104
规格、注册

证号变更

规格：20463；注册证
号：国械注进
20182641693

规格：10cm x 12cm；注
册证号：国械注进

20182141693
TY21218697 聚氨酯薄膜敷料 20463 20463 片

国械注进
20182641693

Lohmann & 
Rauscher 

International GmbH 
& Co.KG

105
规格、注册

证号变更

规格：20464；注册证
号：国械注进
20182641693

规格：10cm x 25cm；注
册证号：国械注进

20182141693
TY21218698 聚氨酯薄膜敷料 20464 20464 片

国械注进
20182641693

Lohmann & 
Rauscher 

International GmbH 
& Co.KG



106 规格变更 90*120 90cm*120cm TY21210192 一次性使用中单 90*120 I型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

107 规格变更
1#L5R2#L7#R9#L6#R4#R
4#L3#L2#R8#R9#R1#R6#

L7#L8#L3#R5#L

1#L;1#R;2#L;2#R;3#L;3#R;
4#L;4#R;5#L;5#R;6#L;6#R;
7#L;7#R;8#L;8#R;9#L;9#R;
M1#L;M1#R;M2#L;M2#R;
M3#L;M3#R;M4#L;M4#R;

M5#L;M5#R;M6#L;M6#R;S
1#L;S1#R;S2#L;S2#R;S3#L;
S3#R;S4#L;S4#R;S5#L;S5#
R;S6#L;S6#R;SS1#L;SS1#R

;

GJBJ100111 股骨髁
1#L5R2#L7#R9#L6#R4#R4#
L3#L2#R8#R9#R1#R6#L7#

L8#L3#R5#L
RY A203 个

国械注准
20153130598

北京力达康科技有
限公司

108 规格变更 50*60 50cm*60cm TY21306036 一次性使用中单 50*60 I型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

109 规格变更 5*7*8 5cm*7cm*8p TY21306060 医用脱脂纱布块 5*7*8 II型 块
豫械注准

20182140415
河南省戈尔医疗器

械有限公司

110 规格变更 7*9*8 7cm*9cm*8p TY21306059 医用脱脂纱布块 7*9*8 II型 块
豫械注准

20182140415
河南省戈尔医疗器

械有限公司

111 规格变更 10*10*8 10cm*10cm*8p TY21306057 医用脱脂纱布块 10*10*8 II型 块
豫械注准

20182140415
河南省戈尔医疗器

械有限公司

112 规格变更 5*7*8 5cm*7cm*8p TY21306053 医用脱脂纱布块 5*7*8 I型 块
豫械注准

20182140415
河南省戈尔医疗器

械有限公司

113 规格变更 8*10*8 8cm*10cm*8p TY21306051 医用脱脂纱布块 8*10*8 I型 块
豫械注准

20182140415
河南省戈尔医疗器

械有限公司



114 规格变更 8cm*8cm*8cm 8cm*8cm*8p TY21306050 医用脱脂纱布块 8cm*8cm*8cm I型 块
豫械注准

20182140415
河南省戈尔医疗器

械有限公司

115 规格变更
固定长度听小骨假体 ，P

型，0.3mm，4.5mm
固定长度听小骨假体 ，T

型，4.5mm
TY21315371 听小骨假体

固定长度听小骨假体 ，
P型，0.3mm，4.5mm

11845 个
国械注进

20143135615

德国宾格医疗技术
股份有限公司
Spiggle & Theis 
Medizintechnik 

GmbH

116 规格变更
固定长度听小骨假体 ，T

型，0.3mm，4.0mm
固定长度听小骨假体 ，T

型，4.0mm
TY21315370 听小骨假体

固定长度听小骨假体 ，
T型，0.3mm，4.0mm

11840 个
国械注进

20143135615

德国宾格医疗技术
股份有限公司
Spiggle & Theis 
Medizintechnik 

GmbH

117 规格变更
固定长度听小骨假体 ，T

型，0.3mm，3.5mm
固定长度听小骨假体 ，T

型，3.5mm
TY21315369 听小骨假体

固定长度听小骨假体 ，
T型，0.3mm，3.5mm

11835 个
国械注进

20143135615

德国宾格医疗技术
股份有限公司
Spiggle & Theis 
Medizintechnik 

GmbH

118 规格变更
固定长度听小骨假体 ，T

型，0.3mm，3.0mm
固定长度听小骨假体 ，T

型，3.0mm
TY21315368 听小骨假体

固定长度听小骨假体 ，
T型，0.3mm，3.0mm

11830 个
国械注进

20143135615

德国宾格医疗技术
股份有限公司
Spiggle & Theis 
Medizintechnik 

GmbH

119 规格变更 80*120 80cm*120cm TY21330476 一次性使用中单 80*120 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

120 规格变更
插入部最大直径φ

3.9mm，有效长度900mm

插入部最大直径≤φ
3.9mm，有效长度

900mm±10%，最小器械
孔道内径前端≥φ

2.1mm，后端≥φ2.21mm
。

TY21200679 应急碎石器
插入部最大直径φ3.9mm，

有效长度900mm
BML-110A-1 件

国械注进
20142025601

奥林巴斯医疗株式
会社



121 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230102

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 PA200 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

122 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230105

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

123 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230103

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 PA200 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

124 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230115

D-二聚体（D-
Dimer）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

50T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400306
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

125 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230126

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

100T/盒 PA120 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

126 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230127

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

50T/盒 PA200 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

127 规格变更 60*80 60cm*80cm TY21306032 一次性使用中单 60*80 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

128 规格变更 60*80 60cm*80cm TY21210191 一次性使用中单 60*80 I型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

129 规格变更 100*150 100cm*150cm TY21306035 一次性使用中单 100*150 I型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

130 规格变更 50*60 50cm*60cm TY21306037 一次性使用中单 50*60 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司



131 规格变更 100*150 100cm*150cm TY21306038 一次性使用中单 100*150 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

132 规格变更 80*120 80cm*120cm TY21210193 一次性使用中单 80*120 I型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

133 规格变更 90*150 90cm*150cm TY21306033 一次性使用中单 90*150 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

134 规格变更 90*220 90cm*220cm TY21306034 一次性使用中单 90*220 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

135 规格变更 40*50 40cm*50cm TY21330474 一次性使用中单 40*50 II型 条
豫械注准

20182140399
河南省戈尔医疗器

械有限公司

136 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230104

抗环瓜氨酸肽抗
体（CCP）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400087
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

137 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230113

D-二聚体（D-
Dimer）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

50T/盒 / 盒
粤械注准

20182400306
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

138 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230125

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

50T/盒 PA120 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

139 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230130

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

100T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司



140 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230129

类风湿因子
（RF）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

50T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400308
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

141 规格变更

手套、酒精棉棒，碘伏棉
棒，酒精棉片，小方纱，
透明敷料（Tegaderm），
免缝胶带（Steri-Strip），
易撕敷料胶带（Transpore 
White），微孔通气胶带

（Micropore），透明通气
胶带（Transpore），

医用纱布片，酒精棉棒，
碘棒，医用消毒片

（2），医用手套，透明
薄膜敷贴（1679），皮肤

伤口胶带（R1547）

TY21220000
中心静脉置管护

理套件

手套、酒精棉棒，碘伏棉
棒，酒精棉片，小方纱，
透明敷料（Tegaderm），
免缝胶带（Steri-Strip），
易撕敷料胶带（Transpore 
White），微孔通气胶带

（Micropore），透明通气
胶带（Transpore），

D1679-1 包
沪械注准

20182140327

明尼苏达矿业制造
医用器材（上海）

有限公司

142 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230139

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

100T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

143 规格变更 25T/盒 25人份/盒 TY21230137

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

25T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

144 规格变更 25T/盒 25人份/盒 TY21230118

D-二聚体（D-
Dimer）检测试

剂盒（免疫散射
比浊法）

25T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400306
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

145 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230138

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司



146 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230120

胱氨酸蛋白酶抑
制剂C（CYS-

C）检验试剂盒
（免疫散射比浊

法）

50T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400307
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

147 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230121

胱氨酸蛋白酶抑
制剂C（CYS-

C）检验试剂盒
（免疫散射比浊

法）

100T/盒 / 盒
粤械注准

20182400307
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

148 规格变更 50T/盒 50人份/盒 TY21230132

糖化血红蛋白
（HbA1c）检测
试剂盒（免疫散

射比浊法）

50T/盒 盒
粤械注准

20182400309
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

149 规格变更 100T/盒 100人份/盒 TY21230122

胱氨酸蛋白酶抑
制剂C（CYS-

C）检验试剂盒
（免疫散射比浊

法）

100T/盒 PA50/PA54/PA120/PA200 盒
粤械注准

20182400307
深圳市锦瑞生物科

技股份有限公司

150
型号、注册

证号变更

型号：PU多孔膜；注册证
号：浙械注准
20172641296

型号：PU多孔膜敷料；注
册证号：浙械注准

20172141296
TY21237919 无菌敷料 5cm×15cm PU多孔膜 片

浙械注准
20172641296

浙江隆泰医疗科技
有限公司

151
型号、注册

证号变更

型号：PU多孔膜；注册证
号：浙械注准
20172641296

型号：PU多孔膜敷料；注
册证号：浙械注准

20172141296
TY21237920 无菌敷料 5cm×25cm PU多孔膜 片

浙械注准
20172641296

浙江隆泰医疗科技
有限公司

152
型号、注册

证号变更

型号：PU多孔膜；注册证
号：浙械注准
20172641296

型号：PU多孔膜敷料；注
册证号：浙械注准

20172141296
TY21237918 无菌敷料 5cm×10cm PU多孔膜 片

浙械注准
20172641296

浙江隆泰医疗科技
有限公司



153 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232250

血管紧张素Ⅰ检
测试剂盒（化学

发光免疫分析
法）

100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401364
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

154 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232252

血管紧张素Ⅰ检
测试剂盒（化学

发光免疫分析
法）

200人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401364
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

155 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232177

肾素检测试剂盒
（化学发光免疫

分析法）
100人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20172401345

苏州长光华医生物
医学工程有限公司

156 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232178

肾素检测试剂盒
（化学发光免疫

分析法）
200人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20172401345

苏州长光华医生物
医学工程有限公司

157 型号变更 AE-240
AE-240；AE-240Plus；

AE-480Plus
TY21232243

常规C反应蛋白
检测试剂盒（化
学发光免疫分析

法）

100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401362
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

158 型号变更 AE-240
AE-240；AE-240Plus；

AE-480Plus
TY21232244

常规C反应蛋白
检测试剂盒（化
学发光免疫分析

法）

200人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401362
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

159 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232262

睾酮检测试剂盒
（化学发光免疫

分析法）
200人份/盒 AE-240 盒

苏械注准
20172401718

苏州长光华医生物
医学工程有限公司



160 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232181

促黄体生成激素
检测试剂盒（化
学发光免疫分析

法）

100人份/盒 AE-240 盒
苏械注准

20172401346
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

161 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232083

HER-2/neu蛋白
测定试剂盒（化
学发光免疫分析

法）

100人份/盒 AE-240 盒
国械注准

20153401478
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

162 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232084

HER-2/neu蛋白
测定试剂盒（化
学发光免疫分析

法）

200人份/盒 AE-240 盒
国械注准

20153401478
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

163 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232045

胃蛋白酶原I测
定试剂盒（化学

发光免疫分析
法）

100人份/盒 AE-240 盒
国械注准

20153400748
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

164 型号变更 AE-240
AE-240；AE-

240Plus/AE-480Plus
TY21232046

胃蛋白酶原I测
定试剂盒（化学

发光免疫分析
法）

200人份/盒 AE-240 盒
国械注准

20153400748
苏州长光华医生物
医学工程有限公司

165 型号变更 PF 5.0-A1-b PF 5.0-A1-a TY21323686
一次性使用精密
过滤输液器 带

针
0.7x25 PF 5.0-A1-b 支

国械注准
20173141447

四川普瑞斯生物科
技有限公司

166 型号变更 A型 A型、D型 TY21202843

D-二聚体测定
试剂盒（磁微粒
化学发光免疫分

析法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400288
北京热景生物技术

股份有限公司

167 型号变更 A型 A型、D型 TY21202846

超敏心肌肌钙蛋
白I测定试剂盒

（磁微粒化学发
光免疫分析法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400298
北京热景生物技术

股份有限公司



168 型号变更 A型 A型、D型 TY21202851

脂蛋白相关磷脂
酶A2测定试剂盒
（磁微粒化学发
光免疫分析法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400303
北京热景生物技术

股份有限公司

169 型号变更 A型 A型、D型 TY21202840

肌红蛋白测定试
剂盒（磁微粒化
学发光免疫分析

法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400284
北京热景生物技术

股份有限公司

170 型号变更 A型 A型、D型 TY21202845

降钙素原测定试
剂盒（磁微粒化
学发光免疫分析

法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400290
北京热景生物技术

股份有限公司

171 型号变更 A型 A型、D型 TY21202848

中性粒细胞明胶
酶相关脂质运载
蛋白测定试剂盒
（磁微粒化学发
光免疫分析法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400300
北京热景生物技术

股份有限公司

172 型号变更 A型 A型、D型 TY21202821

甲胎蛋白测定试
剂盒（磁微粒化
学发光免疫分析

法）

60人份/盒 A型 盒
国械注准

20173401316
北京热景生物技术

股份有限公司

173 型号变更 A型 A型、D型 TY21202820

高尔基体蛋白73
测定试剂盒（磁
微粒化学发光免

疫分析法）

60人份/盒 A型 盒
国械注准

20173401315
北京热景生物技术

股份有限公司

174 型号变更 A型 A型、D型 TY21202844

肌酸激酶同工酶
测定试剂盒（磁
微粒化学发光免

疫分析法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400289
北京热景生物技术

股份有限公司

175 型号变更 A型 A型、D型 TY21202842

白介素6测定试
剂盒（磁微粒化
学发光免疫分析

法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400287
北京热景生物技术

股份有限公司



176 型号变更 A型 A型、D型 TY21202819

异常凝血酶原测
定试剂盒（磁微
粒化学发光免疫

分析法）

60人份/盒 A型 盒
国械注准

20173401314
北京热景生物技术

股份有限公司

177 型号变更 A型 A型、D型 TY21202838

N末端B型钠尿
肽前体测定试剂
盒（磁微粒化学

发光免疫分析
法）

60人份/盒 A型 盒
京械注准

20172400274
北京热景生物技术

股份有限公司

178 型号变更 200ml/盒（
200ml/盒( R1:3×50ml、

R2:1×50ml)
TY21206627

载脂蛋白E检测
试剂盒（免疫比

浊法）

200ml/盒（ R1:3×50ml、
R2:1×50ml）

200ml/盒（ 盒
苏械注准

20182400387

东软威特曼生物科
技（南京）有限公

司

179 型号变更 质控物 DM-5D TY21229847
血细胞分析仪用
质控物 （光学

法）
高值：3mL×1 质控物 盒

粤械注准
20182400335

深圳市帝迈生物技
术有限公司

180 型号变更 质控物 DM-5D TY21229848
血细胞分析仪用
质控物 （光学

法）
中值：3mL×1 质控物 盒

粤械注准
20182400335

深圳市帝迈生物技
术有限公司

181 型号变更 质控物 DM-5D TY21229849
血细胞分析仪用
质控物 （光学

法）
低值：3mL×1 质控物 盒

粤械注准
20182400335

深圳市帝迈生物技
术有限公司

182 型号变更 I型 / TY22011917
一次性使用胃镜

检查包
/ I型 包

苏泰械备
20160274号

江苏瑞阳医疗科技
有限公司

183
境外产品一
级代理企业

变更

天津杰尼肯医疗器械科技
有限公司

杰尼肯（苏州）医疗器械
有限公司

TY21401329
连发施夹钳和钛

夹
1112 1112 条

国械注进
20163021190

Microline 
Surgical,Inc.

184
境外产品一
级代理企业

变更

天津杰尼肯医疗器械科技
有限公司

杰尼肯（苏州）医疗器械
有限公司

SCW00051775
关节镜用穿刺套

件
ENS006A ENS006A 个

国械注进
20202040502

恩德威视株式会社



185
境外产品一
级代理企业

变更

湖北佰瑞医疗器械有限公
司

广州诺邦诺德医疗技术有
限公司

TY21326572
电外科手术器械

（微型针状电
极）

微型针状电极 直形杆Φ
2.4mm，Φ0.3*20mm

93105100 根
国械注进

20162010831

Günter Bissinger 
Medizintechnik 

GmbH君特必辛格
医疗技术有限公司

186
境外产品一
级代理企业

变更

湖北佰瑞医疗器械有限公
司

广州诺邦诺德医疗技术有
限公司

TY21326573
电外科手术器械

（微型针状电
极）

微型针状电极 直形杆Φ
2.4mm，Φ0.3*35mm

93105102 根
国械注进

20162010831

Günter Bissinger 
Medizintechnik 

GmbH君特必辛格
医疗技术有限公司

187
境外产品一
级代理企业

变更

湖北佰瑞医疗器械有限公
司

广州诺邦诺德医疗技术有
限公司

TY21326574
电外科手术器械

（微型针状电
极）

微型针状电极 弯形杆Φ
2.4mm，Φ0.3*35mm

93105112 根
国械注进

20162010831

Günter Bissinger 
Medizintechnik 

GmbH君特必辛格
医疗技术有限公司

188
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司；注册证

号：国械注进
20183662011

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司Merit 

Medical Systems, Inc；注
册证号：国械注进

20183032011

GHW00014566
血管成型术用套

件
MAP453；MAP403 MAP453；MAP403 套

国械注进
20183662011

美国麦瑞通医疗设
备有限公司

189
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司；注册证

号：国械注进
20183662011

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司Merit 

Medical Systems, Inc；注
册证号：国械注进

20183032011

GHW00014567
血管成型术用套

件
MAP302 MAP302 套

国械注进
20183662011

美国麦瑞通医疗设
备有限公司

190
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司；注册证

号：国械注进
20183662011

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司Merit 

Medical Systems, Inc；注
册证号：国械注进

20183032011

GHW00014019
血管成型术用套

件
MAP222 MAP222 套

国械注进
20183662011

美国麦瑞通医疗设
备有限公司

191
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司；注册证

号：国械注进
20183662011

生产企业：美国麦瑞通医
疗设备有限公司Merit 

Medical Systems, Inc；注
册证号：国械注进

20183032011

GHW00014018
血管成型术用套

件
MAP152 MAP152 套

国械注进
20183662011

美国麦瑞通医疗设
备有限公司



192
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Biotronik AG；
注册证号：国械注进

20163772152

生产企业：百多力股份有
限公司；注册证号：国械

注进20163032152
GHW00009456

快速交换式
PTCA导管

Pantera LEO 2.0/8；Pantera 
LEO 2.25/8；Pantera LEO 

2.5/8；Pantera LEO 
2.75/8；Pantera LEO 
3.0/8；Pantera LEO 

3.25/8；Pantera LEO 
3.5/8；Pantera LEO 

3.75/8；Pantera LEO 
4.0/8；Pantera LEO 4.5/8；
Pantera LEO 5.0/8；Pantera 
LEO 2.0/12；Pantera LEO 

2.25/12；Pantera LEO 
2.5/12；Pantera LEO 

2.75/12；Pantera LEO 
3.0/12；Pantera LEO 

3.25/12；Pantera LEO 
3.5/12；Pantera LEO 

3.75/12；Pantera LEO 
4.0/12；Pantera LEO 
4.5/12；Pantera LEO 
5.0/12；Pantera LEO 
2.0/15；Pantera LEO 

2.25/15；Pantera LEO 
2.5/15；Pantera LEO 

2.75/15；Pantera LEO 
3.0/15；Pantera LEO 

3.25/15；Pantera LEO 
3.5/15；Pantera LEO 

Pantera LEO 2.0/8；Pantera 
LEO 2.25/8；Pantera LEO 

2.5/8；Pantera LEO 
2.75/8；Pantera LEO 
3.0/8；Pantera LEO 

3.25/8；Pantera LEO 
3.5/8；Pantera LEO 

3.75/8；Pantera LEO 
4.0/8；Pantera LEO 4.5/8；
Pantera LEO 5.0/8；Pantera 
LEO 2.0/12；Pantera LEO 

2.25/12；Pantera LEO 
2.5/12；Pantera LEO 

2.75/12；Pantera LEO 
3.0/12；Pantera LEO 

3.25/12；Pantera LEO 
3.5/12；Pantera LEO 

3.75/12；Pantera LEO 
4.0/12；Pantera LEO 
4.5/12；Pantera LEO 
5.0/12；Pantera LEO 
2.0/15；Pantera LEO 

2.25/15；Pantera LEO 
2.5/15；Pantera LEO 

2.75/15；Pantera LEO 
3.0/15；Pantera LEO 

3.25/15；Pantera LEO 
3.5/15；Pantera LEO 

条
国械注进

20163772152
Biotronik AG

193
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Gambro Lundia 
AB；注册证号：国械注

进20183452122

生产企业：Baxter 
Healthcare SA；注册证

号：国械注进
20183102122

TY21300023 血液透析干粉 Bicart 1250g Bicart 1250g 支
国械注进

20183452122
Gambro Lundia AB

194
生产企业、
注册证号变

更

生产企业：Gambro Lundia 
AB；注册证号：国械注

进20183452122

生产企业：Baxter 
Healthcare SA；注册证

号：国械注进
20183102122

TY21300022 血液透析干粉 Bicart 720g Bicart 720g 支
国械注进

20183452122
Gambro Lundia AB

195
生产企业变

更
北京先瑞达医疗科技有限

公司
北京深瑞达医疗科技有限

公司
SCW00045500 输送导管

SOL6FA、SOL6FB、
SOL6FC、SOL7FA、

SOL7FB、SOL7FC

SOL6FA、SOL6FB、
SOL6FC、SOL7FA、

SOL7FB、SOL7FC
套

国械注准
20213030909

北京先瑞达医疗科
技有限公司



196
生产企业变

更

BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 
C.詹弗朗科比多亚私人股

份有限公司

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

HCB2003337 92R普通型钛网 150 200（mm） 92R1520 片
国械注进

20173130168

BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 

BIDOIA E C.詹弗
朗科比多亚私人股

份有限公司

197
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

HCB2003338 BTP型小型钛网 BTP7508.06[5.0 18（mm）] BTP7508.06[5.0 18（mm）] 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

198
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004236 92R普通型钛网 90 120（mm） 92R0912 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

199
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004237 92R普通型钛网 100 120（mm） 92R1012 块
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

200
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004208 63D型钛网 120 120（mm） 63D1212 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

201
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004239 92R普通型钛网 120 120（mm） 92R1212 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.



202
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004218 98D型钛网 120 150（mm） 98D1215 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

203
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004234 92R普通型钛网 80 120（mm） 92R0812 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

204
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004235 92R普通型钛网 90 90（mm） 92R0909 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

205
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004214 98D型钛网 90 90（mm） 98D0909 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

206
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004215 98D型钛网 100 120（mm） 98D1012 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

207
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004227 92R普通型钛网 70 90（mm） 92R0709 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.



208
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004238 92R普通型钛网 100 150（mm） 92R1015 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

209
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004240 92R普通型钛网 120 150（mm） 92R1215 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

210
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004283 钛螺钉 2 6（mm） 3020.06 颗
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

211
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004212 98D型钛网 80 120（mm） 98D0812 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

212
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004241 92R普通型钛网 150 150（mm） 92R1515 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

213
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004200 63D型钛网 40 60（mm） 63D0406 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.



214
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004201 63D型钛网 50 70（mm） 63D0507 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

215
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004202 63D型钛网 70 90（mm） 63D0709 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

216
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004206 63D型钛网 90 120（mm） 63D0912 块
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

217
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004209 98D型钛网 40 50（mm） 98D0405 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

218
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004211 98D型钛网 70 90（mm） 98D0709 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

219
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004217 98D型钛网 120 120（mm） 98D1212 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.



220
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004262 BTP型小型钛网 13 60（mm） BTP1052.13 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

221
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004279 钛螺钉 2 4（mm） 3020.04 颗
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

222
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004210 98D型钛网 60 80（mm） 98D0608 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

223
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004219 98D型钛网 150 150（mm） 98D1515 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

224
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004220 98D型钛网 150 200（mm） 98D1520 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

225
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004259 BTP型小型钛网 16 60（mm） BTP1052.16 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.



226
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004205 63D型钛网 90 90（mm） 63D0909 片
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.

227
生产企业变

更
上海透景生命科技股份有

限公司
上海透景诊断科技有限公

司
TY22012674

细胞角蛋白19片
段定量测定试剂
盒（化学发光免

疫分析法）

100人份/盒 100人份/盒 盒
国械注准

20153401812
上海透景生命科技

股份有限公司

228
生产企业变

更

詹弗朗科比多亚私人股份
有限公司BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO BIDOIA E 

C.

LEADER MEDICA S.r.l历
德医疗公司

CN00004216 98D型钛网 100 150（mm） 98D1015 块
国械注进

20173130168

詹弗朗科比多亚私
人股份有限公司
BIDOIA SAS DI 
GIANFRANCO 
BIDOIA E C.


