
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2026年10月13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 规格变更 圆柱状，Φ3mm×10mm，1个 圆柱状，Φ3mm×10mm，1块 NHCYJ0000024253 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ3mm×10mm，1个 ABCP03010-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股份有

限公司

2 规格变更 圆柱状，Φ3mm×15mm，1个 圆柱状，Φ3mm×15mm，1块 NHCYJ0000024303 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ3mm×15mm，1个 ABCP03015-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股份有

限公司

3 规格变更 圆柱状，Φ3mm×20mm，1个 圆柱状，Φ3mm×20mm，1块 NHCYJ0000024317 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ3mm×20mm，1个 ABCP03020-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股份有

限公司

4 规格变更 圆柱状，Φ5mm×10mm，1个 圆柱状，Φ5mm×10mm，1块 NHCYJ0000024332 β-磷酸三钙人工骨 INT 圆柱状，Φ5mm×10mm，1个 ABCP05010-1 瓶
国械注准

20243130405
上海瑛泰医疗器械股份有

限公司

5 注册证号变更 国械注准20213400527 沪械注准20262400001 NHCYJ0000059807
人附睾蛋白4（HE4）测定试剂

盒（化学发光法）
科华 50人份/盒（Polaris系列） / 盒

国械注准
20213400527

上海科华生物工程股份有
限公司

6 注册证号变更 国械注准20213400526 沪械注准20262400002 NHCYJ0000059762
神经元特异性烯醇化酶

（NSE）测定试剂盒（化学发
光法）

科华 50人份/ 盒 / 盒
国械注准

20213400526
上海科华生物工程股份有

限公司

7 规格变更 CELLPACK DST（DST-300A 20L/桶）(DST-5) CELLPACK DST（DST-300A 20L/桶） NHCYJ0000061439 血细胞分析用稀释液 希森美康 CELLPACK DST（DST-300A 20L/桶）(DST-5) / 桶
鲁济械备
20210012号

济南希森美康医用电子有
限公司

8 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236498 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125S940 SR125S940 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

9 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236496 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125S930 SR125S930 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

10 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236494 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125S840 SR125S840 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

11 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236492 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125S740 SR125S740 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

12 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236490 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125L940 SR125L940 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

13 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236489 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125L930 SR125L930 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

14 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236488 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125L840 SR125L840 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

15 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236486 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125L740 SR125L740 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

16 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236485 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125L730 SR125L730 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

17 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236483 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125S730 SR125S730 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

18 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NHCYJ0000236481 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125L830 SR125L830 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

19 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NCXW00001425 胃转流支架系统-回收系统 糖吉医疗 SR125S830 SR125S830 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

20 生产企业变更 杭州糖吉医疗科技有限公司 杭州糖吉医疗科技股份有限公司 NCXW00001424 胃转流支架系统-输送系统 糖吉医疗 BL115306B-Y BL115306B-Y 套
国械注准

20243130104
杭州糖吉医疗科技有限公

司

21 规格变更
70/58,54/44,66/54,60/50,56/46,52/42,68/56,64/54,58/48,72/60,62/

52,50/40

外径/内径:70/58,外径/内径:54/44,外径/内径:66/54,外径/内径:60/50,外径/内
径:56/46,外径/内径:52/42,外径/内径:68/56,外径/内径:64/54,外径/内

径:58/48,外径/内径:72/60,外径/内径:62/52,外径/内径:50/40
NSCW00006743 3D打印髋臼杯系统-髋臼杯

武汉迈瑞科技有
限公司

70/58,54/44,66/54,60/50,56/46,52/42,68/56,64/54,58/48,72
/60,62/52,50/40

多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多
孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔Ⅶ型,多孔

Ⅶ型,多孔Ⅶ型
个

国械注准
20233131002

武汉迈瑞科技有限公司

22 规格变更 （P5-3） 42mm*25mm (P5-3)42mm*24mm TY21231501002 一次性使用心电电极 圣惠 （P5-3） 42mm*25mm P5-3 片
苏械注准

20172070992
苏州圣惠医疗器械有限公

司

23 注册证号变更 国械注进20163032490 国械注进20162032490 CN00005636 导丝 库克
TSMG-35-300-LES,TSCMG-35-300-7-LES,TSCMG-35-

300-LESDC,TSCMG-35-300-E-LESDC
TSMG-35-300-LES,TSCMG-35-300-7-LES,TSCMG-

35-300-LESDC,TSCMG-35-300-E-LESDC
个

国械注进
20163032490

库克欧洲公司 William Cook 
Europe ApS

24 注册证号变更 国械注进20163032490 国械注进20162032490 CN00005636001 导丝 库克

TSMG-35-180-4-LES,TSCMG-35-260-LESDC,TSCMG-
35-260-7-LES,TSCMG-35-180-4-3-LES,TSMG-35-
180-7-LES,TSCMG-35-260-E-LESDC,TSCMG-35-180-
7-3-LES,TSCMG-35-180-7-7-LES,TSCMG-35-180-4-

7-LES,TSMG-35-260-LES

TSMG-35-180-4-LES,TSCMG-35-260-
LESDC,TSCMG-35-260-7-LES,TSCMG-35-180-4-3-

LES,TSMG-35-180-7-LES,TSCMG-35-260-E-
LESDC,TSCMG-35-180-7-3-LES,TSCMG-35-180-7-
7-LES,TSCMG-35-180-4-7-LES,TSMG-35-260-LES

个
国械注进

20163032490
库克欧洲公司 William Cook 

Europe ApS

25 产品名称变更 磷酸化tau蛋白217测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 磷酸化tau蛋白217测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NSCW00026640
磷酸化tau蛋白217测定试剂盒

（数字流式荧光发光法）
成都玛雅光年 100测试/盒 / 盒

川械注准
20242400396

成都玛雅光年科技有限公
司

26 产品名称变更 磷酸化tau蛋白217测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 磷酸化tau蛋白217测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NSCW00026638
磷酸化tau蛋白217测定试剂盒

（数字流式荧光发光法）
成都玛雅光年 50测试/盒 / 盒

川械注准
20242400396

成都玛雅光年科技有限公
司

27 产品名称变更 磷酸化tau蛋白181测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 磷酸化tau蛋白181测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NCXW00004866
磷酸化tau蛋白181测定试剂盒

（数字流式荧光发光法）
成都玛雅光年 100测试/盒 / 盒

川械注准
20242400397

成都玛雅光年科技有限公
司

28 产品名称变更 磷酸化tau蛋白181测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 磷酸化tau蛋白181测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NCXW00004865
磷酸化tau蛋白181测定试剂盒

（数字流式荧光发光法）
成都玛雅光年 50测试/盒 / 盒

川械注准
20242400397

成都玛雅光年科技有限公
司

29 产品名称变更 人β淀粉样蛋白1-42测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 人β淀粉样蛋白1-42测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NCXW00004864
人β淀粉样蛋白1-42测定试剂
盒（数字流式荧光发光法）

成都玛雅光年 100测试/盒 / 盒
川械注准

20242400398
成都玛雅光年科技有限公

司

30 产品名称变更 人β淀粉样蛋白1-42测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 人β淀粉样蛋白1-42测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NCXW00004863
人β淀粉样蛋白1-42测定试剂
盒（数字流式荧光发光法）

成都玛雅光年 50测试/盒 / 盒
川械注准

20242400398
成都玛雅光年科技有限公

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

31 产品名称变更 人β淀粉样蛋白1-40测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 人β淀粉样蛋白1-40测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NCXW00004862
人β淀粉样蛋白1-40测定试剂
盒（数字流式荧光发光法）

成都玛雅光年 50测试/盒 / 盒
川械注准

20242400399
成都玛雅光年科技有限公

司

32 产品名称变更 人β淀粉样蛋白1-40测定试剂盒（数字流式荧光发光法） 人β淀粉样蛋白1-40测定试剂盒（单分子流式免疫荧光法） NCXW00004860
人β淀粉样蛋白1-40测定试剂
盒（数字流式荧光发光法）

成都玛雅光年 100测试/盒 / 盒
川械注准

20242400399
成都玛雅光年科技有限公

司

33 型号变更 YH-NSH-Ⅱ型 YH-GSH-Ⅱ型 NHCYJ0000325385 医用钙石灰 源洪 17.5kg/桶 YH-NSH-Ⅱ型 桶 赣吉械备20250033
江西源洪医疗科技发展有

限公司

34 规格变更

28×45,28×52,28×40,28×58,28×49,28×46,28×54,28×48,
28×53,28×39,28×44,22×40,28×56,28×47,28×41,28×43,
28×51,28×55,28×61,28×59,28×57,22×44,28×62,28×42,2

2×42,28×60,22×38,28×50

（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×45,（双极头）
铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×52,（双极头）铸造钴铬钼
合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×40,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高
分子量聚乙烯Ⅱ型 28×58,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙

烯Ⅱ型 28×49,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 
28×46,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×54,（双
极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×48,（双极头）铸造
钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×53,（双极头）铸造钴铬钼合金
＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×39,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子
量聚乙烯Ⅱ型 28×44,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ
型 22×40,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×56,
（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×47,（双极头）
铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×41,（双极头）铸造钴铬钼
合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×43,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高
分子量聚乙烯Ⅱ型 28×51,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙

烯Ⅱ型 28×55,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 
28×61,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×59,（双
极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×57,（双极头）铸造
钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 22×44,（双极头）铸造钴铬钼合金
＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×62,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子
量聚乙烯Ⅱ型 28×42,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ
型 22×42,（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×60,
（双极头）铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 22×38,（双极头）

铸造钴铬钼合金＋超高分子量聚乙烯Ⅱ型 28×50

NZSCW0000005873
髋关节假体-球头与双极头-双

极头
科仪医疗

28×45,28×52,28×40,28×58,28×49,28×46,28×54,2
8×48,28×53,28×39,28×44,22×40,28×56,28×47,28
×41,28×43,28×51,28×55,28×61,28×59,28×57,22×

44,28×62,28×42,22×42,28×60,22×38,28×50

FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLE
X/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,
FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLE

X/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A,FLEX/A

个
国械注准

20253132279
北京科仪邦恩医疗器械科

技有限公司

35 生产企业变更 东海医药制品株式会社 东海医药制品株式会社　株式会社東海メディカルプロタクッ NHCYJ0000126804 微导管 东海
远端形状直型，导管外径近端2.7Fr远端1.8Fr,导管内径

近端0.023inch远端0.017inch,有效长135cm
MSV135S 根

国械注进
20153033932

东海医药制品株式会社

36 注册证号变更 苏苏械备20200039号 苏苏械备20200039 NGHW00032669 一次性使用皮肤点刺针 妮雀娜 0 0 枚
苏苏械备20200039

号
贝拉医疗科技（苏州）有

限公司

37 规格变更 （包布）标配型 换药型 TY22011536 一次性使用护理包 亚新 0 0 包
苏械注准

20142140501
苏州市亚新医疗用品有限

公司

38 产品名称变更 空心金属接骨螺钉
空心金属接骨螺钉-埋头空心螺钉、空心金属接骨螺钉-无头加压空心钉

(全螺纹)
HSJX08053683 空心金属接骨螺钉

武汉迈瑞科技有
限公司

螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×16,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×38,螺纹直径/长度L（毫米）:2.4×26,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×20,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×45,螺纹直径/长度L（毫米）:2.4×32,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×28,螺纹直径/长度L（毫
米）:3.5×35,螺纹直径/长度L（毫米）:2.4×12,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×14,螺纹直径/长度L（毫
米）:4.0×36,螺纹直径/长度L（毫米）:3.5×22,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×22,螺纹直径/长度L（毫
米）:2.4×38,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×32,螺纹直

径/长度L（毫米）:2.4×30,螺纹直径/长度L（毫
米）:2.4×16,螺纹直径/长度L（毫米）:2.4×40,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×24,螺纹直径/长度L（毫
米）:2.4×26,螺纹直径/长度L（毫米）:4.0×48,螺纹直

径/长度L（毫米）:3.5×28,螺纹直径/长度L（毫
米）:2.4×20,螺纹直径/长度L（毫米）:2.4×22,螺纹直

径/长度L（毫米）:4.0×16

无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：11,无
头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：11,埋头
空心螺钉；HBKH04代号：31,无头加压空心钉（全

螺纹）；HBKZ03A2代号：11,无头加压空心钉（全螺
纹）；HBKZ04A2代号：11,埋头空心螺钉；HBKH041
代号：31,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代
号：11,无头加压空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代
号：11,埋头空心螺钉；HBKH04代号：31,无头加压
空心钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：11,无头加压空
心钉（全螺纹）；HBKZ03A2代号：11,无头加压空心
钉（全螺纹）；HBKZ04A2代号：11,无头加压空心钉
（全螺纹）；HBKZ03A2代号：11,埋头空心螺钉；
HBKH041代号：31,无头加压空心钉（全螺纹）；
HBKZ03A2代号：11,埋头空心螺钉；HBKH04代号：
31,埋头空心螺钉；HBKH04代号：31,埋头空心螺
钉；HBKH04代号：31,无头加压空心钉（全螺

纹）；HBKZ04A2代号：11,埋头空心螺钉；HBKH041
代号：31,

枚
国械注准

20153130094
武汉迈瑞科技有限公司

39 型号变更 2.40㎜（F7） TY TY21325806 输尿管导管 华美 2.40㎜（F7） 2.40㎜（F7） 支
苏械注准

20142140610
苏州华美医疗器械有限公

司

40 型号变更 2.00㎜（F6） TY TY21325803 输尿管导管 华美 2.00㎜（F6） 2.00㎜（F6） 支
苏械注准

20142140610
苏州华美医疗器械有限公

司

41 型号变更 1.70㎜（F5） TY TY21325798 输尿管导管 华美 1.70㎜（F5） 1.70㎜（F5） 支
苏械注准

20142140610
苏州华美医疗器械有限公

司

42 型号变更 1.40㎜（F4） TY TY21325797 输尿管导管 华美 1.40㎜（F4） 1.40㎜（F4） 支
苏械注准

20142140610
苏州华美医疗器械有限公

司

43 型号变更 1.00㎜（F3） TY TY21325796 输尿管导管 华美 1.00㎜（F3） 1.00㎜（F3） 支
苏械注准

20142140610
苏州华美医疗器械有限公

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

44 产品名称变更 空心金属接骨螺钉
空心金属接骨螺钉-无头加压空心钉(全螺纹)、空心金属接骨螺钉、空心

金属接骨螺钉-空心接骨螺钉
HSJX08053663 空心金属接骨螺钉

武汉迈瑞科技有
限公司

螺纹直径/长度L(毫米):6.5×110,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×120,螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×90,螺纹直
径/长度L(毫米):6.5×80,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×60,
螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×85,螺纹直径/长度L（毫
米）:6.5×95,螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×75,螺纹直

径/长度L（毫米）:6.5×45,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×125,螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×55,螺纹直

径/长度L（毫米）:6.5×100,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×85,螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×65,螺纹直径
/长度L（毫米）:6.5×80,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×70,
螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×50,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×100,螺纹直径/长度L（毫米）:6.5×60,螺纹直

径/长度L(毫米):6.5×75,螺纹直径/长度L（毫
米）:6.5×105,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×105,螺纹直

径/长度L(毫米):6.5×115,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×95,
螺纹直径/长度L(毫米):6.5×115,螺纹直径/长度L(毫

米):6.5×130,螺

空心金属接骨螺钉；HBKQ034 状态代号：30,空心接
骨螺钉；HBKZ031 状态代号：10,空心接骨螺钉；

HBKZ031 状态代号：10,空心金属接骨螺钉；
HBKQ034 状态代号：30,空心接骨螺钉；HBKZ031 状
态代号：10,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：
10,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：10,空心接
骨螺钉；HBKZ031 状态代号：10,空心金属接骨螺

钉；HBKQ034 状态代号：30,空心接骨螺钉；
HBKZ031 状态代号：10,空心金属接骨螺钉；

HBKQ034 状态代号：30,空心接骨螺钉；HBKZ031 状
态代号：10,空心金属接骨螺钉；HBKQ034 状态代
号：30,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：10,空
心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：10,空心金属接骨
螺钉；HBKQ034 状态代号：30,空心金属接骨螺钉；

HBKQ034 状态代号：30,空心金属接骨螺钉；
HBKQ034 状态代号：30,空心金属接骨螺钉；
HBKQ034 状态代号：30,空心金属接骨螺钉；
HBKQ034 状态代号：30,空心接骨螺钉；HBK

枚
国械注准

20153130094
武汉迈瑞科技有限公司

45 产品名称变更 空心金属接骨螺钉 空心金属接骨螺钉、空心金属接骨螺钉-无头加压空心钉(全螺纹) HSJX08053660 空心金属接骨螺钉
武汉迈瑞科技有

限公司

螺纹直径/长度L(毫米):3.5×50,螺纹直径/长度L(毫
米):3.5×42,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×32,螺纹直径/长
度L(毫米):3.5×22,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×18,螺纹

直径/长度L(毫米):3.5×28,螺纹直径/长度L(毫
米):3.5×12,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×48,螺纹直径/长
度L(毫米):3.5×24,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×30,螺纹

直径/长度L(毫米):3.5×20,螺纹直径/长度L(毫
米):3.5×46,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×36,螺纹直径/长
度L(毫米):3.5×26,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×16,螺纹

直径/长度L(毫米):3.5×14,螺纹直径/长度L(毫
米):3.5×40,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×34,螺纹直径/长
度L(毫米):3.5×38,螺纹直径/长度L(毫米):3.5×10,螺纹

直径/长度L(毫
米

):3.5×44,2.5×13,2.5×26,2.5×30,2.5×10,2.5×24,2.5
×8,2.5×28,2.5×11,2.5×18,2.5×20,2.5×16,2.5×9,2.5

×12,2.5×22,2.5×14

空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金
属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨
螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；
HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 
状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代
号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,
空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金
属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨
螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；
HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 
状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代
号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,
空心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金
属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨
螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；
HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 

状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03

枚
国械注准

20153130094
武汉迈瑞科技有限公司

46 产品名称变更 空心金属接骨螺钉
空心金属接骨螺钉、空心金属接骨螺钉-空心接骨螺钉、空心金属接骨螺

钉-无头加压空心钉(全螺纹)
HSJX08053658 空心金属接骨螺钉

武汉迈瑞科技有
限公司

螺纹直径/长度L(毫米):6.5×85,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×60,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×120,螺纹直径/
长度L(毫米):6.5×75,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×90,螺

纹直径/长度L(毫米):6.5×115,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×125,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×110,螺纹直径/
长度L(毫米):6.5×95,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×105,螺

纹直径/长度L(毫米):6.5×70,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×80,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×100,螺纹直径/
长度L(毫米):6.5×65,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×130,螺

纹直径/长度L(毫米):6.5×100,螺纹直径/长度L(毫
米):4.5×32,螺纹直径/长度L(毫米):4.5×42,螺纹直径/长
度L(毫米):6.5×75,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×50,螺纹

直径/长度L(毫米):4.5×30,螺纹直径/长度L(毫
米):6.5×115,螺纹直径/长度L(毫米):6.5×115,螺纹直径/
长度L(毫米):4.5×46,螺纹直径/长度L(毫米):4.5×64,螺

纹直径/长度L(毫米):6.5×80,螺纹直径/长度L(毫
米):4.5×56,螺纹直径/

空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺
钉；HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺钉；

HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状
态代号：11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：
11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：11,空心接
骨螺钉；HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺钉；

HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状
态代号：11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：
11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：11,空心接
骨螺钉；HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺钉；

HBKZ031 状态代号：11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状
态代号：11,空心接骨螺钉；HBKZ031 状态代号：
11,空心金属接骨螺钉；HBKQ034 状态代号：31,空
心金属接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属
接骨螺钉；HBKQ03 状态代号：31,空心金属接骨螺
钉；HBKQ034 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；

HBKQ034 状态代号：31,空心金属接骨螺钉；HBKQ03 
状态代号：31,空

枚
国械注准

20153130094
武汉迈瑞科技有限公司

47 产品名称变更 脊柱后路内固定系统-椎弓根钉 脊柱后路内固定系统-U型椎弓根钉、脊柱后路内固定系统-万向椎弓根钉 GJBJ315213
脊柱后路内固定系统-椎弓根

钉
武汉迈瑞科技有

限公司

直径D/长度L:Φ7.5×30,直径D/长度L:Φ6.5×60,直径D/
长度L:Φ6.0×50,直径D/长度L:Φ7.5×45,直径D/长度L:

Φ6.0×60,直径D/长度L:Φ5.0×50,直径D/长度L:Φ
6.5×35,直径D/长度L:Φ5.0×25,直径D/长度L:Φ7.5×45,
直径D/长度L:Φ7.0×30,直径D/长度L:Φ7.0×45,直径D/
长度L:Φ6.5×55,直径D/长度L:Φ6.5×55,直径D/长度L:
Φ6.0×40,直径D/长度L:Φ5.5×40,直径D/长度L:Φ

6.5×40,直径D/长度L:Φ5.5×45,直径D/长度L:Φ6.5×30,
直径D/长度L:Φ5.0×30,直径D/长度L:Φ7.5×60,直径D/
长度L:Φ5.5×30,直径D/长度L:Φ7.5×60,直径D/长度L:

Φ5.5×65,直径D/长度L:Φ6.0×25,直径D/长度L:Φ
6.5×65,直径D/长度L:Φ7.0×65,直径D/长度L:Φ7.5×55,
直径D/长度L:Φ5.0×45,直径D/长度L:Φ5.5×30,直径D/
长度L:Φ6.0×55,直径D/长度L:Φ5.5×55,直径D/长度L:
Φ6.5×25,直径D/长度L:Φ7.5×25,直径D/长度L:Φ

7.0×25,直径D/长度L:Φ5.5×50,直径D/长度L:Φ6.5×30,
直径D/长度L:Φ6.5×50,直径D/长度L:Φ7.5×40,直径D/

长度L:Φ5.5×40,直径D/

GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短
尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心
短尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心
短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空
心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空
心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；
空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根

钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓
根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓
根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎
弓根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向
椎弓根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型
椎弓根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型
椎弓根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-万
向椎弓根钉；空心短尾III型,GSS脊柱内固定系统-

万向椎弓根钉；空心短尾III

枚
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公司
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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

48 产品名称变更 脊柱后路内固定系统-椎弓根钉 脊柱后路内固定系统-U型椎弓根钉、脊柱后路内固定系统-万向椎弓根钉 GJBJ315211
脊柱后路内固定系统-椎弓根

钉
武汉迈瑞科技有

限公司

直径D/长度L:Φ5.5×35,直径D/长度L:Φ6.0×55,直径D/
长度L:Φ5.0×35,直径D/长度L:Φ5.5×45,直径D/长度L:

Φ6.0×40,直径D/长度L:Φ6.5×25,直径D/长度L:Φ
6.5×30,直径D/长度L:Φ6.5×35,直径D/长度L:Φ5.0×30,
直径D/长度L:Φ5.5×60,直径D/长度L:Φ7.0×25,直径D/
长度L:Φ6.0×35,直径D/长度L:Φ7.5×40,直径D/长度L:

Φ5.5×55,直径D/长度L:Φ7.5×35,直径D/长度L:Φ
7.5×45,直径D/长度L:Φ5.0×55,直径D/长度L:Φ5.5×60,
直径D/长度L:Φ5.0×50,直径D/长度L:Φ6.0×35,直径D/
长度L:Φ5.5×25,直径D/长度L:Φ7.5×65,直径D/长度L:
Φ7.0×65,直径D/长度L:Φ6.5×40,直径D/长度L:Φ

5.5×50,直径D/长度L:Φ5.0×35,直径D/长度L:Φ5.5×30,
直径D/长度L:Φ6.5×35,直径D/长度L:Φ7.0×65,直径D/
长度L:Φ5.5×25,直径D/长度L:Φ6.5×50,直径D/长度L:
Φ5.0×50,直径D/长度L:Φ7.0×40,直径D/长度L:Φ

5.5×40,直径D/长度L:Φ6.0×25,直径D/长度L:Φ5.0×25,
直径D/长度L:Φ6.5×25,直径D/长度L:Φ5.5×35,直径D/

长度L:Φ7.0×60,直径D/

GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长
尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长
尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长
尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心
长尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心
长尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空
心长尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；
空心长尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心长尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心长尾III型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心长尾III型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根

钉；空心长尾III型,GSS脊

枚
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公司

49 产品名称变更 脊柱后路内固定系统-椎弓根钉 脊柱后路内固定系统-U型椎弓根钉、脊柱后路内固定系统-万向椎弓根钉 GJBJ315212
脊柱后路内固定系统-椎弓根

钉
武汉迈瑞科技有

限公司

直径/长度:Φ7.5×40,直径/长度:Φ6.5×65,直径D/长度L:
Φ6.0×50,直径/长度:Φ7.0×55,直径/长度:Φ6.0×30,直
径D/长度L:Φ7.0×45,直径/长度:Φ5.5×45,直径/长度:Φ
7.5×60,直径D/长度L:Φ6.5×45,直径/长度:Φ6.5×50,直
径/长度:Φ7.5×65,直径/长度:Φ7.0×30,直径D/长度L:Φ
6.0×25,直径/长度:Φ5.0×55,直径D/长度L:Φ7.5×55,直
径D/长度L:Φ6.5×35,直径D/长度L:Φ5.5×35,直径D/长
度L:Φ6.5×60,直径D/长度L:Φ6.5×50,直径D/长度L:Φ
6.0×60,直径/长度:Φ6.0×60,直径D/长度L:Φ6.0×30,直
径/长度:Φ5.5×30,直径D/长度L:Φ7.0×50,直径D/长度L:
Φ6.5×25,直径/长度:Φ7.5×35,直径D/长度L:Φ5.0×55,
直径/长度:Φ6.5×30,直径/长度:Φ6.0×45,直径/长度:Φ
7.0×25,直径/长度:Φ6.5×40,直径D/长度L:Φ5.0×50,直
径D/长度L:Φ7.0×25,直径D/长度L:Φ7.5×60,直径D/长
度L:Φ5.0×60,直径D/长度L:Φ5.5×65,直径D/长度L:Φ
6.0×45,直径D/长度L:Φ6.0×40,直径/长度:Φ5.0×30,直

径/长度:Φ5.5×65,直径D/长度L:Φ5.0

GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾

II型,GSS脊柱内固定

枚
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公司

50 产品名称变更 脊柱后路内固定系统-椎弓根钉 脊柱后路内固定系统-U型椎弓根钉、脊柱后路内固定系统-万向椎弓根钉 GJBJ315210
脊柱后路内固定系统-椎弓根

钉
武汉迈瑞科技有

限公司

直径/长度:Φ7.5×55,直径D/长度L:Φ7.5×25,直径D/长
度L:Φ7.0×45,直径/长度:Φ5.0×35,直径/长度:Φ

7.0×25,直径/长度:Φ6.5×30,直径/长度:Φ5.0×25,直径
/长度:Φ6.5×60,直径D/长度L:Φ6.5×40,直径/长度:Φ

7.5×35,直径/长度:Φ7.0×60,直径D/长度L:Φ7.0×40,直
径D/长度L:Φ7.0×55,直径D/长度L:Φ7.5×50,直径/长度:

Φ7.5×60,直径D/长度L:Φ7.0×60,直径D/长度L:Φ
5.5×55,直径/长度:Φ7.5×45,直径/长度:Φ6.0×55,直径
D/长度L:Φ6.0×45,直径D/长度L:Φ5.0×40,直径/长度:Φ
5.5×40,直径D/长度L:Φ7.0×25,直径D/长度L:Φ7.0×35,
直径D/长度L:Φ5.0×50,直径/长度:Φ7.0×45,直径D/长
度L:Φ7.0×30,直径D/长度L:Φ7.5×45,直径/长度:Φ

7.0×50,直径/长度:Φ6.5×65,直径D/长度L:Φ7.0×65,直
径/长度:Φ7.0×30,直径/长度:Φ5.5×65,直径/长度:Φ

7.5×40,直径D/长度L:Φ5.5×25,直径/长度:Φ7.5×30,直
径D/长度L:Φ7.5×40,直径D/长度L:Φ5.5×65,直径/长度:

Φ6.0×25,直径D/长度L:Φ6.5×55,直径D/长度L:Φ
5.0×3

GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
II型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾

II型,GSS脊柱内

枚
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公司

51 规格变更 延长管 普通型成人波纹管回路 NHCYJ0000291288 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6118A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

52 规格变更 延长管 普通型成人波纹管回路 NHCYJ0000291284 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6119A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

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

53 产品名称变更 脊柱后路内固定系统-椎弓根钉 脊柱后路内固定系统-U型椎弓根钉、脊柱后路内固定系统-万向椎弓根钉 GJBJ315207
脊柱后路内固定系统-椎弓根

钉
武汉迈瑞科技有

限公司

直径D/长度L: Φ6.5×45,直径D/长度L: Φ5.5×55,直径
D/长度L: Φ7.0×55,直径D/长度L: Φ6.0×55,直径D/长度
L: Φ6.0×60,直径D/长度L: Φ7.0×65,直径D/长度L: Φ

6.0×60,直径D/长度L: Φ5.5×30,直径D/长度L: Φ
6.0×40,直径D/长度L: Φ5.5×55,直径D/长度L: Φ
6.5×30,直径D/长度L: Φ7.0×45,直径D/长度L: Φ
7.5×65,直径D/长度L: Φ6.0×50,直径D/长度L: Φ
7.0×25,直径D/长度L: Φ7.0×30,直径D/长度L: Φ
7.0×60,直径D/长度L: Φ7.0×30,直径D/长度L: Φ
7.5×25,直径D/长度L: Φ7.0×55,直径D/长度L: Φ
7.5×60,直径D/长度L: Φ5.0×45,直径D/长度L: Φ
7.0×35,直径D/长度L: Φ5.0×40,直径D/长度L: Φ
5.0×45,直径D/长度L: Φ5.0×25,直径D/长度L: Φ
7.5×40,直径D/长度L: Φ7.0×60,直径D/长度L: Φ
7.5×35,直径D/长度L: Φ6.5×30,直径D/长度L: Φ
6.5×65,直径D/长度L: Φ5.5×65,直径D/长度L: Φ
6.5×40,直径D/长度L: Φ6.5×60,直径D/长度L: Φ
7.0×35,直径D/长度L: Φ5.5×40,直径D/长度L: Φ

6.5×50,直径D/长度L: Φ6.5×5

GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长尾Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长尾
Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心长
尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长
尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心长
尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心
长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空
心长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；
空心长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根

钉；空心长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓
根钉；空心长尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎

弓根钉；空心长尾Ⅰ

枚
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公司

54 规格变更 内壁光滑型延长管 普通型成人内壁光滑管回路 NSCW00011420 一次性使用呼吸管路 安诺佳 内壁光滑型延长管 AN005-6111A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

55 规格变更 延长管 普通型成人内壁光滑管回路 NHCYJ0000291293 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6115A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

56 规格变更 延长管 普通型成人内壁光滑管回路 NHCYJ0000291295 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6114A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

57 规格变更 延长管 普通型成人内壁光滑管回路 NHCYJ0000291279 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6117A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

58 规格变更 伸缩型延长管 普通型成人伸缩管回路 NSCW00011419 一次性使用呼吸管路 安诺佳 伸缩型延长管 AN005-6110A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

59 规格变更 延长管 普通型成人伸缩管回路 NHCYJ0000291838 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6112A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

60 规格变更 延长管 普通型成人伸缩管回路 NHCYJ0000291286 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6116A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

61 规格变更 延长管 普通型成人伸缩管回路 NHCYJ0000291298 一次性使用呼吸管路 安诺佳 延长管 AN005-6113A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

62 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000291269 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5198A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

63 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000325459 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5138A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

64 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NSCW00009116 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-1168A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

65 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000325512 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5128A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

66 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NSCW00009111 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5168A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

67 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NSCW00009103 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5108A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

68 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000290891 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5178A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

69 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000325511 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5118A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

70 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000291670 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5188A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

71 规格变更 呼吸湿化加温管 呼吸湿化加温管D型 NHCYJ0000325509 一次性使用呼吸管路 安诺佳 呼吸湿化加温管 AN005-5148A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

72 规格变更 双加热型婴儿波纹管回路 双加热型婴儿吸湿管回路 NHCYJ0000197643 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型婴儿波纹管回路 AN005-4308A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

73 规格变更 双加热型婴儿波纹管回路 双加热型婴儿吸湿管回路 NSCW00009113 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型婴儿波纹管回路 AN005-4305A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

74 规格变更 双加热型婴儿波纹管回路 双加热型婴儿吸湿管回路 NSCW00008839 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型婴儿波纹管回路 AN005-4300A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

75 规格变更 双加热型婴儿波纹管回路 双加热型婴儿吸湿管回路 NHCYJ0000292003 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型婴儿波纹管回路 AN005-4309A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

76 规格变更 双加热型儿童波纹管回路 双加热型儿童吸湿管回路 NHCYJ0000291887 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型儿童波纹管回路 AN005-4213A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

77 规格变更 双加热型成人波纹管回路 双加热型成人吸湿管回路 NHCYJ0000291276 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型成人波纹管回路 AN005-4143A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

78
产品名称、生产企

业变更
产品名称：单股合成可吸收外科缝线

生产企业：Covidien llc
产品名称：合成可吸收外科缝线

生产企业：柯惠有限责任公司Covidien llc
TY21314534 单股合成可吸收外科缝线 Covidien 2-0 UM878 包

国械注进
20173021111

Covidien llc

79
产品名称、注册证

号、型号变更

产品名称：糖化血红蛋白分析用洗脱液
注册证号：国械注进20212400281

型号：600 mL×4 袋/盒

产品名称：糖化血红蛋白检测试剂（高效液相色谱法）
注册证号：国械注进20212400128

型号：无
SCW00059152 糖化血红蛋白分析用洗脱液 ARKRAY 600 mL×4 袋/盒 600 mL×4 袋/盒 盒

国械注进
20212400281

爱科来医疗科技有限公司 
ARKRAY Factory, Inc.

80
注册证号、规格、

型号变更

注册证号：国械注准20153402107
规格：试剂：60ml×2 校准品：1ml×1

型号：7170

注册证号：浙械注准20242401943
规格：试剂:60ml×2；校准品：1ml×1

型号：无
TY21222201

a-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒
（连续监测法）

宁波普瑞柏 试剂：60ml×2         校准品：1ml×1 7170 盒
国械注准

20153402107
宁波普瑞柏生物技术股份

有限公司

81 产品名称变更 糖化血红蛋白分析用洗脱液ELUENT 90B
糖化血红蛋白检测试剂（高效液相色谱法） ELUENT 90A ELUENT 90B 

ELUENT 90CV-S CALIBRATOR 90
NGHW00014406 糖化血红蛋白分析用洗脱液 爱科来 600 mL×2 袋/盒 / 盒

国械注进
20212400128

爱科来医疗科技有限公司 
ARKRAY Factory, Inc.

82 规格变更 双加热型成人波纹管回路 双加热型成人吸湿管回路 NSCW00009088 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型成人波纹管回路 AN005-4101A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司
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83 规格变更 双加热型成人波纹管回路 双加热型成人吸湿管回路 NHCYJ0000291267 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型成人波纹管回路 AN005-4129A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

84 规格变更 双加热型成人波纹管回路 双加热型成人吸湿管回路 NHCYJ0000290969 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型成人波纹管回路 AN005-4130A 个
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

85 规格变更 双加热型成人波纹管回路 双加热型成人吸湿管回路 NSCW00011415 一次性使用呼吸管路 安诺佳 双加热型成人波纹管回路 AN005-4108A 套
粤械注准

20222080861
东莞安诺佳医疗器材有限

公司

86 规格、型号变更
规格：（6号）6,（7号）7,（8号）8,（9号）9

型号：6,7,8,9
规格：FCu-6，FCu-7，FCu-8，FCu-9
型号：FCu-6，FCu-7，FCu-8，FCu-9

TY22010716 固定式宫内节育器 新固 （6号）6,（7号）7,（8号）8,（9号）9 6,7,8,9 套
国械注准

20163181178
武汉卫民医疗器械有限责

任公司

87
注册证号、规格、

型号变更

注册证号：粤械注准20152141243
规格：2.2-30ml
型号：2.2-30ml

注册证号：粤械注准20252141448
规格：可调型：2.2-30ml
型号：可调型：2.2-30ml

TY21403845 可调式鼻腔清洗器 鼻诺 2.2-30ml 2.2-30ml 盒
粤械注准

20152141243
珠海市尼诺生物科技有限

公司

88 注册证号变更 苏械注准20162180678 苏械注准20162140678 NHCYJ0000186072 一次性使用产包 恒通 A 流产 包
苏械注准

20162180678
无锡市恒通医药卫生用品

有限公司

89 注册证号变更 苏械注准20162180678 苏械注准20162140678 NHCYJ0000186077 一次性使用产包 恒通 B 流产 包
苏械注准

20162180678
无锡市恒通医药卫生用品

有限公司

90 注册证号变更 苏械注准20162180678 苏械注准20162140678 NHCYJ0000186081 一次性使用产包 恒通 B 顺产 包
苏械注准

20162180678
无锡市恒通医药卫生用品

有限公司

91 注册证号变更 苏械注准20162180678 苏械注准20162140678 NHCYJ0000186078 一次性使用产包 恒通 A 顺产 包
苏械注准

20162180678
无锡市恒通医药卫生用品

有限公司

92 产品名称变更 脊柱后路内固定系统-椎弓根钉 脊柱后路内固定系统-U型椎弓根钉、脊柱后路内固定系统-万向椎弓根钉 GJBJ315202
脊柱后路内固定系统-椎弓根

钉
武汉迈瑞科技有

限公司

直径/长度:Φ7.5×50,直径/长度:Φ7.0×55,直径/长度:Φ
5.0×35,直径/长度:Φ6.0×30,直径/长度:Φ6.5×25,直径

/长度:Φ7.0×60,直径/长度:Φ7.5×55,直径/长度:Φ
5.5×40,直径/长度:Φ6.0×50,直径/长度:Φ7.5×25,直径

/长度:Φ7.5×60,直径/长度:Φ6.0×45,直径/长度:Φ
7.5×55,直径/长度:Φ5.5×65,直径/长度:Φ5.0×45,直径

/长度:Φ7.0×35,直径/长度:Φ5.0×65,直径/长度:Φ
7.0×40,直径/长度:Φ6.5×55,直径/长度:Φ5.5×45,直径

/长度:Φ6.0×65,直径/长度:Φ6.0×60,直径/长度:Φ
5.0×60,直径/长度:Φ7.5×50,直径/长度:Φ5.0×65,直径
/长度:Φ6.0×30,直径/长度:Φ7.5×30,直径/长度:Φ

6.5×50,直径/长度:Φ7.0×30,直径/长度:Φ5.5×30,直径
/长度:Φ6.0×40,直径/长度:Φ6.0×40,直径/长度:Φ

6.5×40,直径/长度:Φ5.5×60,直径/长度:Φ7.5×25,直径
/长度:Φ5.0×50,直径/长度:Φ5.5×60,直径/长度:Φ

5.5×25,直径/长度:Φ5.0×50,直径/长度:Φ7.5×40,直径
/长度:Φ5.5×65,直径/长度:Φ5.0×30,直径/长度:Φ

GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾Ⅰ
型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短尾
Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；空心短尾
Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心短
尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空心
短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；空
心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根钉；
空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根钉；
空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓根

钉；空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根
钉；空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根
钉；空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-U型椎弓根
钉；空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎弓
根钉；空心短尾Ⅰ型,GSS脊柱内固定系统-万向椎

弓根钉；空心短尾Ⅰ

枚
国械注准

20143132291
武汉迈瑞科技有限公司

93 产品名称变更 一次性使用牙垫 气管插管固定器 TY21209348 一次性使用牙垫 work@山友 B-2 B-2 只
浙械注准

20162140185
杭州山友医疗器械有限公

司

94 产品名称变更 一次性使用牙垫 气管插管固定器 TY21209349 一次性使用牙垫 work@山友 C-1 C-1 只
浙械注准

20162140185
杭州山友医疗器械有限公

司

95 产品名称变更 一次性使用牙垫 气管插管固定器 TY21209347 一次性使用牙垫 work@山友 A-2 A-2 只
浙械注准

20162140185
杭州山友医疗器械有限公

司

96 型号变更 R1：2×60ml，R2：2×20ml 无 TY21227579
游离脂肪酸检测试剂盒（酶

法）
上海睿康 R1：2×60ml，R2：2×20ml R1：2×60ml，R2：2×20ml 盒

沪械注准
20192400109

上海睿康生物科技有限公
司

97 生产企业变更 河北科硕生物技术有限公司 江西科硕生物技术有限公司 NGHW00062016 同种骨植入材料 科硕 2.5cm³ 松质骨小块 盒
国械注准

20173131462
河北科硕生物技术有限公

司

98 生产企业变更 河北科硕生物技术有限公司 江西科硕生物技术有限公司 NGHW00062015 同种骨植入材料 科硕 1.5cm³ 松质骨小块 盒
国械注准

20173131462
河北科硕生物技术有限公

司

99 生产企业变更 河北科硕生物技术有限公司 江西科硕生物技术有限公司 NGHW00061073 同种骨植入材料 科硕 3.75cm³ 冻干松质骨 盒
国械注准

20173131462
河北科硕生物技术有限公

司

100 生产企业变更 河北科硕生物技术有限公司 江西科硕生物技术有限公司 NGHW00061071 同种骨植入材料 科硕 2.25cm³ 冻干松质骨 盒
国械注准

20173131462
河北科硕生物技术有限公

司

101 生产企业变更 河北科硕生物技术有限公司 江西科硕生物技术有限公司 NGHW00061065 同种骨植入材料 科硕 1.5cm³ 冻干松质骨 盒
国械注准

20173131462
河北科硕生物技术有限公

司

102 型号变更 12mL 无 TY21317939
Synaptophysin抗体试剂（免疫

组织化学）
Dako 12mL 12mL 盒 国械备20180741号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司 Agilent 
Technologies Singapore 
(International) Pte Ltd.

103 型号变更 12mL 无 TY21317930
p63抗体试剂（免疫组织化

学）
Dako 12mL 12mL 盒 国械备20180714号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司 Agilent 
Technologies Singapore 
(International) Pte Ltd.

104 规格、型号变更
规格：GX型φ15.5X125
型号：GX型φ15.5X125

规格：（胫骨组件）GX型 15.5x125
型号：GX型

NZGHW0000010593 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ15.5X125 GX型φ15.5X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

105 规格、型号变更
规格：GX型φ14.5X125
型号：GX型φ14.5X125

规格：（胫骨组件）GX型 14.5x125
型号：GX型

NZGHW0000010590 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ14.5X125 GX型φ14.5X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

106 规格、型号变更
规格：GX型φ13.5X125
型号：GX型φ13.5X125

规格：（胫骨组件）GX型 13.5x125
型号：GX型

NZGHW0000010589 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ13.5X125 GX型φ13.5X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

107 规格、型号变更
规格：GX型φ12.5X125
型号：GX型φ12.5X125

规格：（胫骨组件）GX型 12.5x125
型号：GX型

NZGHW0000010588 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ12.5X125 GX型φ12.5X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

108 规格、型号变更
规格：GX型φ15.1X100
型号：GX型φ15.1X100

规格：（胫骨组件）GX型 15.1x100
型号：GX型

NZGHW0000010587 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ15.1X100 GX型φ15.1X100 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司
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109 规格、型号变更
规格：GX型φ14.1X100
型号：GX型φ14.1X100

规格：（胫骨组件）GX型 14.1x100
型号：GX型

NZGHW0000010585 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ14.1X100 GX型φ14.1X100 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

110 规格、型号变更
规格：GX型φ13.1X100
型号：GX型φ13.1X100

规格：（胫骨组件）GX型 13.1x100
型号：GX型

NZGHW0000010584 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ13.1X100 GX型φ13.1X100 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

111 规格、型号变更
规格：GX型φ12.1X100
型号：GX型φ12.1X100

规格：（胫骨组件）GX型 12.1x100
型号：GX型

NZGHW0000010583 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ12.1X100 GX型φ12.1X100 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

112 规格、型号变更
规格：GX型φ15.1X125
型号：GX型φ15.1X125

规格：（胫骨组件）GX型 15.1x125
型号：GX型

NZGHW0000010581 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ15.1X125 GX型φ15.1X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

113 规格、型号变更
规格：GX型φ14.1X125
型号：GX型φ14.1X125

规格：（胫骨组件）GX型 14.1x125
型号：GX型

NZGHW0000010579 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ14.1X125 GX型φ14.1X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

114 规格、型号变更
规格：GX型φ14.1X125
型号：GX型φ14.1X125

规格：（胫骨组件）GX型 13.1x125
型号：GX型

NZGHW0000010577 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ13.1X125 GX型φ13.1X125 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

115 规格、型号变更
规格：GX型φ12.1X105
型号：GX型φ12.1X105

规格：（胫骨组件）GX型 12.1x105
型号：GX型

NZGHW0000010576 人工膝关节假体-胫骨组件 晟实 GX型φ12.1X105 GX型φ12.1X105 个
国械注准

20163131018
宽岳新晟实医疗科技（上

海）有限公司

116 产品名称变更 聚醚醚酮复合羟基磷灰石椎间融合器
聚醚醚酮复合羟基磷灰石椎间融合器-腰椎融合器、聚醚醚酮复合羟基磷

灰石椎间融合器-颈椎融合器
NSCW00017112

聚醚醚酮复合羟基磷灰石椎间
融合器

集硕

(颈椎融合器)4.5×14×12,(颈椎融合器)7.5×14×12,(颈
椎融合器)6.5×14×12,(颈椎融合器)5.5×14×12,(腰椎
融合器)10×10×22,(腰椎融合器)7×10×22,(腰椎融合
器)11×10×22,(腰椎融合器)12×10×22,(腰椎融合
器)13×10×22,(腰椎融合器)14×10×22,(腰椎融合
器)9×10×22,(腰椎融合器)8×10×22,(腰椎融合
器)11×10×26,(腰椎融合器)10×10×26,(腰椎融合
器)8×10×26,(腰椎融合器)9×10×26,(腰椎融合

器)13×10×26,(腰椎融合器)12×10×26,(腰椎融合
器)14×10×26,(腰椎融合器)7×10×26,(腰椎融合

器)8×18×45×6°,(腰椎融合器)10×18×45×6°,(腰
椎融合器)9×18×45×6°,(腰椎融合

器)13×18×45×6°,(腰椎融合器)11×18×45×6°,(腰
椎融合器)12×18×45×6°,(腰椎融合

器)15×18×45×6°,(腰椎融合器)14×18×45×6°,(腰
椎融合器)16×18×45×6°,(腰椎融合

器)10×18×50×6°,(腰椎融合器)11×18×50×6°,(腰
椎融合器)9×18×50×6°,(腰椎融合

器)8×18×50×6°,(腰椎融合器)12×18×50×6°,(腰
椎

GB17Z-1 J2-S,GB17Z-1 J2-S,GB17Z-1 J2-
S,GB17Z-1 J2-S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-
S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-
S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-
S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-
S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-
S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y1-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-
S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-

S,GB17Z-2 Y4-S,GB17Z-2 Y4-S

个
国械注准

20233131969
常州集硕医疗器械有限公

司

117 规格、型号变更
规格：支架带环型(阻萌式保持器)
型号：支架带环型(阻萌式保持器)

规格：支架带环型
型号：阻萌式保持器

NHCYJ0000267591 定制式矫治器 安徽聚美 支架带环型(阻萌式保持器) 支架带环型(阻萌式保持器) 件
皖械注准

20232170048
安徽聚美医疗科技有限公

司

118 产品名称变更 血小板聚集功能检测试剂盒—ADP激活途径（粘度测定法） 血小板聚集功能检测试剂盒—ADP激活途径（凝固法） NHCYJ0000072642
血小板聚集功能检测试剂盒
—ADP激活途径（粘度测定

法）
普迈德 1人份/盒 / 盒

京械注准
20202400294

普迈德（北京）科技有限
公司

119
产品名称、规格变

更

产品名称：血小板聚集功能检测试剂盒—ADP及AA激活途径
（粘度测定法）
规格：1人份/盒

产品名称：血小板聚集功能检测试剂盒—ADP及AA激活途径（凝固法）
规格：型号A：1人份/盒

NHCYJ0000072595
血小板聚集功能检测试剂盒
—ADP及AA激活途径（粘度测

定法）
普迈德 1人份/盒 / 盒

京械注准
20202400295

普迈德（北京）科技有限
公司

120 生产企业变更 巴德医疗科技（上海）有限公司 巴德外周血管股份有限公司 Bard Peripheral Vascular, Inc TY21200884 乳腺组织标记定位针 安珂 17g*10cm 864017D 支
国械注进

20153022075
巴德医疗科技（上海）有

限公司

121 规格变更
（苏械注准20152081346）KL-8006-I-M,（苏械注准

20152081346）KL-8006-I-L
KL-8006-I-M，KL-8006-I-L TY21213561 麻醉机和呼吸机用呼吸管路 康乐

（苏械注准20152081346）KL-8006-I-M,（苏械注准
20152081346）KL-8006-I-L

I型,I型 根
苏械注准

20152081346
江苏康乐医疗器械有限公

司

122 规格变更
（苏械注准20152081346）KL-8006-III-L,（苏械注准

20152081346）KL-8006-III-M
KL-8006-III-L，KL-8006-III-M TY21213563 麻醉机和呼吸机用呼吸管路 康乐

（苏械注准20152081346）KL-8006-III-L,（苏械注准
20152081346）KL-8006-III-M

III型,III型 根
苏械注准

20152081346
江苏康乐医疗器械有限公

司

123 产品名称变更
NTRK1/NTRK2/NTRK3融合基因检测试剂盒（可逆末端终止测序

法）
NTRK1/NTRK2/NTRK3基因融合检测试剂盒（可逆末端终止测序法） NHCYJ0000360154

NTRK1/NTRK2/NTRK3融合基因检
测试剂盒（可逆末端终止测序

法）
世和医疗 12人份/盒 / 盒

国械注准
20253402191

南京世和医疗器械有限公
司

124 型号变更
单腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准
包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件,单

腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件

标准型，标准型，标准型，标准型，标准型，标准型，标准型，标准型，
标准型，标准型

TY20120985 一次性无菌中心静脉导管套件 维力
单腔20Ga*13,单腔16Ga*16,单腔18Ga*13,单腔16Ga*20,单
腔18Ga*20,单腔14Ga*16,单腔16Ga*30,单腔14Ga*20,单

腔18Ga*16,单腔14Ga*30

单腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件,
单腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件,
单腔标准包套件,单腔标准包套件,单腔标准包套件,

单腔标准包套件

套
国械注准

20163031270
广州维力医疗器械股份有

限公司

125 生产企业变更 巴德医疗科技（上海）有限公司 巴德外周血管股份有限公司 Bard Peripheral Vascular, Inc TY21200885 乳腺组织标记定位针 安珂 17g*10cm 863017D 支
国械注进

20153022075
巴德医疗科技（上海）有

限公司

126 规格变更

0.16×15,0.22×10,0.18x7,0.22×25,0.25×25,0.16×30,0.23×13
,0.18×50,0.18×30,0.23×30,0.25x18,0.2×50,0.18×13,0.2×30
,0.16×50,0.25×15,0.23x20,0.23×40,0.16×13,0.23×25,0.2×1
3,0.18×40,0.18×25,0.23×50,0.25x20,0.16×10,0.2×10,0.22x1
8,0.18x18,0.16×25,0.18×15,0.22×15,0.22×40,0.2×15,0.16x2
0,0.22x20,0.22×13,0.16×40,0.2×40,0.2x18,0.25×40,0.18×10
,0.23x18,0.2×25,0.16x7,0.25×30,0.23×15,0.25×13,0.25×50,0

.18x20,0.22×30,0.16x18,0.22×50,0.2x20

0.16×15,0.22×10,0.18x7,0.22×25,0.25×25,0.16×30,0.30x13,0.18×50,0.18
×30,0.30x30,0.25x18,0.2×50,0.18×13,0.2×30,0.16×50,0.25×15,0.30x20,0.
30x40,0.16×13,0.30x25,0.2×13,0.18×40,0.18×25,0.30x50,0.25x20,0.16×10
,0.2×10,0.22x18,0.18x18,0.16×25,0.18×15,0.22×15,0.22×40,0.2×15,0.16
x20,0.22x20,0.22×13,0.16×40,0.2×40,0.2x18,0.25×40,0.18×10,0.30x18,0.
2×25,0.16x7,0.25×30,0.30x15,0.25×13,0.25×50,0.18x20,0.22×30,0.16x18,

0.22×50,0.2x20

NHCYJ0000352490 针灸针 蒂菱

0.16×15,0.22×10,0.18x7,0.22×25,0.25×25,0.16×30,0.
23×13,0.18×50,0.18×30,0.23×30,0.25x18,0.2×50,0.1
8×13,0.2×30,0.16×50,0.25×15,0.23x20,0.23×40,0.16
×13,0.23×25,0.2×13,0.18×40,0.18×25,0.23×50,0.25
x20,0.16×10,0.2×10,0.22x18,0.18x18,0.16×25,0.18×15
,0.22×15,0.22×40,0.2×15,0.16x20,0.22x20,0.22×13,0.
16×40,0.2×40,0.2x18,0.25×40,0.18×10,0.23x18,0.2×
25,0.16x7,0.25×30,0.23×15,0.25×13,0.25×50,0.18x20,

0.22×30,0.16x18,0.22×50,0.2x20

蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带
管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支
(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针
单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料
柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱
塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),
蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带
管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支
(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针
单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料
柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱
塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),
蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带
管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针单支
(不带管),蒂菱塑料柄针单支(不带管),蒂菱塑料柄针

单支(不带管),蒂菱塑料柄

支
苏械注准

20172200356
江苏辰宇医疗器械有限公

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

127 规格变更

0.23×15,0.25×30,0.18x7,0.16x20,0.18x18,0.22×25,0.2×10,0.
23x18,0.16×50,0.18×30,0.22x18,0.23×30,0.22×15,0.18×15,0
.2x18,0.2×30,0.16×40,0.18x20,0.23×50,0.18×50,0.2×13,0.2
×25,0.16×10,0.16×15,0.25×15,0.2×50,0.23×25,0.2×40,0.1
6×13,0.23x20,0.25x20,0.16x18,0.25×25,0.22×40,0.22×10,0.2
2x20,0.23×13,0.18×25,0.18×10,0.23×40,0.16×25,0.22×30,
0.22×50,0.2×15,0.25x18,0.16×30,0.25×40,0.18×13,0.16x7,0

.22×13,0.25×50,0.2x20,0.18×40,0.25×13

0.30x15,0.25×30,0.18x7,0.16x20,0.18x18,0.22×25,0.2×10,0.30x18,0.16×50,
0.18×30,0.22x18,0.30x30,0.22×15,0.18×15,0.2x18,0.2×30,0.16×40,0.18x2
0,0.30x50,0.18×50,0.2×13,0.2×25,0.16×10,0.16×15,0.25×15,0.2×50,0.30
x25,0.2×40,0.16×13,0.30x20,0.25x20,0.16x18,0.25×25,0.22×40,0.22×10,0
.22x20,0.30x13,0.18×25,0.18×10,0.30x40,0.16×25,0.22×30,0.22×50,0.2×
15,0.25x18,0.16×30,0.25×40,0.18×13,0.16x7,0.22×13,0.25×50,0.2x20,0.1

8×40,0.25×13

NHCYJ0000352478 针灸针 蒂菱

0.23×15,0.25×30,0.18x7,0.16x20,0.18x18,0.22×25,0.2
×10,0.23x18,0.16×50,0.18×30,0.22x18,0.23×30,0.22
×15,0.18×15,0.2x18,0.2×30,0.16×40,0.18x20,0.23×5
0,0.18×50,0.2×13,0.2×25,0.16×10,0.16×15,0.25×15,
0.2×50,0.23×25,0.2×40,0.16×13,0.23x20,0.25x20,0.16
x18,0.25×25,0.22×40,0.22×10,0.22x20,0.23×13,0.18
×25,0.18×10,0.23×40,0.16×25,0.22×30,0.22×50,0.2
×15,0.25x18,0.16×30,0.25×40,0.18×13,0.16x7,0.22×

13,0.25×50,0.2x20,0.18×40,0.25×13

蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),
蒂菱塑料柄针单支(带管),蒂菱塑料柄针单支(带管),

蒂菱塑料柄针单支(带管),

支
苏械注准

20172200356
江苏辰宇医疗器械有限公

司

128 规格变更

0.16×10,0.25×30,0.23×25,0.22×15,0.2×40,0.2×25,0.22x20,
0.16×15,0.2x20,0.2×30,0.23×30,0.22×25,0.23×15,0.18×25,
0.18x20,0.25×15,0.18×50,0.22×30,0.16x7,0.22×50,0.16×13,
0.23x18,0.18×13,0.2×15,0.22×40,0.23x20,0.23×50,0.25×25,
0.16x20,0.22×13,0.2×10,0.16×40,0.18×15,0.23×13,0.16x18,
0.2×50,0.25x20,0.18x7,0.23×40,0.18x18,0.25×40,0.18×40,0.
25×13,0.18×30,0.16×25,0.22×10,0.2×13,0.25x18,0.16×50,0

.18×10,0.25×50,0.2x18,0.16×30,0.22x18

0.16×10,0.25×30,0.30×25,0.22×15,0.2×40,0.2×25,0.22x20,0.16×15,0.2x
20,0.2×30,0.30×30,0.22×25,0.30×15,0.18×25,0.18x20,0.25×15,0.18×50,
0.22×30,0.16x7,0.22×50,0.16×13,0.30x18,0.18×13,0.2×15,0.22×40,0.30x
20,0.30x50,0.25×25,0.16x20,0.22×13,0.2×10,0.16×40,0.18×15,0.30x13,0.1
6x18,0.2×50,0.25x20,0.18x7,0.30x40,0.18x18,0.25×40,0.18×40,0.25×13,0.
18×30,0.16×25,0.22×10,0.2×13,0.25x18,0.16×50,0.18×10,0.25×50,0.2x1

8,0.16×30,0.22x18

NHCYJ0000352316 针灸针 蒂菱

0.16×10,0.25×30,0.23×25,0.22×15,0.2×40,0.2×25,0.
22x20,0.16×15,0.2x20,0.2×30,0.23×30,0.22×25,0.23

×15,0.18×25,0.18x20,0.25×15,0.18×50,0.22×30,0.16x
7,0.22×50,0.16×13,0.23x18,0.18×13,0.2×15,0.22×40,
0.23x20,0.23×50,0.25×25,0.16x20,0.22×13,0.2×10,0.1
6×40,0.18×15,0.23×13,0.16x18,0.2×50,0.25x20,0.18x
7,0.23×40,0.18x18,0.25×40,0.18×40,0.25×13,0.18×3
0,0.16×25,0.22×10,0.2×13,0.25x18,0.16×50,0.18×10,

0.25×50,0.2x18,0.16×30,0.22x18

蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂
菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱
塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑
料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料
柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄
针5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针
5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂菱塑料柄针

5*1(带管),蒂菱塑料柄针5*1(带管),蒂

支
苏械注准

20172200356
江苏辰宇医疗器械有限公

司

129 规格变更

0.16x18,0.16×30,0.18x18,0.16×25,0.22×10,0.22×50,0.23×15
,0.18×50,0.16x20,0.22×13,0.22×40,0.2x18,0.16×15,0.2×50,0
.23×30,0.18x7,0.18×15,0.18x20,0.23×25,0.22×15,0.23×50,0
.16×40,0.16x7,0.25x18,0.25×50,0.25×13,0.18×25,0.22x18,0.
23×40,0.2×15,0.2×25,0.22×25,0.25×30,0.23x20,0.25×15,0.
23x18,0.2×13,0.2x20,0.2×30,0.16×13,0.25×25,0.18×10,0.22
×30,0.16×10,0.2×10,0.23×13,0.16×50,0.22x20,0.18×13,0.2

5x20,0.25×40,0.18×30,0.2×40,0.18×40

0.16x18,0.16×30,0.18x18,0.16×25,0.22×10,0.22×50,0.30×15,0.18×50,0.1
6x20,0.22×13,0.22×40,0.2x18,0.16×15,0.2×50,0.30×30,0.18x7,0.18×15,0
.18x20,0.30×25,0.22×15,0.30×50,0.16×40,0.16x7,0.25x18,0.25×50,0.25×
13,0.18×25,0.22x18,0.30×40,0.2×15,0.2×25,0.22×25,0.25×30,0.30x20,0.
25×15,0.30x18,0.2×13,0.2x20,0.2×30,0.16×13,0.25×25,0.18×10,0.22×3
0,0.16×10,0.2×10,0.30×13,0.16×50,0.22x20,0.18×13,0.25x20,0.25×40,0.1

8×30,0.2×40,0.18×40

NHCYJ0000352294 针灸针 蒂菱

0.16x18,0.16×30,0.18x18,0.16×25,0.22×10,0.22×50,0.
23×15,0.18×50,0.16x20,0.22×13,0.22×40,0.2x18,0.16
×15,0.2×50,0.23×30,0.18x7,0.18×15,0.18x20,0.23×2
5,0.22×15,0.23×50,0.16×40,0.16x7,0.25x18,0.25×50,0.
25×13,0.18×25,0.22x18,0.23×40,0.2×15,0.2×25,0.22
×25,0.25×30,0.23x20,0.25×15,0.23x18,0.2×13,0.2x20,
0.2×30,0.16×13,0.25×25,0.18×10,0.22×30,0.16×10,0
.2×10,0.23×13,0.16×50,0.22x20,0.18×13,0.25x20,0.25

×40,0.18×30,0.2×40,0.18×40

蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带
管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不

带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针
5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄
针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料
柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑
料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱
塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂
菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),
蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带
管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不

带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针
5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄
针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料
柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱塑
料柄针5*1(不带管),蒂菱塑料柄针5*1(不带管),蒂菱

塑料柄针5*1(不带管),

支
苏械注准

20172200356
江苏辰宇医疗器械有限公

司

130 规格、型号变更
规格：HAS QKB 70/70-35/25
型号：HAS QKB 70/70-35/25

规格：HASQKB-70/70-35/25
型号：HASQKB-70/70-35/25

TY21306304 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKB 70/70-35/25 HAS QKB 70/70-35/25 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

131 规格、型号变更
规格：HAS QKB 50/40-25/25
型号：HAS QKB 50/40-25/25

规格：HASQKB-50/40-25/25
型号：HASQKB-50/40-25/25

TY21306286 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKB 50/40-25/25 HAS QKB 50/40-25/25 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

132 规格、型号变更
规格：HAS QKB 50/40-15/20
型号：HAS QKB 50/40-15/20

规格：HASQKB-50/40-15/20
型号：HASQKB-50/40-15/20

TY21306285 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKB 50/40-15/20 HAS QKB 50/40-15/20 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

133 规格、型号变更
规格：HAS QKB 40/30-15/20
型号：HAS QKB 40/30-15/20

规格：HASQKB-40/30-15/20
型号：HASQKB-40/30-15/20

TY21306284 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKB 40/30-15/20 HAS QKB 40/30-15/20 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

134 规格、型号变更
规格：HAS QKA 270/280-270/250
型号：HAS QKA 270/280-270/250

规格：HASQKA-270/280-270/250
型号：HASQKA-270/280-270/250

TY21306281 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 270/280-270/250 HAS QKA 270/280-270/250 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

135 规格、型号变更
规格：HAS QKA 220/230-220/250
型号：HAS QKA 220/230-220/250

规格：HASQKA-220/230-220/250
型号：HASQKA-220/230-220/250

TY21306279 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 220/230-220/250 HAS QKA 220/230-220/250 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

136 规格、型号变更
规格：HAS QKA 180/190-180/250
型号：HAS QKA 180/190-180/250

规格：HASQKA-180/190-180/250
型号：HASQKA-180/190-180/250

TY21306277 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 180/190-180/250 HAS QKA 180/190-180/250 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

137 规格、型号变更
规格：HAS QKA 150/160-150/250
型号：HAS QKA 150/160-150/250

规格：HASQKA-150/160-150/250
型号：HASQKA-150/160-150/250

TY21306276 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 150/160-150/250 HAS QKA 150/160-150/250 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

138 规格、型号变更
规格：HAS QKA 120/130-120/250
型号：HAS QKA 120/130-120/250

规格：HASQKA-120/130-120/250
型号：HASQKA-120/130-120/250

TY21306140 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 120/130-120/250 HAS QKA 120/130-120/250 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

139 规格、型号变更
规格：HAS QKA 80/90-80/150
型号：HAS QKA 80/90-80/150

规格：HASQKA-80/90-80/150
型号：HASQKA-80/90-80/150

TY21306135 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 80/90-80/150 HAS QKA 80/90-80/150 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

140 规格、型号变更
规格：HAS QKA 60/70-60/150
型号：HAS QKA 60/70-60/150

规格：HASQKA-60/70-60/150
型号：HASQKA-60/70-60/150

TY21306134 一次性使用切口保护套 晟鑫 HAS QKA 60/70-60/150 HAS QKA 60/70-60/150 个
苏械注准

20172020014
晟亿安（常州）医疗科技

有限公司

141 生产企业变更 上海晟实医疗器械科技有限公司 宽岳新晟实医疗科技（上海）有限公司 GHW00049682
锯齿臂环抱内固定装置-骑缝

钉
晟实 骑缝钉M20,宽度20mm,宽度20mm,宽度20mm,宽度20mm

骑缝钉M20,骑缝钉M20W26,M20,骑缝钉M20W16,骑缝钉
M20W19

件
国械注准

20153132141
上海晟实医疗器械科技有

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

142 产品名称变更 消融电极 一次性等离子手术刀头(电极) NHCYJ0000109837 消融电极 高领 DJ230C03 DJ230C03 支
津械注准

20222010208
天津高领科技有限公司

143 产品名称变更 消融电极 一次性等离子手术刀头(电极) NHCYJ0000109823 消融电极 高领 DJ150S03 DJ150S03 支
津械注准

20222010208
天津高领科技有限公司

144
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）25×40,（圆形钛网）25×50,（圆形钛

网）25×60,（圆形钛网）25×70,（圆形钛网）25×90,（圆形
钛网）25×80

型号：DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：25×40(圆形钛网),25×50(圆形钛网),25×60(圆形钛网),25×70(圆形

钛网),25×90(圆形钛网),25×80(圆形钛网)
型号：D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L

GJBJ320312 钛网 康盛
（圆形钛网）25×40,（圆形钛网）25×50,（圆形钛

网）25×60,（圆形钛网）25×70,（圆形钛网）25×90,
（圆形钛网）25×80

DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL 个
国械注准

20163130565
山东康盛医疗器械股份有

限公司

145
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）22×50,（圆形钛网）22×60,（圆形钛
网）22×40,（圆形钛网）19×50,（圆形钛网）22×80,（圆
形钛网）19×40,（圆形钛网）19×70,（圆形钛网）19×80,

（圆形钛网）22×70,（圆形钛网）19×60
型号：DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：22×50(圆形钛网),22×60(圆形钛网),22×40(圆形钛网),22×80(圆形
钛网),22×70(圆形钛网),19×50(圆形钛网),19×40(圆形钛网),19×70(圆形钛

网),19×80(圆形钛网),19×60(圆形钛网)
型号：D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L

GJBJ320311 钛网 康盛

（圆形钛网）22×50,（圆形钛网）22×60,（圆形钛
网）22×40,（圆形钛网）19×50,（圆形钛网）22×80,
（圆形钛网）19×40,（圆形钛网）19×70,（圆形钛

网）19×80,（圆形钛网）22×70,（圆形钛网）19×60

DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL 个
国械注准

20163130565
山东康盛医疗器械股份有

限公司

146
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）22x36,（圆形钛网）19x36

型号：DxL,DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：22×36(圆形钛网),19×36(圆形钛网)

型号：D×L,D×L
GJBJ320310 钛网 康盛 （圆形钛网）22x36,（圆形钛网）19x36 DxL,DxL 个

国械注准
20163130565

山东康盛医疗器械股份有
限公司

147
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）16x90

型号：DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：16×90(圆形钛网)

型号：D×L
GJBJ320309 钛网 康盛 （圆形钛网）16x90 DxL 个

国械注准
20163130565

山东康盛医疗器械股份有
限公司

148
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）12×60,（圆形钛网）10×70,（圆形钛
网）10×50,（圆形钛网）12×40,（圆形钛网）10×40,（圆
形钛网）12×50,（圆形钛网）10×60,（圆形钛网）10×80,

（圆形钛网）12×70,（圆形钛网）12×80
型号：DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：12×60(圆形钛网),10×70(圆形钛网),10×50(圆形钛网),12×40(圆形
钛网),10×40(圆形钛网),12×50(圆形钛网),10×60(圆形钛网),10×80(圆形钛

网),12×70(圆形钛网),12×80(圆形钛网)
型号：D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L

GJBJ320303 钛网 康盛

（圆形钛网）12×60,（圆形钛网）10×70,（圆形钛
网）10×50,（圆形钛网）12×40,（圆形钛网）10×40,
（圆形钛网）12×50,（圆形钛网）10×60,（圆形钛

网）10×80,（圆形钛网）12×70,（圆形钛网）12×80

DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL 个
国械注准

20163130565
山东康盛医疗器械股份有

限公司

149
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）10x34,（圆形钛网）12x30,（圆形钛网）
12×26,（圆形钛网）12×38,（圆形钛网）12×34,（圆形钛
网）10×22,（圆形钛网）10×26,（圆形钛网）10×30,（圆形

钛网）10×38,（圆形钛网）12×22
型号：DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：10×34(圆形钛网),12×30(圆形钛网),12×26(圆形钛网),12×38(圆形
钛网),12×34(圆形钛网),10×22(圆形钛网),10×26(圆形钛网),10×30(圆形

钛网),10×38(圆形钛网),12×22(圆形钛网)
型号：D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L,D×L

GJBJ320302 钛网 康盛

（圆形钛网）10x34,（圆形钛网）12x30,（圆形钛网）
12×26,（圆形钛网）12×38,（圆形钛网）12×34,（圆
形钛网）10×22,（圆形钛网）10×26,（圆形钛网）
10×30,（圆形钛网）10×38,（圆形钛网）12×22

DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL,DxL 个
国械注准

20163130565
山东康盛医疗器械股份有

限公司

150
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：钛网
规格：（圆形钛网）12x18,（圆形钛网）10x18

型号：DxL,DxL

产品名称：钛网-圆形钛网
规格：12×18(圆形钛网),10×18(圆形钛网)

型号：D×L,D×L
GJBJ320301 钛网 康盛 （圆形钛网）12x18,（圆形钛网）10x18 DxL,DxL 个

国械注准
20163130565

山东康盛医疗器械股份有
限公司

151 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 HSJX08009257
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 5孔 ;7.0/1.5,3孔 ;7.0/1.5,4孔 ;7.0/1.5 YSL07,YSL07,YSL07 个

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

152 产品名称变更 金属锁定接骨板-微型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指骨W型锁定接骨板 HSJX08009419
金属锁定接骨板-微型锁定接

骨板
三友 5孔 YSL16 个

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

153 生产企业变更 史密斯医疗ASD有限公司 Smiths Medical ASD,Inc. 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. NHCYJ0000270300
一次性使用植入式给药装置输

液针
Smiths Medical 20G*0.75"，外径20G，长度0.75英寸 21-3256-24 根

国械注进
20173146012

史密斯医疗ASD有限公司 
Smiths Medical ASD,Inc.

154 生产企业变更 Smiths Medical ASD,Inc.史密斯医疗ASD有限公司 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. NHCYJ0000270320 动脉采血器套件 Smiths Medical 3ml，鲁尔旋锁，带空气过滤器，带针塞 4046E 套
国械注进

20173220412
Smiths Medical ASD,Inc.史

密斯医疗ASD有限公司

155 生产企业变更 Smiths Medical ASD,Inc.史密斯医疗ASD有限公司 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. NHCYJ0000270316 动脉采血器套件 Smiths Medical 3ml，鲁尔旋锁，带空气过滤器 4042E 套
国械注进

20173220412
Smiths Medical ASD,Inc.史

密斯医疗ASD有限公司

156 生产企业变更 史密斯医疗ASD有限公司 Smiths Medical ASD,Inc. 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. TY21231005 输液管理套装和延长管 Smiths Medical 管路长度198cm，预充容量2.3ml 21-7022-24 根
国械注进

20173147209
史密斯医疗ASD有限公司 
Smiths Medical ASD,Inc.

157 生产企业变更 史密斯医疗ASD有限公司 Smiths Medical ASD,Inc. 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. TY21231004 输液管理套装和延长管 Smiths Medical 管路长度76cm，预充容量1.1ml 21-7060-24 根
国械注进

20173147209
史密斯医疗ASD有限公司 
Smiths Medical ASD,Inc.

158 生产企业变更 史密斯医疗ASD有限公司 Smiths Medical ASD,Inc. 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. TY21231087 储液盒 Smiths Medical 250ml，透明 21-7308-24 个
国械注进

20193141732
史密斯医疗ASD有限公司 
Smiths Medical ASD,Inc.

159 生产企业变更 Smiths Medical ASD,Inc.史密斯医疗ASD有限公司 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. TY21231001 动脉采血器套件 Smiths Medical 3CC，鲁尔锁，23GX1"采血针，带空气过滤器 4558PE 支
国械注进

20173220953
Smiths Medical ASD,Inc.史

密斯医疗ASD有限公司

160 生产企业变更 Smiths Medical ASD,Inc. 艾希优医疗产品股份有限公司 ICU Medical, Inc. TY21231007 动脉采血器套件 Smiths Medical 1ml，鲁尔滑锁，带空气过滤器 4041E 套
国械注进

20173220412
Smiths Medical ASD,Inc.

161 产品名称变更 金属锁定接骨板-股骨近端锁定接骨板 金属锁定接骨板-股骨远近端加压锁定接骨板 HSJX08009361
金属锁定接骨板-股骨近端锁

定接骨板
三友 3孔,8孔,5孔,7孔,6孔,2孔,4孔,10孔

YSL68股骨远近端加压锁定接骨板,YSL68股骨远近端
加压锁定接骨板,YSL68股骨远近端加压锁定接骨

板,YSL68股骨远近端加压锁定接骨板,YSL68股骨远近
端加压锁定接骨板,YSL68股骨远近端加压锁定接骨
板,YSL68股骨远近端加压锁定接骨板,YSL68股骨远近

端加压锁定接骨板

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

162 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-小T型锁定接骨板 HSJX08009259
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 5孔,3孔 YSL01,YSL01 个

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

163 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-小T型锁定接骨板 HSJX08009260
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 6孔,4孔 YSL01,YSL01 个

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

164 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 HSJX08009263
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 12孔 ;11.0/2.0,10孔 ;11.0/2.0,6孔 ;11.0/2.0,8孔 ;11.0/2.0 YSL05,YSL05,YSL05,YSL05 个

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司
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165 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-组合跟骨锁定接骨板 HSJX08009405
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友

左，中号,左，大号,右，小号,左，小号,右，中号,右，
大号

YSL105组合跟骨锁定接骨板,YSL105组合跟骨锁定接
骨板,YSL105组合跟骨锁定接骨板,YSL105组合跟骨锁
定接骨板,YSL105组合跟骨锁定接骨板,YSL105组合跟

骨锁定接骨板

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

166 产品名称变更 金属锁定接骨板-T形加压锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨T型锁定接骨板 HSJX08008961
金属锁定接骨板-T形加压锁定

接骨板
三友

6孔；6.0/1.2,3孔；6.0/1.2,4孔；6.0/1.2,5孔；
6.0/1.2,8孔；6.0/1.2,7孔；6.0/1.2

YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

167 产品名称变更 金属锁定接骨板-T形加压锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨L型锁定接骨板 HSJX08008919
金属锁定接骨板-T形加压锁定

接骨板
三友

左，9孔 ;5.5/1.5,左，3孔 ;5.5/1.5,左，7孔 ;5.5/1.5,右，
10孔 ;5.5/1.2,左，6孔 ;5.5/1.5,左，8孔 ;5.5/1.5,右，5孔 

;5.5/1.5,右，4孔 ;5.5/1.5,右，3孔 ;5.5/1.5,左，4孔 
;5.5/1.5,右，9孔 ;5.5/1.5,左，5孔 ;5.5/1.5,右，7孔 
;5.5/1.5,左，10孔 ;5.5/1.2,右，8孔 ;5.5/1.5,右，6孔 

;5.5/1.5

YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YS
L14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14

个
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

168 产品名称变更 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨Y型锁定接骨板 HSJX08008915
金属锁定接骨板-T型锁定接骨

板
三友 7孔 YSL14 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

169 产品名称变更 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨L型加压锁定接骨板 HSJX08008900
金属锁定接骨板-T型锁定接骨

板
三友

右，4孔 ;6.0/1.2,左，3孔 ;6.0/1.2,左，4孔 ;6.0/1.2,右，
3孔 ;6.0/1.2,右，3孔 ;6.0/1.2,右，4孔 ;6.0/1.2,左，3孔 

;6.0/1.2,左，4孔 ;6.0/1.2

YSL15 指掌骨L型加压锁定接骨板,YSL15 指掌骨L型
加压锁定接骨板,YSL15 指掌骨L型加压锁定接骨

板,YSL15 指掌骨L型加压锁定接骨板,YSL14 指掌骨L
型加压锁定接骨板,YSL14 指掌骨L型加压锁定接骨
板,YSL14 指掌骨L型加压锁定接骨板,YSL14 指掌骨L

型加压锁定接骨板

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

170 产品名称变更 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨T型锁定接骨板 HSJX08008906
金属锁定接骨板-T型锁定接骨

板
三友

6孔；6.0/1.5,4孔；6.0/1.5,3孔；6.0/1.5,5孔；
6.0/1.5,8孔；6.0/1.5,7孔；6.0/1.5

YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02 块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

171 产品名称变更 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨T型加压锁定接骨板 HSJX08008904
金属锁定接骨板-T型锁定接骨

板
三友

7孔；6.0/1.5,3孔；6.0/1.5,4孔；6.0/1.5,5孔；
6.0/1.5,8孔；6.0/1.5,6孔；6.0/1.5

YSL02指掌骨T型加压锁定接骨板,YSL02指掌骨T型加
压锁定接骨板,YSL02指掌骨T型加压锁定接骨

板,YSL02指掌骨T型加压锁定接骨板,YSL02指掌骨T型
加压锁定接骨板,YSL02指掌骨T型加压锁定接骨板

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

172 产品名称变更 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指掌骨L型锁定接骨板 HSJX08008859
金属锁定接骨板-T型锁定接骨

板
三友

右，8孔 ;6.0/1.5,左，7孔 ;6.0/1.5,左，5孔 ;6.0/1.5,左，
6孔 ;6.0/1.5,左，8孔 ;6.0/1.5,右，7孔 ;6.0/1.5,左，4孔 

;6.0/1.5,右，5孔 ;6.0/1.5,右，3孔 ;6.0/1.5,右，6孔 
;6.0/1.5,右，4孔 ;6.0/1.5,左，3孔 ;6.0/1.5

YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YSL14,YS
L14,YSL14,YSL14,YSL14

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

173 产品名称变更 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 金属锁定接骨板-指骨锁定接骨板 HSJX08008832
金属锁定接骨板-T型锁定接骨

板
三友

5孔 ;6.0/1.5,4孔 ;6.0/1.3,7孔 ;6.0/1.3,6孔 ;6.0/1.5,6孔 
;6.0/1.3,7孔 ;6.0/1.5,8孔 ;6.0/1.3,5孔 ;6.0/1.3,4孔 

;6.0/1.5

ZSL11,ZSL11,ZSL11,ZSL11,ZSL11,ZSL11,ZSL11,ZSL11,ZS
L11

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

174 产品名称变更 金属锁定接骨板-舟状骨锁定接骨板 金属锁定接骨板-距骨锁定接骨板 HSJX08008322
金属锁定接骨板-舟状骨锁定

接骨板
三友 6孔 YSL50 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

175 产品名称变更 金属锁定接骨板-舟状骨锁定接骨板 金属锁定接骨板-骰骨锁定接骨板 HSJX08008321
金属锁定接骨板-舟状骨锁定

接骨板
三友 右，11孔,左，11孔 YSL50,YSL50 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

176 产品名称变更 金属锁定接骨板-H形锁定接骨板 金属锁定接骨板-X形锁定接骨板 HSJX08008317
金属锁定接骨板-H形锁定接骨

板
三友 大号,小号,中号 YSL102,YSL102,YSL102 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

177 产品名称变更 金属锁定接骨板-三叶型加压锁定接骨板 金属锁定接骨板-足踝锁定接骨板 HSJX08008287
金属锁定接骨板-三叶型加压

锁定接骨板
三友

左，3孔 ;10.0/1.5,左，2孔 ;61.8,左，2孔 ;10.0/1.5,右，
2孔 ;10.0/1.5,左，2孔 ;49.3,右，4孔 ;1.5,左，4孔 ;1.5,
右，3孔 ;49.3,左，3孔 ;49.3,右，3孔 ;10.0/1.5,右，2孔 

;49.3,右，2孔 ;61.8

YSL88 足踝锁定接骨板-3,YSL88 足踝锁定接骨板-
5,YSL88 足踝锁定接骨板-3,YSL88 足踝锁定接骨板
-3,YSL88 足踝锁定接骨板-5,YSL88 足踝锁定接骨
板-2,YSL88 足踝锁定接骨板-2,YSL88 足踝锁定接
骨板-5,YSL88 足踝锁定接骨板-5,YSL88 足踝锁定
接骨板-3,YSL88 足踝锁定接骨板-5,YSL88 足踝锁

定接骨板-5

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

178 产品名称变更 金属锁定接骨板-三叶型加压锁定接骨板 金属锁定接骨板-直型锁定接骨板 HSJX08008286
金属锁定接骨板-三叶型加压

锁定接骨板
三友 7孔 ;1.3,4孔 ;1.5,7孔 ;1.5,4孔 ;1.3

ZSL01 直型锁定接骨板-1,ZSL01 直型锁定接骨板-
1,ZSL01 直型锁定接骨板-1,ZSL01 直型锁定接骨板

-1
块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

179 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 HSJX08008198
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 4孔 ;14.0/2.0,6孔 ;14.0/2.0 YSL70,YSL70 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

180 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-胫骨远端加压锁定接骨板 HSJX08008196
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友

右，10孔 ;13.0/3.7,左，6孔 ;13.0/3.7,右，6孔 ;15.0/3.1,
左，14孔 ;13.0/3.7,右，4孔 ;13.0/3.7,右，12孔 

;13.0/3.7,左，4孔 ;13.0/3.7,右，8孔 ;13.0/3.7,左，6孔 
;15.0/3.1,左，8孔 ;13.0/3.7,左，8孔 ;15.0/3.1,左，4孔 
;15.0/3.1,左，10孔 ;13.0/3.7,右，12孔 ;15.0/3.1,左，10
孔 ;15.0/3.1,右，8孔 ;15.0/3.1,右，10孔 ;15.0/3.1,左，

12孔 ;13.0/3.7,右，4孔 ;15.0/3.1,右，14孔
 ;13.0/3.7,右，6孔 ;13.0/3.7,左，12孔 ;15.0/3.1,右，8孔 
;12.0/3.0,右，12孔 ;12.0/3.0,左，10孔 ;12.0/3.0,左，6孔 
;12.0/3.0,左，14孔 ;12.0/3.0,右，16孔 ;12.0/3.0,右，14
孔 ;12.0/3.0,右，10孔 ;12.0/3.0,左，12孔 ;12.0/3.0,右，

6孔 ;12.0/3.0,左，8孔 ;12.0/3.0,左，16孔 ;12.0/3.0

YSL134,YSL134,YSL35,YSL134,YSL134,YSL134,YSL134,Y
SL134,YSL35,YSL134,YSL35,YSL35,YSL134,YSL35,YSL35,
YSL35,YSL35,YSL134,YSL35,YSL134,YSL134,YSL35,YSL13
5,YSL135,YSL135,YSL135,YSL135,YSL135,YSL135,YSL135

,YSL135,YSL135,YSL135,YSL135

块
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

181 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-后粗隆跟骨锁定接骨板 HSJX08009406
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 左，6孔,右，6孔,右，5孔,左，5孔 YSL105,YSL105,YSL105,YSL105 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

182 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-前突跟骨锁定接骨板 HSJX08009409
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友 右，大号,左，大号,左，中号,右，中号 YSL105,YSL105,YSL105,YSL105 块

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

183 产品名称变更 金属锁定接骨板-直型锁定接骨板 金属锁定接骨板-重建锁定接骨板 HSJX08009416
金属锁定接骨板-直型锁定接

骨板
三友

7孔；10.0/2.8,12孔；10.0/2.8,8孔；10.0/2.8,5孔；
10.0/2.8,14孔；10.0/2.8,6孔；10.0/2.8,16孔；10.0/2.8,10

孔；10.0/2.8,9孔；10.0/2.8

ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,Z
SL12

个
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

184 产品名称变更 金属锁定接骨板-直型锁定接骨板 金属锁定接骨板-重建锁定接骨板 HSJX08009417
金属锁定接骨板-直型锁定接

骨板
三友

9孔；11.0/3.1,12孔；11.0/3.1,10孔；11.0/3.1,8孔；
11.0/3.1,7孔；11.0/3.1,6孔；11.0/3.1

ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12,ZSL12 个
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

第 10 页，共 17 页



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

185 产品名称变更 金属解剖型接骨板-T型接骨板 金属解剖型接骨板-胫骨近端接骨板 HSJX08013548 金属解剖型接骨板-T型接骨板 三友
右，7孔,右，9孔,左，13孔,左，5孔,右，11孔,右，5孔,

右，13孔,左，9孔,左，7孔,左，11孔
YSQ28,YSQ28,YSQ28,YSQ28,YSQ28,YSQ28,YSQ28,YSQ28,Y

SQ28,YSQ28
个

国械注准
20173130860

上海三友医疗器械股份有
限公司

186 产品名称变更 金属解剖型接骨板-T型接骨板 金属解剖型接骨板-L型接骨板 HSJX08013547 金属解剖型接骨板-T型接骨板 三友
左，3孔,右，3孔,右，5孔,左，6孔,右，4孔,右，

6孔,左，5孔,左，4孔
YSQ11,YSQ11,YSQ11,YSQ11,YSQ11,YSQ11,YSQ11,YSQ11 个

国械注准
20173130860

上海三友医疗器械股份有
限公司

187 产品名称变更 金属解剖型接骨板-T型接骨板 金属解剖型接骨板-胫骨近端接骨板 HSJX08013546 金属解剖型接骨板-T型接骨板 三友 左，6孔,左，4孔,左，14孔,左，8孔,左，10孔,左，12孔 YSQ30,YSQ30,YSQ30,YSQ30,YSQ30,YSQ30 个
国械注准

20173130860
上海三友医疗器械股份有

限公司

188 产品名称变更 金属解剖型接骨板-锁骨接骨板 金属解剖型接骨板-锁骨钩接骨板 HSJX08013338
金属解剖型接骨板-锁骨接骨

板
三友

右，6孔；9.2/2.6,右，4孔；9.2/2.6,左，8孔；
9.2/2.6,左，6孔；9.2/2.6,左，4孔；9.2/2.6,右，8孔；

9.2/2.6
YSQ53,YSQ53,YSQ53,YSQ53,YSQ53,YSQ53 块

国械注准
20173130860

上海三友医疗器械股份有
限公司

189 产品名称变更 金属锁定接骨板-腓骨加压锁定接骨板 金属锁定接骨板-腓骨锁定接骨板 HSJX08009334
金属锁定接骨板-腓骨加压锁

定接骨板
三友

右，3孔,左，4孔,右，7孔,右，9孔,右，6孔,左，
6孔,右，4孔,左，9孔,左，7孔,右，5孔,左，3孔,左，5

孔

YSL66,YSL66,YSL66,YSL66,YSL66,YSL66,YSL66,YSL66,YSL
66,YSL66,YSL66,YSL66

个
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

190 产品名称变更 金属锁定接骨板-腓骨加压锁定接骨板 金属锁定接骨板-腓骨锁定接骨板 HSJX08009331
金属锁定接骨板-腓骨加压锁

定接骨板
三友

左，4孔,左，10孔,左，12孔,左，7孔,右，5孔,右，7孔,
左，3孔,右，10孔,左，6孔,右，8孔,左，5孔,右，12孔,

右，6孔,右，4孔,右，3孔,左，8孔

YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YS
L64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64,YSL64

个
国械注准

20173131000
上海三友医疗器械股份有

限公司

191 产品名称变更 金属锁定接骨板-L型锁定接骨板 金属锁定接骨板-T型锁定接骨板 HSJX08009258
金属锁定接骨板-L型锁定接骨

板
三友

右，5孔 ;8.0/1.7,左，4孔 ;8.0/1.7,右，3孔
 ;8.0/1.7,右，4孔 ;8.0/1.7,左，3孔 ;8.0/1.7,左，5孔 

;8.0/1.7
YSL09,YSL09,YSL09,YSL09,YSL09,YSL09 个

国械注准
20173131000

上海三友医疗器械股份有
限公司

192 产品名称变更 可视腹腔外腔扩张器 一次性使用腹腔穿刺器 TY21315048 可视腹腔外腔扩张器 JQ A4 A4 套
苏械注准

20142020373
南京佳奇医疗器械有限公

司

193 产品名称变更 可视腹腔外腔扩张器 一次性使用腹腔穿刺器 TY21315045 可视腹腔外腔扩张器 JQ A2 A2 套
苏械注准

20142020373
南京佳奇医疗器械有限公

司

194 产品名称变更 可视腹腔外腔扩张器 一次性使用腹腔穿刺器 TY21315047 可视腹腔外腔扩张器 JQ A3 A3 套
苏械注准

20142020373
南京佳奇医疗器械有限公

司

195 规格、型号变更

规格： INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 22GX25MM,INTROCAN 
SAFETY 2 W PUR M 20GX25MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
18GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 24GX19MM,INTROCAN 
SAFETY 2 W PUR M 20GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
24GX14MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 24GX14MM,INTROCAN 
SAFETY 2 WL PUR M 24GX19MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
18GX45MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 18GX45MM,INTROCAN 
SAFETY 2 WL PUR M 20GX25MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
20GX50MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 22GX25MM,INTROCAN 
SAFETY 2 WL PUR M 18GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 

20GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 20GX50MM
型号： 

4242004CN,4242007CN,4242013CN,4242003CN,4242009CN,42420
00CN,4242001CN,4242002CN,4242014CN,4242015CN,4242006CN,

4242011CN,4242005CN,4242012CN,4242008CN,4242010CN

规格： INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 24GX14MM,INTROCAN SAFETY 2 WL 
PUR M 24GX19MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 20GX25MM,INTROCAN SAFETY 

2 WL PUR M 18GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
20GX32MM,4242003CN,4242009CN,4242001CN,4242015CN,4242005CN

型号： 
4242000CN,4242002CN,4242006CN,4242012CN,4242008CN,4242003CN,4242009

CN,4242001CN,4242015CN,4242005CN

NHCYJ0000082819 一次性使用防针刺静脉留置针 贝朗

INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 22GX25MM,INTROCAN 
SAFETY 2 W PUR M 20GX25MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR 

M 18GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
24GX19MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
20GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
24GX14MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
24GX14MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
24GX19MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
18GX45MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
18GX45MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
20GX25MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
20GX50MM,INTROCAN SAFETY 2 W PUR M 
22GX25MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 
18GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 

20GX32MM,INTROCAN SAFETY 2 WL PUR M 20GX50MM

4242004CN,4242007CN,4242013CN,4242003CN,424200
9CN,4242000CN,4242001CN,4242002CN,4242014CN,42
42015CN,4242006CN,4242011CN,4242005CN,4242012C

N,4242008CN,4242010CN

支
国械注进

20243140120
贝朗梅尔松根股份有限公
司 B. Braun Melsungen AG

196 产品名称变更 空心钉系统-空心螺钉 空心钉系统-UHC空心螺钉 HSJX08057615 空心钉系统-空心螺钉 富乐

（UHC空心螺钉）Φ4.0×49-42,（UHC空心螺钉）Φ
4.0×30-15,（UHC空心螺钉）Φ4.0×24-12,（UHC空心
螺钉）Φ4.0×55-48,（UHC空心螺钉）Φ4.0×40-15,
（UHC空心螺钉）Φ4.0×41-11,（UHC空心螺钉）Φ

4.0×45-11,（UHC空心螺钉）Φ4.0×26-12,（UHC空心
螺钉）Φ4.0×60-20,（UHC空心螺钉）Φ4.0×32-15,
（UHC空心螺钉）Φ4.0×47-40,（UHC空心螺钉）Φ

4.0×53-11,（UHC空心螺钉）Φ4.0×28-12,（UHC空心
螺钉）Φ4.0×48-15,（UHC空心螺钉）Φ4.0×37-30,
（UHC空心螺钉）Φ4.0×41-34,（UHC空心螺钉）Φ

4.0×43-11,（UHC空心螺钉）Φ4.0×49-11,（UHC空心
螺钉）Φ4.0×51-11,（UHC空心螺钉）Φ4.0×55-11,
（UHC空心螺钉）Φ4.0×34-15,（UHC空心螺钉）Φ

4.0×36-15,（UHC空心螺钉）Φ4.0×42-15,（UHC空心
螺钉）Φ4.0×45-15,（UHC空心螺钉）Φ4.0×39-32,
（UHC空心螺钉）Φ4.0×55-20,（UHC空心螺钉）Φ

4.0×45-38,（UHC空心螺钉）Φ4.0×20-10,（UHC空心
螺钉）Φ4.0×44-15,（UHC空心螺钉）Φ4.0×43-36,

（U

FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ
01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-

Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ
01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-

Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ
01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-

Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ
01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01,FD-Ⅰ01

枚
国械注准

20183131759
北京市富乐科技开发有限

公司
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197 产品名称变更 金属带锁髓内钉 金属带锁髓内钉-交锁螺钉Ⅲ HSJX08017893 金属带锁髓内钉 富乐

（交锁螺钉Ⅲ）60,（交锁螺钉Ⅲ）115,（交锁螺钉
Ⅲ）40,（交锁螺钉Ⅲ）100,（交锁螺钉Ⅲ）25,（交锁
螺钉Ⅲ）55,（交锁螺钉Ⅲ）110,（交锁螺钉Ⅲ）80,

（交锁螺钉Ⅲ）35,（交锁螺钉Ⅲ）85,（交锁螺钉Ⅲ）
95,（交锁螺钉Ⅲ）45,（交锁螺钉Ⅲ）50,（交锁螺钉
Ⅲ）105,（交锁螺钉Ⅲ）70,（交锁螺钉Ⅲ）75,（交锁
螺钉Ⅲ）90,（交锁螺钉Ⅲ）65,（交锁螺钉Ⅲ）30,（交
锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×26 Φ4.2 E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ
5.0×64 Φ4.2 E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×90 Φ4.2 
E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×70 Φ4.2 E Z N,（交锁螺

钉Ⅲ）Φ5.0×100 Φ4.2 E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ
5.0×40 Φ3.9 E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×52 Φ4.2 
E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×66 Φ3.9 E Z N,（交锁螺

钉Ⅲ）Φ5.0×32 Φ4.2 E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ
5.0×62 Φ4.2 E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×40 Φ4.2 
E Z N,（交锁螺钉Ⅲ）Φ5.0×34 Φ4.2 E Z N,（交锁

螺钉Ⅲ）Φ5.0×52 Φ3.9 E Z N,（

FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ
S03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS0
3,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,
FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ
S03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS0
3,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,
FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ
S03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS0
3,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,
FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ
S03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS0
3,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,
FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ
S03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS0
3,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,
FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ
S03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS0
3,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,
FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJS03,FJ

S03

枚
国械注准

20183130574
北京市富乐科技开发有限

公司

198
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（T型锁定板-1（低切迹））6孔,（T型锁定板-1（低

切迹））7孔
型号：YSL07,YSL07

产品名称：金属锁定接骨板-T型锁定板-1
规格：6孔×84,7孔×96

型号：YSL07(非灭菌),YSL07(非灭菌)
HSJX08060895 金属锁定接骨板 康盛

（T型锁定板-1（低切迹））6孔,（T型锁定板-1（低
切迹））7孔

YSL07,YSL07 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

199
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小T型锁定板-3）2.7×4孔

型号：YSL06

产品名称：金属锁定接骨板-小T型锁定板-3
规格：2.7×4孔

型号：YSL06(非灭菌)
HSJX08062094 金属锁定接骨板 康盛 （小T型锁定板-3）2.7×4孔 YSL06 个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

200
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小T型锁定板-3）2.7×6孔

型号：YSL06

产品名称：金属锁定接骨板-小T型锁定板-3
规格：2.7×6孔

型号：YSL06(非灭菌)
HSJX08062095 金属锁定接骨板 康盛 （小T型锁定板-3）2.7×6孔 YSL06 个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

201 产品名称变更 金属带锁髓内钉 金属带锁髓内钉-抗旋加压钉Ⅰ HSJX08018164 金属带锁髓内钉 富乐

（抗旋加压钉Ⅰ）55,（抗旋加压钉Ⅰ）90,（抗旋加压
钉Ⅰ）75,（抗旋加压钉Ⅰ）45,（抗旋加压钉Ⅰ）100,
（抗旋加压钉Ⅰ）85,（抗旋加压钉Ⅰ）95,（抗旋加压
钉Ⅰ）80,（抗旋加压钉Ⅰ）105,（抗旋加压钉Ⅰ）30,
（抗旋加压钉Ⅰ）110,（抗旋加压钉Ⅰ）115,（抗旋加
压钉Ⅰ）35,（抗旋加压钉Ⅰ）50,（抗旋加压钉Ⅰ）40,
（抗旋加压钉Ⅰ）70,（抗旋加压钉Ⅰ）65,（抗旋加压
钉Ⅰ）25,(抗旋加压钉Ⅰ)Φ9.5×38 Q,(抗旋加压钉Ⅰ)
Φ9.5×48 Q,(抗旋加压钉Ⅰ)Φ9.5×40 Q,(抗旋加压钉
Ⅰ)Φ9.5×30 Q,(抗旋加压钉Ⅰ)Φ9.5×36 Q,(抗旋加压
钉Ⅰ)Φ9.5×44 Q,(抗旋加压钉Ⅰ)Φ9.5×46 Q,(抗旋加
压钉Ⅰ)Φ9.5×42 Q,(抗旋加压钉Ⅰ)Φ9.5×28 Q,(抗旋
加压钉Ⅰ)Φ9.5×34 Q,(抗旋加压钉Ⅰ)Φ9.5×32 Q,

（抗旋加压钉Ⅰ）60

FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX
01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,
FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX

01,FKX01,FKX01,FKX01,FKX01

枚
国械注准

20183130574
北京市富乐科技开发有限

公司

202
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）

2.4×4孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）
2.4×3孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）
2.4×7孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）
2.4×2孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）
2.4×5孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）

2.4×6孔
型号：YSL56,YSL56,YSL56,YSL56,YSL56,YSL56

产品名称：金属锁定接骨板-微型骨髁加压锁定板
规格：2.4×4孔,2.4×3孔,2.4×7孔,2.4×2孔,2.4×5孔,2.4×6孔

型号：YSL56(非灭菌),YSL56(非灭菌),YSL56(非灭菌),YSL56(非灭菌),YSL56(非
灭菌),YSL56(非灭菌)

HSJX08062102 金属锁定接骨板 康盛

（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定板)）
2.4×4孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4髁锁定
板)）2.4×3孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.4
髁锁定板)）2.4×7孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定
板2.4髁锁定板)）2.4×2孔,（微型骨髁加压锁定板(手
足锁定板2.4髁锁定板)）2.4×5孔,（微型骨髁加压锁定

板(手足锁定板2.4髁锁定板)）2.4×6孔

YSL56,YSL56,YSL56,YSL56,YSL56,YSL56 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

203 产品名称变更 脊柱前路钉板系统-胸腰椎前路板 脊柱前路钉板系统-腰椎前路板 GJBJ310499
脊柱前路钉板系统-胸腰椎前

路板
富乐

（腰椎前路板）75×21×3,（腰椎前路板）95×21×3,
（腰椎前路板）60×21×3,（腰椎前路板）55×21×3,

（腰椎前路板）100×21×3,（腰椎前路板）
50×21×3,（腰椎前路板）85×21×3,（腰椎前路板）
70×21×3,（腰椎前路板）80×21×3,（腰椎前路板）
65×21×3,（腰椎前路板）90×21×3,（腰椎前路板）
110×21×3,（腰椎前路板）100×23×3,（腰椎前路

板）90×23×3,（腰椎前路板）85×23×3,（腰椎前路
板）120×23×3,（腰椎前路板）65×23×3,（腰椎前
路板）70×23×3,（腰椎前路板）75×23×3,（腰椎前
路板）95×23×3,（腰椎前路板）110×23×3,（腰椎

前路板）60×23×3,（腰椎前路板）80×23×3

FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-
a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-

a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a,FXY-a
块

国械注准
20173134050

北京市富乐科技开发有限
公司
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序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 产品名称 品牌 规格 型号 单位 注册证号 生产企业

204 产品名称变更 椎间融合器 椎间融合器-楔形融合器 GJBJ310475 椎间融合器 富乐

（楔形融合器）12.5×15×4.5 6°,（楔形融合器）
12.5×15×4.5 8°,（楔形融合器）12.5×15×5.0 6°,
（楔形融合器）12.5×15×5.0 8°,（楔形融合器）

12.5×15×5.5 6°,（楔形融合器）12.5×15×5.5 8°,
（楔形融合器）15×12.5×4.5 6°,（楔形融合器）

12.5×15×4.5 7°,（楔形融合器）12.5×15×6.5 7°,
（楔形融合器）12.5×15×10 7°,（楔形融合器）

12.5×15×6.0 7°,（楔形融合器）12.5×15×7.0 7°,
（楔形融合器）12.5×15×8.5 7°,（楔形融合器）
12.5×15×5.5 7°,（楔形融合器）21×20×6.5 0°,
（楔形融合器）12.5×15×4.0 7°,（楔形融合器）
21×20×8.5 8°,（楔形融合器）12.5×15×5.0 7°,

（楔形融合器）21×20×7 3°,（楔形融合器）
15×12.5×5 6°,（楔形融合器）12.5×15×6.0 8°,
（楔形融合器）12.5×15×6.0 6°,（楔形融合器）
15×12.5×5.5 6°,（楔形融合器）15×12.5×6 6°,
（楔形融合器）15×12.5×7 6°,（楔形融合器）

12.5×15×8 7°,（楔形融合器）15×12

FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY
01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,
FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY01,FRY

01,FRY01,FRY01

个
国械注准

20183131751
北京市富乐科技开发有限

公司

205
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）4左,（肱骨远端后外
侧锁定板(万向)）8右,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）5左,
（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）5右,（肱骨远端后外侧锁定
板(万向)）9左,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）3右,（肱骨
远端后外侧锁定板(万向)）4右,（肱骨远端后外侧锁定板(万
向)）6左,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）8左,（肱骨远端后
外侧锁定板(万向)）9右,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）

7左,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）3左,（肱骨远端后外侧
锁定板(万向)）7右,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）6右

型号：
YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ4

7,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47

产品名称：金属锁定接骨板-肱骨远端后外侧锁定板
规格：8孔×130左,9孔×143右,7孔×117左,3孔×65左,7孔×117右,6孔

×104右,4孔×78左,8孔×130右,5孔×91左,5孔×91右,9孔×143左,3孔×65
右,4孔×78右,6孔×104左

型号：YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非
灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非

灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌),YSZ47(非灭菌)

HSJX08062519 金属锁定接骨板 康盛

（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）4左,（肱骨远端后外
侧锁定板(万向)）8右,（肱骨远端后外侧锁定板(万

向)）5左,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）5右,（肱骨
远端后外侧锁定板(万向)）9左,（肱骨远端后外侧锁定
板(万向)）3右,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）4右,
（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）6左,（肱骨远端后外
侧锁定板(万向)）8左,（肱骨远端后外侧锁定板(万

向)）9右,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）7左,（肱骨
远端后外侧锁定板(万向)）3左,（肱骨远端后外侧锁定
板(万向)）7右,（肱骨远端后外侧锁定板(万向)）6右

YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,Y
SZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47,YSZ47

个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

206
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（三叶草锁定板（低切迹））12孔,（三叶草锁定板
（低切迹））10孔,（三叶草锁定板（低切迹））8孔,（三叶
草锁定板（低切迹））4孔,（三叶草锁定板（低切迹））14

孔,（三叶草锁定板（低切迹））6孔
型号：YSL19,YSL19,YSL19,YSL19,YSL19,YSL19

产品名称：金属锁定接骨板-三叶草锁定板
规格：12孔×179,10孔×155,8孔×131,4孔×82,14孔×204,6孔×106

型号：YSL19(非灭菌),YSL19(非灭菌),YSL19(非灭菌),YSL19(非灭菌),YSL19(非
灭菌),YSL19(非灭菌)

HSJX08060897 金属锁定接骨板 康盛

（三叶草锁定板（低切迹））12孔,（三叶草锁定板
（低切迹））10孔,（三叶草锁定板（低切迹））8孔,
（三叶草锁定板（低切迹））4孔,（三叶草锁定板（低

切迹））14孔,（三叶草锁定板（低切迹））6孔

YSL19,YSL19,YSL19,YSL19,YSL19,YSL19 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

207
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（苜蓿叶钢板（低切迹双叶））6孔左；双叶,（苜蓿
叶钢板（低切迹双叶））5孔右；双叶,（苜蓿叶钢板（低切
迹双叶））6孔右；双叶,（苜蓿叶钢板（低切迹双叶））5孔

左；双叶
型号：YSL61,YSL61,YSL61,YSL61

产品名称：金属锁定接骨板-苜蓿叶钢板
规格：6孔×35左,5孔×31右,6孔×35右,5孔×31左

型号：YSL61(非灭菌),YSL61(非灭菌),YSL61(非灭菌),YSL61(非灭菌)
HSJX08057606 金属锁定接骨板 康盛

（苜蓿叶钢板（低切迹双叶））6孔左；双叶,（苜蓿叶
钢板（低切迹双叶））5孔右；双叶,（苜蓿叶钢板（低
切迹双叶））6孔右；双叶,（苜蓿叶钢板（低切迹双

叶））5孔左；双叶

YSL61,YSL61,YSL61,YSL61 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

208
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））11孔右,（胫骨远
端内侧锁定板-1（胫骨））13孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1
（胫骨））16孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））12孔
右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））4孔右,（胫骨远端内
侧锁定板-1（胫骨））13孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫
骨））5孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））7孔右,（胫
骨远端内侧锁定板-1（胫骨））8孔左,（胫骨远端内侧锁定
板-1（胫骨））10孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））
15孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））6孔右,（胫骨远
端内侧锁定板-1（胫骨））7孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1
（胫骨））10孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））9孔
右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））5孔右,（胫骨远端内
侧锁定板-1（胫骨））11孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫
骨））4孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））16孔左,

（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））14孔左,（胫骨远端内侧
锁定板-1（胫骨））8孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫
骨））9孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））12孔左,
（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））6孔左,（胫骨远端内侧
锁定板-1（胫骨））15孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫

骨））14孔右
型号：

YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,Y
SZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,Y

SZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36

产品名称：金属锁定接骨板-胫骨远端内侧锁定板-1
规格：11孔×201右,13孔×227右,16孔×266右,12孔×214右,4孔×110右,13

孔×227左,5孔×123左,7孔×149右,8孔×162左,10孔×188左,15孔
×253左,6孔×136右,7孔×149左,10孔×188右,9孔×175右,5孔×123右,11孔
×201左,4孔×110左,16孔×266左,14孔×240左,8孔×162右,9孔×175左,12

孔×214左,6孔×136左,15孔×253右,14孔×240右
型号：YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非
灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭
菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭
菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭
菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭菌),YSZ36(非灭

菌),YSZ36(非灭菌)

HSJX08062905 金属锁定接骨板 康盛

（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））11孔右,（胫骨远
端内侧锁定板-1（胫骨））13孔右,（胫骨远端内侧锁
定板-1（胫骨））16孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1
（胫骨））12孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫

骨））4孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））13
孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））5孔左,（胫
骨远端内侧锁定板-1（胫骨））7孔右,（胫骨远端内
侧锁定板-1（胫骨））8孔左,（胫骨远端内侧锁定板-
1（胫骨））10孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫

骨））15孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））6孔
右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））7孔左,（胫骨
远端内侧锁定板-1（胫骨））10孔右,（胫骨远端内侧
锁定板-1（胫骨））9孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1

（胫骨））5孔右,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫
骨））11孔左,（胫骨远端内侧锁定板-1（胫骨））4

孔左,（胫骨远端内侧锁

YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YS
Z36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ3
6,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,YSZ36,Y

SZ36

个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

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

209
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（胫骨近端外侧锁定板-2）8孔左,（胫骨近端外侧锁
定板-2）13孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）5孔右,（胫骨近
端外侧锁定板-2）13孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）15孔
右,（胫骨近端外侧锁定板-2）12孔左,（胫骨近端外侧锁定
板-2）14孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）5孔左,（胫骨近端
外侧锁定板-2）4孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）4孔左,

（胫骨近端外侧锁定板-2）10孔右,（胫骨近端外侧锁定板-
2）9孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）14孔左,（胫骨近端外
侧锁定板-2）11孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）7孔右,（胫
骨近端外侧锁定板-2）15孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）7
孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）6孔右,（胫骨近端外侧锁定
板-2）12孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）9孔右,（胫骨近端
外侧锁定板-2）6孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）11孔左,
（胫骨近端外侧锁定板-2）10孔左,（胫骨近端外侧锁定板-

2）8孔右
型号：

YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,Y
SL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YS

L29,YSL29,YSL29,YSL29

产品名称：金属锁定接骨板-胫骨近端外侧锁定板-2
规格：8孔×207左,13孔×303左,5孔×149右,13孔×303右,15孔×342右,12

孔×284左,14孔×322右,5孔×149左,4孔×130右,4孔×130左,10孔
×246右,9孔×226左,14孔×322左,11孔×265右,7孔×188右,15孔×342左,7

孔×188左,6孔×169右,12孔×284右,9孔×226右,6孔×169左,11孔
×265左,10孔×246左,8孔×207右

型号：YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非
灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭
菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭
菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭

菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌),YSL29(非灭菌)

HSJX08060901 金属锁定接骨板 康盛

（胫骨近端外侧锁定板-2）8孔左,（胫骨近端外侧锁
定板-2）13孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）5孔右,

（胫骨近端外侧锁定板-2）13孔右,（胫骨近端外侧锁
定板-2）15孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）12孔左,
（胫骨近端外侧锁定板-2）14孔右,（胫骨近端外侧锁
定板-2）5孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）4孔右,（胫
骨近端外侧锁定板-2）4孔左,（胫骨近端外侧锁定板-
2）10孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）9孔左,（胫骨近
端外侧锁定板-2）14孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）
11孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）7孔右,（胫骨近端
外侧锁定板-2）15孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）7
孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）6孔右,（胫骨近端外
侧锁定板-2）12孔右,（胫骨近端外侧锁定板-2）9孔
右,（胫骨近端外侧锁定板-2）6孔左,（胫骨近端外侧
锁定板-2）11孔左,（胫骨近端外侧锁定板-2）10孔左,

（胫骨近端外侧

YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL
29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,

YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29,YSL29
个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

210
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（肱骨近端外侧锁定板）7孔右,（肱骨近端外侧锁定
板）8孔右,（肱骨近端外侧锁定板）5孔左,（肱骨近端外侧锁
定板）9孔左,（肱骨近端外侧锁定板）11孔右,（肱骨近端外
侧锁定板）7孔左,（肱骨近端外侧锁定板）12孔右,（肱骨近
端外侧锁定板）10孔右,（肱骨近端外侧锁定板）8孔左,（肱
骨近端外侧锁定板）3孔左,（肱骨近端外侧锁定板）5孔右,
（肱骨近端外侧锁定板）9孔右,（肱骨近端外侧锁定板）12
孔左,（肱骨近端外侧锁定板）4孔左,（肱骨近端外侧锁定

板）4孔右,（肱骨近端外侧锁定板）6孔左,（肱骨近端外侧锁
定板）3孔右,（肱骨近端外侧锁定板）10孔左,（肱骨近端外

侧锁定板）11孔左,（肱骨近端外侧锁定板）6孔右
型号：

YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,
YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41

产品名称：金属锁定接骨板-肱骨近端外侧锁定板
规格：7孔×182右,8孔×200右,5孔×146左,9孔×218左,11孔×254右,7孔

×182左,12孔×272右,10孔×236右,8孔×200左,3孔×110左,5孔×146右,9孔
×218右,12孔×272左,4孔×128左,4孔×128右,6孔×164左,3孔×110右,10

孔×236左,11孔×254左,6孔×164右
型号：YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非
灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非
灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非
灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非灭菌),YSL41(非

灭菌)

HSJX08060369 金属锁定接骨板 康盛

（肱骨近端外侧锁定板）7孔右,（肱骨近端外侧锁定
板）8孔右,（肱骨近端外侧锁定板）5孔左,（肱骨近端
外侧锁定板）9孔左,（肱骨近端外侧锁定板）11孔右,
（肱骨近端外侧锁定板）7孔左,（肱骨近端外侧锁定
板）12孔右,（肱骨近端外侧锁定板）10孔右,（肱骨近
端外侧锁定板）8孔左,（肱骨近端外侧锁定板）3孔左,
（肱骨近端外侧锁定板）5孔右,（肱骨近端外侧锁定
板）9孔右,（肱骨近端外侧锁定板）12孔左,（肱骨近
端外侧锁定板）4孔左,（肱骨近端外侧锁定板）4孔右,
（肱骨近端外侧锁定板）6孔左,（肱骨近端外侧锁定
板）3孔右,（肱骨近端外侧锁定板）10孔左,（肱骨近
端外侧锁定板）11孔左,（肱骨近端外侧锁定板）6孔右

YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YS
L41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL41,YSL4

1,YSL41,YSL41,YSL41
个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

211
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（肱骨近端锁定板-2（万向））11孔,（肱骨近端锁定
板-2（万向））10孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））4孔,
（肱骨近端锁定板-2（万向））12孔,（肱骨近端锁定板-2
（万向））3孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））8孔,（肱骨
近端锁定板-2（万向））9孔,（肱骨近端锁定板-2（万

向））7孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））6孔,（肱骨近端
锁定板-2（万向））5孔

型号：
YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42

产品名称：金属锁定接骨板-肱骨近端锁定板-2
规格：11孔×211,10孔×197,4孔×113,12孔×225,3孔×99,8孔×169,9孔

×183,7孔×155,6孔×141,5孔×127
型号：YSZ42(非灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非
灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非灭菌),YSZ42(非

灭菌)

HSJX08060375 金属锁定接骨板 康盛

（肱骨近端锁定板-2（万向））11孔,（肱骨近端锁定
板-2（万向））10孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））
4孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））12孔,（肱骨近端
锁定板-2（万向））3孔,（肱骨近端锁定板-2（万

向））8孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））9孔,（肱骨
近端锁定板-2（万向））7孔,（肱骨近端锁定板-2
（万向））6孔,（肱骨近端锁定板-2（万向））5孔

YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,YSZ42,Y
SZ42,YSZ42

个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

212
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（高尔夫锁定板（万向））11孔右,（高尔夫锁定板
（万向））6孔左,（高尔夫锁定板（万向））11孔左,（高尔
夫锁定板（万向））6孔右,（高尔夫锁定板（万向））9孔右,

（高尔夫锁定板（万向））4孔右,（高尔夫锁定板（万
向））7孔右,（高尔夫锁定板（万向））12孔右,（高尔夫锁
定板（万向））9孔左,（高尔夫锁定板（万向））7孔左,（高
尔夫锁定板（万向））5孔右,（高尔夫锁定板（万向））8孔
右,（高尔夫锁定板（万向））4孔左,（高尔夫锁定板（万

向））13孔左,（高尔夫锁定板（万向））13孔右,（高尔夫锁
定板（万向））14孔左,（高尔夫锁定板（万向））8孔左,
（高尔夫锁定板（万向））12孔左,（高尔夫锁定板（万

向））15孔右,（高尔夫锁定板（万向））10孔右,（高尔夫锁
定板（万向））10孔左,（高尔夫锁定板（万向））14孔右,
（高尔夫锁定板（万向））5孔左,（高尔夫锁定板（万

向））15孔左
型号：

YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,Y
SZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,Y

SZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30

产品名称：金属锁定接骨板-高尔夫锁定板
规格：11孔×260右,6孔×160左,11孔×260左,6孔×160右,9孔×220右,4孔
×120右,7孔×180右,12孔×280右,9孔×220左,7孔×180左,5孔×140右,8孔
×200右,4孔×120左,13孔×300左,13孔×300右,14孔×320左,8孔×200左,12
孔×280左,15孔×340右,10孔×240右,10孔×240左,14孔×320右,5孔×140

左,15孔×340左
型号：YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非
灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭
菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭
菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭

菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌),YSZ30(非灭菌)

HSJX08060893 金属锁定接骨板 康盛

（高尔夫锁定板（万向））11孔右,（高尔夫锁定板
（万向））6孔左,（高尔夫锁定板（万向））11孔左,
（高尔夫锁定板（万向））6孔右,（高尔夫锁定板（万
向））9孔右,（高尔夫锁定板（万向））4孔右,（高尔
夫锁定板（万向））7孔右,（高尔夫锁定板（万向））
12孔右,（高尔夫锁定板（万向））9孔左,（高尔夫锁
定板（万向））7孔左,（高尔夫锁定板（万向））5孔
右,（高尔夫锁定板（万向））8孔右,（高尔夫锁定板
（万向））4孔左,（高尔夫锁定板（万向））13孔左,
（高尔夫锁定板（万向））13孔右,（高尔夫锁定板
（万向））14孔左,（高尔夫锁定板（万向））8孔左,
（高尔夫锁定板（万向））12孔左,（高尔夫锁定板

（万向））15孔右,（高尔夫锁定板（万向））10孔右,
（高尔夫锁定板（万向））10孔左,（高尔夫锁定板
（万向））14孔右,（高尔夫锁定板（万向））5孔左,

YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YS
Z30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ3

0,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30,YSZ30
个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

213 生产企业变更 湖南紫晶汇康生物医药集团有限公司 湖南紫晶众康生物科技有限公司 NGHW00017581 抗HPV功能性妇科敷料 芙瑞平 3g 3g 支
湘械注准

20212180070
湖南紫晶汇康生物医药集

团有限公司

214 注册证号变更 国械注准20213030584 苏械注准20252032321 SCW00058282 经颈静脉肝内穿刺系统 Veinsbridger HR4050 HR4050 套
国械注准

20213030584
苏州恒瑞宏远医疗科技有

限公司

215 注册证号变更 国械注准20213030584 苏械注准20252032321 NGHW00044244 经颈静脉肝内穿刺系统 Veinsbridger HR7070 HR7070 套
国械注准

20213030584
苏州恒瑞宏远医疗科技有

限公司
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216 注册证号变更 国械注准20213030584 苏械注准20252032321 NGHW00044241 经颈静脉肝内穿刺系统 Veinsbridger HR4070 HR4070 套
国械注准

20213030584
苏州恒瑞宏远医疗科技有

限公司

217 注册证号变更 国械注准20213030584 苏械注准20252032321 NGHW00044236 经颈静脉肝内穿刺系统 Veinsbridger HR7050 HR7050 套
国械注准

20213030584
苏州恒瑞宏远医疗科技有

限公司

218 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NHCYJ0000137495 导管鞘组 凯尼特
LS-5-100-MP,LS-6-80-MP,LS-6-90-MP,LS-6-100-

S,LS-5-90-MP,LS-5-80-S,LS-6-80-S,LS-5-100-S,LS-
6-90-S,LS-5-80-MP,LS-6-100-MP,LS-5-90-S

LS-5-100-MP,LS-6-80-MP,LS-6-90-MP,LS-6-100-
S,LS-5-90-MP,LS-5-80-S,LS-6-80-S,LS-5-100-
S,LS-6-90-S,LS-5-80-MP,LS-6-100-MP,LS-5-90-

S

套
苏械注准

20242031852
常州凯尼特医疗科技有限

公司

219 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NHCYJ0000180781 经桡动脉远端通路导管 蓝鹭
RDA-5-55-130,RDA-6-71-115,RDA-6-71-130,RDA-6-
71-125,RDA-5-55-105,RDA-6-71-105,RDA-5-55-

125,RDA-5-55-115

RDA-5-55-130,RDA-6-71-115,RDA-6-71-130,RDA-
6-71-125,RDA-5-55-105,RDA-6-71-105,RDA-5-

55-125,RDA-5-55-115
根

国械注准
20253030251

常州凯尼特医疗科技有限
公司

220 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NSCW00006658 颅内球囊扩张导管 彩鹬

BDC-2.0-12-OTW,BDC-1.75-15-OTW,BDC-3.25-10-
OTW,BDC-1.75-6-OTW,BDC-3.75-12-OTW,BDC-2.75-12-
OTW,BDC-2.25-10-OTW,BDC-3.5-15-OTW,BDC-2.25-15-
OTW,BDC-2.5-12-OTW,BDC-2.25-25-OTW,BDC-3.5-20-
OTW,BDC-3.0-10-OTW,BDC-2.75-20-OTW,BDC-2.75-15-
OTW,BDC-4.0-20-OTW,BDC-2.75-10-OTW,BDC-3.0-15-
OTW,BDC-3.25-15-OTW,BDC-1.5-12-OTW,BDC-4.5-6-
OTW,BDC-4.0-25-OTW,BDC-1.5-6-OTW,BDC-4.25-15-
OTW,BDC-2.0-6-OTW,BDC-3.0-20-OTW,BDC-1.75-20-
OTW,BDC-4.5-25-OTW,BDC-2.0-15-OTW,BDC-3.5-12-

OTW,BDC-3.25-25-OTW,BDC-2.5-25-OTW,BDC-1.75-10-
OTW,BDC-3.0-25-OTW,BDC-3.5-10-OTW,BDC-3.5-25-
OTW,BDC-3.0-12-OTW,BDC-1.5-20-OTW,BDC-3.25-12-
OTW,BDC-2.25-6-OTW,BDC-4.0-6-OTW,BDC-3.0-6-

OTW,BDC-1.5-25-OTW,BDC-4.25-12-OTW,BDC-2.5-20-
OTW,BDC-2.0-20-OTW,BDC-2.75-25-OTW,BDC-3.75-6-
OTW,BDC-1.5-15-OTW,BDC-2.0-10-OTW,BDC-4.0-12-

OTW,BDC-1.75-12-OTW,BDC-2.25-12-OTW,BDC-4.25-25-
OTW,BDC-2.5-15-OTW,BDC-3.75-25-OTW,BDC-4.5-15-
OTW,BDC-4.5-10-OTW,BDC-3.75-20-OTW,BDC-1.75-25-
OTW,BDC-4.25-6-OTW,BDC-2.0-25-OTW,BDC-3.25-20-
OTW,BDC-2.75-6-OTW,BDC-4.5-20-OTW,BDC-3.75-10-

OTW,BDC-3.5-6-OTW

BDC-2.0-12-OTW,BDC-1.75-15-OTW,BDC-3.25-10-
OTW,BDC-1.75-6-OTW,BDC-3.75-12-OTW,BDC-2.75-
12-OTW,BDC-2.25-10-OTW,BDC-3.5-15-OTW,BDC-
2.25-15-OTW,BDC-2.5-12-OTW,BDC-2.25-25-

OTW,BDC-3.5-20-OTW,BDC-3.0-10-OTW,BDC-2.75-
20-OTW,BDC-2.75-15-OTW,BDC-4.0-20-OTW,BDC-
2.75-10-OTW,BDC-3.0-15-OTW,BDC-3.25-15-

OTW,BDC-1.5-12-OTW,BDC-4.5-6-OTW,BDC-4.0-25-
OTW,BDC-1.5-6-OTW,BDC-4.25-15-OTW,BDC-2.0-6-
OTW,BDC-3.0-20-OTW,BDC-1.75-20-OTW,BDC-4.5-
25-OTW,BDC-2.0-15-OTW,BDC-3.5-12-OTW,BDC-
3.25-25-OTW,BDC-2.5-25-OTW,BDC-1.75-10-

OTW,BDC-3.0-25-OTW,BDC-3.5-10-OTW,BDC-3.5-25-
OTW,BDC-3.0-12-OTW,BDC-1.5-20-OTW,BDC-3.25-
12-OTW,BDC-2.25-6-OTW,BDC-4.0-6-OTW,BDC-3.0-
6-OTW,BDC-1.5-25-OTW,BDC-4.25-12-OTW,BDC-
2.5-20-OTW,BDC-2.0-20-OTW,BDC-2.75-25-

OTW,BDC-3.75-6-OTW,BDC-1.5-15-OTW,BDC-2.0-10-
OTW,BDC-4.0-12-OTW,BDC-1.75-12-OTW,BDC-2.25-
12-OTW,BDC-4.25-25-OTW,BDC-2.5-15-OTW,BDC-

3.75-25-OTW,BDC-4.5-15-OTW,BDC-4.5-10-
OTW,BDC-3.75-20-OTW,BDC-1.75-25-OTW,BDC-4.25-

6-OTW,BDC-2.0-25-OTW,BDC-3.25-20-OTW,BDC-
2.75-6-OTW,BDC-4.5-20-OTW,BDC-3.75-10-

OTW,BDC-3.5-6-OTW

根
国械注准

20223030846
常州凯尼特医疗科技有限

公司

221 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NSCW00008146 封堵球囊导管 鹈鹕

BGC-II-8F-105,BGC-II-8F-115,BGC-I-8F-85,BGC-I-
9F-95,BGC-I-9F-115,BGC-I-9F-105,BGC-I-8F-

105,BGC-I-9F-85,BGC-I-8F-115,BGC-I-8F-95,BGC-
II-8F-85,BGC-II-8F-95

BGC-II-8F-105,BGC-II-8F-115,BGC-I-8F-85,BGC-
I-9F-95,BGC-I-9F-115,BGC-I-9F-105,BGC-I-8F-

105,BGC-I-9F-85,BGC-I-8F-115,BGC-I-8F-
95,BGC-II-8F-85,BGC-II-8F-95

根
国械注准

20223031165
常州凯尼特医疗科技有限

公司

222 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NZSCW0000001420 远端通路导管 琵鹭

DAC-5-55-125,DAC-5-55-135,DAC-5.5-60-105,DAC-6-
71-105,DAC-6-71-95,DAC-6-71-135,DAC-5-55-
105,DAC-5.5-60-135,DAC-5.5-60-115,DAC-6-71-
125,DAC-6-71-115,DAC-5.5-60-125,DAC-5-55-115

DAC-5-55-125,DAC-5-55-135,DAC-5.5-60-
105,DAC-6-71-105,DAC-6-71-95,DAC-6-71-

135,DAC-5-55-105,DAC-5.5-60-135,DAC-5.5-60-
115,DAC-6-71-125,DAC-6-71-115,DAC-5.5-60-

125,DAC-5-55-115

根
国械注准

20233030557
常州凯尼特医疗科技有限

公司

223 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NZSCW0000001949 球囊扩充压力泵 池鹭

BID-10/147-40,BID-10/147-20,BID-10/147-30,BID-
15/220-35,BID-15/220-20,BID-30/440-40,BID-15/220-
40,BID-10/147-35,BID-30/440-30,BID-15/220-30,BID-

30/440-35,BID-30/440-20

BID-10/147-40,BID-10/147-20,BID-10/147-30,BID-
15/220-35,BID-15/220-20,BID-30/440-40,BID-
15/220-40,BID-10/147-35,BID-30/440-30,BID-

15/220-30,BID-30/440-35,BID-30/440-20

只
苏械注准

20242030216
常州凯尼特医疗科技有限

公司

224 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NZSCW0000002064 颅内取栓支架 鸬鹚 KCM6020,KCM5020,KCM3020,KCM2520,KCM6030 KCM6020,KCM5020,KCM3020,KCM2520,KCM6030 件
国械注准

20243032073
常州凯尼特医疗科技有限

公司

225 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NZSCW0000004301 微导丝 凯尼特
MGW-14-3200,MGW-14-2000,MGW-10-3200,MGW-10-

2000
MGW-14-3200,MGW-14-2000,MGW-10-3200,MGW-10-

2000
根

苏械注准
20242031373

常州凯尼特医疗科技有限
公司

226 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 NZSCW0000004637 远端保护器 鹤鹬
EPD-030-320,EPD-060-190,EPD-070-320,EPD-040-

320,EPD-070-190,EPD-050-190,EPD-060-320,EPD-030-
190,EPD-040-190,EPD-050-320

EPD-030-320,EPD-060-190,EPD-070-320,EPD-040-
320,EPD-070-190,EPD-050-190,EPD-060-320,EPD-

030-190,EPD-040-190,EPD-050-320
件

国械注准
20253031282

常州凯尼特医疗科技有限
公司

227 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 GJBJ610044 紫杉醇释放冠脉球囊扩张导管 凯尼特医疗

RE 2.00-20,RE 2.75-30,RE 2.00-25,RE 3.50-30,RE 
2.75-20,RE 2.50-15,RE 3.50-20,RE 2.25-20,RE 2.50-
20,RE 2.75-15,RE 2.00-30,RE 4.00-30,RE 3.50-25,RE 
2.25-15,RE 2.75-25,RE 3.00-20,RE 2.25-30,RE 2.50-
30,RE 3.50-15,RE 3.00-25,RE 4.00-20,RE 2.50-25,RE 
4.00-15,RE 3.00-30,RE 4.00-25,RE 3.00-15,RE 2.25-

25,RE 2.00-15

RE 2.00-20,RE 2.75-30,RE 2.00-25,RE 3.50-30,RE 
2.75-20,RE 2.50-15,RE 3.50-20,RE 2.25-20,RE 
2.50-20,RE 2.75-15,RE 2.00-30,RE 4.00-30,RE 
3.50-25,RE 2.25-15,RE 2.75-25,RE 3.00-20,RE 
2.25-30,RE 2.50-30,RE 3.50-15,RE 3.00-25,RE 
4.00-20,RE 2.50-25,RE 4.00-15,RE 3.00-30,RE 
4.00-25,RE 3.00-15,RE 2.25-25,RE 2.00-15

件
国械注准

20253032042
常州凯尼特医疗科技有限

公司

228 生产企业变更 常州凯尼特医疗科技有限公司 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 HCSJLM09300 微导管 蛇鹈
DMC-21-130,DMC-21-153,DMC-27-110,DMC-17-

130,DMC-21-110,DMC-27-153,DMC-17-153,DMC-27-
145,DMC-27-130

DMC-21-130,DMC-21-153,DMC-27-110,DMC-17-
130,DMC-21-110,DMC-27-153,DMC-17-153,DMC-27-

145,DMC-27-130
根

国械注准
20233030737

常州凯尼特医疗科技有限
公司
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229
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×3孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×15孔,（直型
加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×14孔,（直型加压锁
定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×16孔,（直型加压锁定板-

1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×11孔,（直型加压锁定板-
1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×2孔,（直型加压锁定板-1(Sturdy
下肢锁定板)）4.5×12孔,（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁
定板)）4.5×7孔,（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）
4.5×13孔,（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×5
孔,（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×8孔,（直
型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×4孔,（直型加压
锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×9孔,（直型加压锁定板-
1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×6孔,（直型加压锁定板-1(Sturdy

下肢锁定板)）4.5×10孔
型号：

ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03
,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03

产品名称：金属锁定接骨板-直型加压锁定板-1
规格：3孔×76,15孔×286,14孔×268,16孔×303,11孔×216,2孔×58,12孔
×233,7孔×146,13孔×251,5孔×111,8孔×163,4孔×93,9孔×181,6孔

×128,10孔×198
型号：ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非
灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非
灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌),ZSL03(非

灭菌)

HSJX08060913 金属锁定接骨板 康盛

（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×3孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×15孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×14孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×16孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×11孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×2孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×12孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×7孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×13孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×5孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×8孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×4孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×9孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×6孔,
（直型加压锁定板-1(Sturdy下肢锁定板)）4.5×10孔

ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,Z
SL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03,ZSL03

个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

230
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（直型加压锁定板-1(手足锁定板1.5直型锁定板））

1.5×6孔,（直型加压锁定板-1(手足锁定板1.5直型锁定
板））1.5×4孔

型号：ZSL03,ZSL03

产品名称：金属锁定接骨板-直型加压锁定板-1
规格：1.5×6孔,1.5×4孔

型号：ZSL03(非灭菌),ZSL03(非灭菌)
HSJX08061681 金属锁定接骨板 康盛

（直型加压锁定板-1(手足锁定板1.5直型锁定板））
1.5×6孔,（直型加压锁定板-1(手足锁定板1.5直型锁定

板））1.5×4孔
ZSL03,ZSL03 个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

231
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小斜T型锁定板(肱骨大结节锁定板)）5孔左,（小斜T

型锁定板(肱骨大结节锁定板)）5孔右
型号：YSL03,YSL03

产品名称：金属锁定接骨板-小斜T型锁定板
规格：5孔×43左,5孔×43右

型号：YSL03(非灭菌),YSL03(非灭菌)
HSJX08060368 金属锁定接骨板 康盛

（小斜T型锁定板(肱骨大结节锁定板)）5孔左,（小斜T
型锁定板(肱骨大结节锁定板)）5孔右

YSL03,YSL03 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

232
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））

1.5×6孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））
1.5×7孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））
1.5×2孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））
1.5×4孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））
1.5×3孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））

1.5×5孔
型号：YSL03,YSL03,YSL03,YSL03,YSL03,YSL03

产品名称：金属锁定接骨板-小斜T型锁定板
规格：1.5×6孔,1.5×7孔,1.5×2孔,1.5×4孔,1.5×3孔,1.5×5孔

型号：YSL03(非灭菌),YSL03(非灭菌),YSL03(非灭菌),YSL03(非灭菌),YSL03(非
灭菌),YSL03(非灭菌)

HSJX08061672 金属锁定接骨板 康盛

（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板-2））
1.5×6孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型锁定板
-2））1.5×7孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板1.5T型
锁定板-2））1.5×2孔,（小斜T型锁定板（手足锁定板
1.5T型锁定板-2））1.5×4孔,（小斜T型锁定板（手足
锁定板1.5T型锁定板-2））1.5×3孔,（小斜T型锁定板

（手足锁定板1.5T型锁定板-2））1.5×5孔

YSL03,YSL03,YSL03,YSL03,YSL03,YSL03 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

233
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（异型锁定板（手足锁定板2.4H形锁定板））5孔左,

（异型锁定板（手足锁定板2.4H形锁定板））5孔右
型号：YSL16,YSL16

产品名称：金属锁定接骨板-异型锁定板
规格：5孔×32左,5孔×32右

型号：YSL16(非灭菌),YSL16(非灭菌)
HSJX08061977 金属锁定接骨板 康盛

（异型锁定板（手足锁定板2.4H形锁定板））5孔左,
（异型锁定板（手足锁定板2.4H形锁定板））5孔右

YSL16,YSL16 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

234
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（直型复位加压锁定板(万向)）12孔,（直型复位加压
锁定板(万向)）4孔,（直型复位加压锁定板(万向)）11孔,（直
型复位加压锁定板(万向)）9孔,（直型复位加压锁定板(万

向)）15孔,（直型复位加压锁定板(万向)）14孔,（直型复位加
压锁定板(万向)）5孔,（直型复位加压锁定板(万向)）16孔,
（直型复位加压锁定板(万向)）7孔,（直型复位加压锁定板
(万向)）10孔,（直型复位加压锁定板(万向)）13孔,（直型复
位加压锁定板(万向)）6孔,（直型复位加压锁定板(万向)）8孔

型号：
ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ1

3,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13

产品名称：金属锁定接骨板-直型复位加压锁定板
规格：12孔×170,4孔×58,11孔×156,9孔×128,15孔×212,14孔×198,5孔

×72,16孔×226,7孔×100,10孔×142,13孔×184,6孔×86,8孔×114
型号：ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非
灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非

灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌),ZSZ13(非灭菌)

HSJX08061987 金属锁定接骨板 康盛

（直型复位加压锁定板(万向)）12孔,（直型复位加压
锁定板(万向)）4孔,（直型复位加压锁定板(万向)）11
孔,（直型复位加压锁定板(万向)）9孔,（直型复位加压
锁定板(万向)）15孔,（直型复位加压锁定板(万向)）14
孔,（直型复位加压锁定板(万向)）5孔,（直型复位加压
锁定板(万向)）16孔,（直型复位加压锁定板(万向)）7
孔,（直型复位加压锁定板(万向)）10孔,（直型复位加
压锁定板(万向)）13孔,（直型复位加压锁定板(万向)）

6孔,（直型复位加压锁定板(万向)）8孔

ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,Z
SZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13,ZSZ13

个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

235
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小T型锁定板-4(低切迹）3孔,（小T型锁定板-4(低

切迹）7孔,（小T型锁定板-4(低切迹）5孔
型号：YSL08,YSL08,YSL08

产品名称：金属锁定接骨板-小T型锁定板-4
规格：3孔×39左,7孔×83左,5孔×61左

型号：YSL08(非灭菌),YSL08(非灭菌),YSL08(非灭菌)
HSJX08060896 金属锁定接骨板 康盛

（小T型锁定板-4(低切迹）3孔,（小T型锁定板-4(低切
迹）7孔,（小T型锁定板-4(低切迹）5孔

YSL08,YSL08,YSL08 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

236
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））

2.0×7孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））
2.0×5孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））
2.0×2孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））
2.0×3孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））
2.0×4孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））

2.0×6孔
型号：YSL01,YSL01,YSL01,YSL01,YSL01,YSL01

产品名称：金属锁定接骨板-小T型锁定板-1
规格：2.0×7孔,2.0×5孔,2.0×2孔,2.0×3孔,2.0×4孔,2.0×6孔

型号：YSL01(非灭菌),YSL01(非灭菌),YSL01(非灭菌),YSL01(非灭菌),YSL01(非
灭菌),YSL01(非灭菌)

HSJX08061669 金属锁定接骨板 康盛

（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定板））
2.0×7孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型锁定

板））2.0×5孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板2.0Y型
锁定板））2.0×2孔,（小T型锁定板-1（手足锁定板
2.0Y型锁定板））2.0×3孔,（小T型锁定板-1（手足锁
定板2.0Y型锁定板））2.0×4孔,（小T型锁定板-1（手

足锁定板2.0Y型锁定板））2.0×6孔

YSL01,YSL01,YSL01,YSL01,YSL01,YSL01 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

237
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））

1.5×4孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））
1.5×2孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））
1.5×3孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））
1.5×6孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））
1.5×7孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））

1.5×5孔
型号：YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02

产品名称：金属锁定接骨板-小T型锁定板-2
规格：1.5×4孔,1.5×2孔,1.5×3孔,1.5×6孔,1.5×7孔,1.5×5孔

型号：YSL02(非灭菌),YSL02(非灭菌),YSL02(非灭菌),YSL02(非灭菌),YSL02(非
灭菌),YSL02(非灭菌)

HSJX08061671 金属锁定接骨板 康盛

（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））1.5×4
孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定板））
1.5×2孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁锁定

板））1.5×3孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板1.5髁
锁定板））1.5×6孔,（小T型锁定板-2（手足锁定板
1.5髁锁定板））1.5×7孔,（小T型锁定板-2（手足锁

定板1.5髁锁定板））1.5×5孔

YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02,YSL02 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

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

238 生产企业变更 3M德国公司 3M Deutschland GmbH 舒万诺德国有限公司 Solventum Germany GmbH TY21219607 医用丝绸胶带 3M 2.5cm x 9.1m 1538-1 卷 国械备20151150
3M德国公司 3M 

Deutschland GmbH

239 生产企业变更 3M德国公司 3M Deutschland GmbH 舒万诺德国有限公司 Solventum Germany GmbH TY21219608 医用丝绸胶带 3M 1.25cm x 9.1m 1538-0 卷 国械备20151150
3M德国公司 3M 

Deutschland GmbH

240
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁定板-1））
2.0×5孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁定板-

1））2.0×4孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁定板
-1））2.0×7孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁定
板-1））2.0×2孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁
定板-1））2.0×6孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型

锁定板-1））2.0×3孔
型号：YSL08,YSL08,YSL08,YSL08,YSL08,YSL08

产品名称：金属锁定接骨板-小T型锁定板-4
规格：2.0×5孔,2.0×4孔,2.0×7孔,2.0×2孔,2.0×6孔,2.0×3孔

型号：YSL08(非灭菌),YSL08(非灭菌),YSL08(非灭菌),YSL08(非灭菌),YSL08(非
灭菌),YSL08(非灭菌)

HSJX08061677 金属锁定接骨板 康盛

（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁定板-1））
2.0×5孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型锁定板
-1））2.0×4孔,（小T型锁定板-4（手足锁定板2.0T型
锁定板-1））2.0×7孔,（小T型锁定板-4（手足锁定
板2.0T型锁定板-1））2.0×2孔,（小T型锁定板-4（手
足锁定板2.0T型锁定板-1））2.0×6孔,（小T型锁定板

-4（手足锁定板2.0T型锁定板-1））2.0×3孔

YSL08,YSL08,YSL08,YSL08,YSL08,YSL08 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

241 生产企业变更 3M德国公司 3M Deutschland GmbH 舒万诺德国有限公司 Solventum Germany GmbH TY21219609 医用丝绸胶带 3M 5cm x 9.1m 1538-2 卷 国械备20151150
3M德国公司 3M 

Deutschland GmbH

242 生产企业变更 3M德国公司 3M Deutschland GmbH 舒万诺德国有限公司 Solventum Germany GmbH TY21219635 医用硅胶压敏胶带 3M 2.5cm x 130cm 2770S-1 卷 国械备20200087号
3M德国公司 3M 

Deutschland GmbH

243
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.0旋转矫正髁锁
定板)）2.0×4孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.0旋转

矫正髁锁定板)）2.0×5孔
型号：YSL56,YSL56

产品名称：金属锁定接骨板-微型骨髁加压锁定板
规格：2.0×4孔,2.0×5孔

型号：YSL56(非灭菌),YSL56(非灭菌)
HSJX08061679 金属锁定接骨板 康盛

（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.0旋转矫正髁锁定
板)）2.0×4孔,（微型骨髁加压锁定板(手足锁定板2.0

旋转矫正髁锁定板)）2.0×5孔
YSL56,YSL56 个

国械注准
20173134215

山东康盛医疗器械股份有
限公司

244
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））4孔
右,（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））3孔右,
（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））4孔左,（小

L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））3孔左
型号：YSL14,YSL14,YSL14,YSL14

产品名称：金属锁定接骨板-小L型锁定板-3
规格：4孔右,3孔右,4孔左,3孔左

型号：YSL14(非灭菌),YSL14(非灭菌),YSL14(非灭菌),YSL14(非灭菌)
HSJX08061975 金属锁定接骨板 康盛

（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））4孔
右,（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））3
孔右,（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定板））

4孔左,（小L型锁定板-3（手足锁定板2.7L型锁定
板））3孔左

YSL14,YSL14,YSL14,YSL14 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

245
产品名称、规格、

型号变更

产品名称：金属锁定接骨板
规格：（小斜T型锁定板（手足锁定板足部矫形跗骨融合锁定

板3.5）3.5×4孔
型号：YSL03

产品名称：金属锁定接骨板-小斜T型锁定板
规格：3.5×4孔

型号：YSL03(非灭菌)
HSJX08062093 金属锁定接骨板 康盛

（小斜T型锁定板（手足锁定板足部矫形跗骨融合锁定
板3.5）3.5×4孔

YSL03 个
国械注准

20173134215
山东康盛医疗器械股份有

限公司

246
产品名称、规格变

更
产品名称：清洗液

规格：HICARRYNON ,500ml/瓶
产品名称：待测物清洗液

规格：HICARRYNON ,500mL/瓶
NGHW00029311 清洗液 日立（苏州） HICARRYNON  ,500ml/瓶 / 瓶 苏苏械备20231070

日立仪器（苏州）有限公
司

247 产品名称变更 清洗液 待测物清洗液 NGHW00029315 清洗液 日立（苏州） HIALKALI-D,2L/瓶 / 瓶 苏苏械备20231071
日立仪器（苏州）有限公

司
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