
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2026年3月20日起执行。

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

1 生产企业变更 百特医疗用品贸易（上海）有限公司 万益特美国医疗用品有限责任公司Vantive US Healthcare LLC TY21200946 腹透机管路 Baxter 5C4469C 5C4469C 根
国械注进

20172101708
百特医疗用品贸易（上

海）有限公司

2 生产企业变更 百特医疗用品贸易（上海）有限公司 万益特美国医疗用品有限责任公司Vantive US Healthcare LLC TY21200945 腹膜透析外接短管 Baxter 5C4482 5C4482 根
国械注进

20172101707
Baxter Healthcare 

Corporation

3 产品名称变更 复合磁疗包 贴敷热敷包 NHCYJ0000167868 复合磁疗包 乐艾 32cm×26cm LA-CLB-01 个
苏械注准

20242202089
江苏乐艾新型医疗用品

有限公司

4 产品名称变更 复合磁疗包 贴敷热敷包 NHCYJ0000167879 复合磁疗包 乐艾 30cm×28cm LA-CLB-02 个
苏械注准

20242202089
江苏乐艾新型医疗用品

有限公司

5 产品名称变更 测序反应通用试剂盒 测序反应通用试剂盒（荧光发生测序法） NHCYJ0000189815 测序反应通用试剂盒
赛纳生物科
技（北京）
有限公司

1测试/套：BK2.0-PE150A / 套
京经械备
20240043

赛纳生物科技（北京）
有限公司

6 产品名称变更 叶酸（FA）检测试剂盒（免疫荧光法） 叶酸（FA）检测试剂盒（干式免疫荧光法） NSCW00008142
叶酸（FA）检测试剂盒（免疫荧

光法）
汉唐 25人份/盒 / 盒

鲁械注准
20222401392

青岛汉唐生物科技有限
公司

7 型号变更 100人份/盒 无 SCW00052523
糖类抗原242（CA242）测定试剂

盒（磁微粒化学发光法）
康华 100人份/盒 100人份/盒 盒

鲁械注准
20212400638

山东康华生物医疗科技
股份有限公司

8 规格变更 / 大包装，48人份/盒 SCW00064643
人偏肺病毒核酸检测试剂盒

（PCR-荧光探针法）
达安基因 / / 盒

国械注准
20223400202

广州达安基因股份有限
公司

9 规格变更 / 大包装，48人份/盒 GHW00062542
发热伴血小板减少综合征布尼亚
病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光

探针法）
达安基因 / / 盒

国械注准
20153402023

广州达安基因股份有限
公司

10 规格、型号变更
规格：单管单人份

型号：单管单人份， 20人份/盒
规格：单管单人份，20人份/盒

型号：无
SCW00058051

结核分枝杆菌复合群核酸检测试
剂盒（PCR-荧光探针法）

达安基因 单管单人份 单管单人份， 20人份/盒 盒
国械注准

20223401618
广州达安基因股份有限

公司

11
产品名称、注册证号变

更
产品名称：超声软组织切割止血刀头
注册证号：苏械注准20222012279

产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头
注册证号：国械注准20253011903

HSJX07027086 超声软组织切割止血刀头 锐曜石 YS 36PG,YS 23PG,YS 14PG YS 36PG,YS 23PG,YS 14PG 把
苏械注准

20222012279
锐曜石医疗科技（苏

州）有限公司

12
产品名称、注册证号变

更
产品名称：超声软组织切割止血刀头
注册证号：苏械注准20222012279

产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头
注册证号：国械注准20253011903

HSJX07027085 超声软组织切割止血刀头 锐曜石 YS 23PB,YS 14PB,YS 36PB YS 23PB,YS 14PB,YS 36PB 把
苏械注准

20222012279
锐曜石医疗科技（苏

州）有限公司

13 型号变更 大包装， 20人份/盒 无 SCW00059332
结核分枝杆菌复合群核酸检测试

剂盒（PCR-荧光探针法）
达安基因 大包装,20人份/盒 大包装， 20人份/盒 盒

国械注准
20223401618

广州达安基因股份有限
公司

14 规格变更 / 24反应/盒 GHW00062541
甲型H1N1流感病毒（2009）RNA检
测试剂盒（PCR-荧光探针法）

达安基因 / / 盒
国械注准

20173400313
广州达安基因股份有限

公司

15 规格、型号变更
规格：[鼻氧管A型L号],[鼻氧管A型M号],[鼻氧管A型S号],[鼻氧管B型]

型号：[R-C1],[R-C2],[R-C3],[R-C4]
规格：[鼻氧管A型L号],[鼻氧管A型M号],[鼻氧管B型],鼻氧管A型S号

型号：[R-C1],[R-C2],[R-C4],R-C3
SCW00065718 高流量呼吸湿化治疗仪-鼻氧管 卫圣康 [鼻氧管A型L号],[鼻氧管A型M号],[鼻氧管A型S号],[鼻氧管B型] [R-C1],[R-C2],[R-C3],[R-C4] 个

苏械注准
20222081078

卫圣康医学科技（江
苏）有限公司

16 规格变更 12201 12210 NHCYJ0000209306 一次性使用肠内给养器 佰通 12201 BDEPA3 根
京械注准

20222140490
北京灵泽医药技术开发

有限公司

17 规格变更 41201 41210 NHCYJ0000209301 一次性使用肠内给养器 佰通 41201 BDEPA3 根
京械注准

20222140490
北京灵泽医药技术开发

有限公司

18 规格变更 11201 11210 NHCYJ0000209297 一次性使用肠内给养器 佰通 11201 BDEPA3 根
京械注准

20222140490
北京灵泽医药技术开发

有限公司

19 产品名称变更 卡波姆消痔软膏 卡波姆痔疮软膏 TY21305555 卡波姆消痔软膏 盛赛 3g/支,3g/支 3支,5支 支
吉械注准

20212140012
吉林省盛赛医药实业有

限公司

20 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036412 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 II型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) II型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

21 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036439 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 V型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) V型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

22 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036449 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 III型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) III型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

23 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036442 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 VI型 AS-E/SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) VI型 AS-E/SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

24 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036436 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 III型 AS-E(硬膜外麻醉套件) III型 AS-E(硬膜外麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

25 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036416 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 II型 AS-E(硬膜外麻醉套件) II型 AS-E(硬膜外麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

26 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036414 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 I型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) I型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

27 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036451 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 IV型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) IV型 AS-E/ SⅡ(硬膜外和腰椎联合麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

28 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036447 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 AS-N(神经阻滞套件) AS-N(神经阻滞套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

29 产品名称变更 一次性使用麻醉穿刺包 一次性使用麻醉穿刺套件 NGHW00036457 一次性使用麻醉穿刺包 宇莱特 I型 AS-E(硬膜外麻醉套件) I型 AS-E(硬膜外麻醉套件) 套
国械注准

20243081642
广东省宇莱特医疗器械

有限公司

30 规格、型号变更
规格：[1000ml]
型号：[C型]

规格：1000ml
型号：C型

TY21212958 一次性使用引流袋 颂宁 [1000ml] [C型] 只
苏械注准

20162140718
江苏华夏医疗器械有限

公司

31 规格变更 1000ml 1000毫升 NGHW00003300 一次性使用肠道冲洗器 颂宁 1000ml A型 只
苏械注准

20192140396
江苏华夏医疗器械有限

公司

32 产品名称变更 超声软组织切割止血设备-超声刀头 超声软组织手术设备-一次性使用超声软组织手术刀头 HSJX07018715
超声软组织切割止血设备-超声刀

头
上海益超 GS23 GS23 把

国械注准
20213010061

上海益超医疗器械有限
公司

33 产品名称变更 超声软组织切割止血设备-超声刀头 超声软组织手术设备-一次性使用超声软组织手术刀头 HSJX07018713
超声软组织切割止血设备-超声刀

头
上海益超 GS45 GS45 把

国械注准
20213010061

上海益超医疗器械有限
公司

34 产品名称变更 超声软组织切割止血设备-超声刀头 超声软组织手术设备-一次性使用超声软组织手术刀头 HSJX07018716
超声软组织切割止血设备-超声刀

头
上海益超 GS36 GS36 把

国械注准
20213010061

上海益超医疗器械有限
公司

35 生产企业变更 Zimmer GmbH 瑞士捷迈公司 瑞士捷迈公司Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH NZGHW0000001634 髋关节假体-陶瓷股骨头和衬垫
zimmerbiome

t

DELTA OPTION FEM HEAD 0X36,DELTA OPTION FEM HEAD +7X28,DELTA OPTION 
FEM HEAD 0X32,DELTA OPTION FEM HEAD +7X32,DELTA OPTION FEM HEAD -

3X36,DELTA OPTION FEM HEAD +3.5X40,DELTA OPTION FEM HEAD 
+3.5X28,DELTA OPTION FEM HEAD 0X28,DELTA OPTION FEM HEAD 

+3.5X36,DELTA OPTION FEM HEAD +7X36,DELTA OPTION FEM HEAD -
3X32,DELTA OPTION FEM HEAD -3X28,DELTA OPTION FEM HEAD 0X40,DELTA 

OPTION FEM HEAD -3X40,DELTA OPTION FEM HEAD +7X40,DELTA OPTION FEM 
HEAD +3.5X32

00-8777-036-02,00-8777-028-04,00-8777-032-02,00-8777-032-
04,00-8777-036-01,00-8777-040-03,00-8777-028-03,00-8777-
028-02,00-8777-036-03,00-8777-036-04,00-8777-032-01,00-
8777-028-01,00-8777-040-02,00-8777-040-01,00-8777-040-

04,00-8777-032-03

包
国械注进

20143135650
Zimmer GmbH 瑞士捷

迈公司
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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

36 规格变更

（生物型髋臼-外杯）54 多孔,（生物型髋臼-外杯）52 多孔,（生物型髋臼-外杯）64 
多孔,（生物型髋臼-外杯）58 多孔,（生物型髋臼-外杯）62 多孔,（生物型髋臼-外
杯）68 多孔,（生物型髋臼-外杯）72 多孔,（生物型髋臼-外杯）40 多孔,（生物型髋
臼-外杯）66 多孔,（生物型髋臼-外杯）44 多孔,（生物型髋臼-外杯）46 多孔,（生物
型髋臼-外杯）70 多孔,（生物型髋臼-外杯）50 多孔,（生物型髋臼-外杯）42 多孔,
（生物型髋臼-外杯）38 多孔,（生物型髋臼-外杯）60 多孔,（生物型髋臼-外杯）48 

多孔,（生物型髋臼-外杯）56 多孔

（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，64,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，40,（生物
型髋臼-外杯）孔数：多孔，58,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，72,（生物型髋臼
-外杯）孔数：多孔，60,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，70,（生物型髋臼-外

杯）孔数：多孔，54,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，50,（生物型髋臼-外杯）孔
数：多孔，52,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，56,（生物型髋臼-外杯）孔数：多
孔，62,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，38,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，68,
（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，42,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，48,（生物
型髋臼-外杯）孔数：多孔，44,（生物型髋臼-外杯）孔数：多孔，66,（生物型髋臼

-外杯）孔数：多孔，46

GJBJ200363 髋关节假体-髋臼假体 科仪邦恩

（生物型髋臼-外杯）54 多孔,（生物型髋臼-外杯）52 多孔,（生物型髋臼
-外杯）64 多孔,（生物型髋臼-外杯）58 多孔,（生物型髋臼-外杯）62 多
孔,（生物型髋臼-外杯）68 多孔,（生物型髋臼-外杯）72 多孔,（生物型
髋臼-外杯）40 多孔,（生物型髋臼-外杯）66 多孔,（生物型髋臼-外杯）
44 多孔,（生物型髋臼-外杯）46 多孔,（生物型髋臼-外杯）70 多孔,（生
物型髋臼-外杯）50 多孔,（生物型髋臼-外杯）42 多孔,（生物型髋臼-外
杯）38 多孔,（生物型髋臼-外杯）60 多孔,（生物型髋臼-外杯）48 多孔,

（生物型髋臼-外杯）56 多孔

BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/
B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B

个
国械注准

20203130488
北京科仪邦恩医疗器械

科技有限公司

37 规格变更
远端，F 10mm,远端，D 10mm,远端，B 10mm,远端，A 10mm,远端，E 10mm,远端，G 

10mm,远端，H 5mm,远端，F 5mm,远端，B 5mm,远端，E 5mm,远端，A 5mm,远端，C 5mm,
远端，H 10mm,远端，G 5mm,远端，D 5mm,远端，C 10mm

H-10mm(远端)，C-5mm(远端)，F-5mm(远端)，A-5mm(远端)，B-5mm(远端)，E-
5mm(远端)，A-10mm(远端)，B-10mm(远端)，C-10mm(远端)，D-10mm(远端)，E-
10mm(远端)，H-5mm(远端)，G-10mm(远端)，F-10mm(远端)，G-5mm(远端)，D-

5mm(远端)

GJBJ200351 膝关节假体-垫块 科仪邦恩

远端，F 10mm,远端，D 10mm,远端，B 10mm,远端，A 10mm,远端，E 10mm,
远端，G 10mm,远端，H 5mm,远端，F 5mm,远端，B 5mm,远端，E 5mm,远

端，A 5mm,远端，C 5mm,远端，H 10mm,远端，G 5mm,远端，D 5mm,远端，C 
10mm

KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-
02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02,KY-

JD-02,KY-JD-02,KY-JD-02
个

国械注准
20193130376

北京科仪邦恩医疗器械
科技有限公司

38 规格变更

（生物型髋臼-外杯）40 3孔,（生物型髋臼-外杯）70 3孔,（生物型髋臼-外杯）48 3
孔,（生物型髋臼-外杯）62 3孔,（生物型髋臼-外杯）64 3孔,（生物型髋臼-外杯）38 
3孔,（生物型髋臼-外杯）50 3孔,（生物型髋臼-外杯）60 3孔,（生物型髋臼-外杯）46 
3孔,（生物型髋臼-外杯）52 3孔,（生物型髋臼-外杯）66 3孔,（生物型髋臼-外杯）56 
3孔,（生物型髋臼-外杯）72 3孔,（生物型髋臼-外杯）54 3孔,（生物型髋臼-外杯）58 
3孔,（生物型髋臼-外杯）44 3孔,（生物型髋臼-外杯）68 3孔,（生物型髋臼-外杯）

42 3孔

（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，60,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，66,（生物型
髋臼-外杯）孔数：3孔，54,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，50,（生物型髋臼-外
杯）孔数：3孔，46,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，52,（生物型髋臼-外杯）孔
数：3孔，72,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，62,（生物型髋臼-外杯）孔数：

3孔，44,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，48,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，42,
（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，38,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，70,（生物型
髋臼-外杯）孔数：3孔，64,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，40,（生物型髋臼-外
杯）孔数：3孔，68,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，58,（生物型髋臼-外杯）孔

数：3孔，56

GJBJ200335 髋关节假体-髋臼假体 科仪邦恩

（生物型髋臼-外杯）40 3孔,（生物型髋臼-外杯）70 3孔,（生物型髋臼-
外杯）48 3孔,（生物型髋臼-外杯）62 3孔,（生物型髋臼-外杯）64 3孔,
（生物型髋臼-外杯）38 3孔,（生物型髋臼-外杯）50 3孔,（生物型髋臼-
外杯）60 3孔,（生物型髋臼-外杯）46 3孔,（生物型髋臼-外杯）52 3孔,
（生物型髋臼-外杯）66 3孔,（生物型髋臼-外杯）56 3孔,（生物型髋臼-
外杯）72 3孔,（生物型髋臼-外杯）54 3孔,（生物型髋臼-外杯）58 3孔,
（生物型髋臼-外杯）44 3孔,（生物型髋臼-外杯）68 3孔,（生物型髋臼-

外杯）42 3孔

BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/
A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A,BDP/A

个
国械注准

20203130488
北京科仪邦恩医疗器械

科技有限公司

39 规格变更

（生物型髋臼-外杯）56 3孔,（生物型髋臼-外杯）72 3孔,（生物型髋臼-外杯）52 3
孔,（生物型髋臼-外杯）64 3孔,（生物型髋臼-外杯）42 3孔,（生物型髋臼-外杯）60 
3孔,（生物型髋臼-外杯）48 3孔,（生物型髋臼-外杯）44 3孔,（生物型髋臼-外杯）
54 3孔,（生物型髋臼-外杯）70 3孔,（生物型髋臼-外杯）62 3孔,（生物型髋臼-外

杯）58 3孔,（生物型髋臼-外杯）40 3孔,（生物型髋臼-外杯）66 3孔,（生物型髋臼-
外杯）38 3孔,（生物型髋臼-外杯）50 3孔,（生物型髋臼-外杯）68 3孔,（生物型髋臼

-外杯）46 3孔

（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，66,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，64,（生物型
髋臼-外杯）孔数：3孔，62,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，40,（生物型髋臼-外
杯）孔数：3孔，50,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，54,（生物型髋臼-外杯）孔
数：3孔，56,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，58,（生物型髋臼-外杯）孔数：

3孔，38,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，60,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，68,
（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，70,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，44,（生物型
髋臼-外杯）孔数：3孔，42,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，52,（生物型髋臼-外
杯）孔数：3孔，48,（生物型髋臼-外杯）孔数：3孔，46,（生物型髋臼-外杯）孔

数：3孔，72

GJBJ200333 髋关节假体-髋臼假体 科仪邦恩

（生物型髋臼-外杯）56 3孔,（生物型髋臼-外杯）72 3孔,（生物型髋臼-
外杯）52 3孔,（生物型髋臼-外杯）64 3孔,（生物型髋臼-外杯）42 3孔,
（生物型髋臼-外杯）60 3孔,（生物型髋臼-外杯）48 3孔,（生物型髋臼-
外杯）44 3孔,（生物型髋臼-外杯）54 3孔,（生物型髋臼-外杯）70 3孔,
（生物型髋臼-外杯）62 3孔,（生物型髋臼-外杯）58 3孔,（生物型髋臼-
外杯）40 3孔,（生物型髋臼-外杯）66 3孔,（生物型髋臼-外杯）38 3孔,
（生物型髋臼-外杯）50 3孔,（生物型髋臼-外杯）68 3孔,（生物型髋臼-

外杯）46 3孔

BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/
B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B,BDP/B

个
国械注准

20203130488
北京科仪邦恩医疗器械

科技有限公司

40 型号变更 R1:60ml×2，R2:30ml×1 无 TY21213940
视黄醇结合蛋白检测试剂盒（胶

乳增强免疫比浊法）
江苏迈源 R1:60ml×2，R2:30ml×1 R1:60ml×2，R2:30ml×1 盒

苏械注准
20162401095

江苏迈源生物科技有限
公司

41 型号变更 R1:50ml×1，R2:10ml×1 无 TY21213945
同型半胱氨酸检测试剂盒（循环

酶法）
江苏迈源 R1:50ml×1，R2:10ml×1 R1:50ml×1，R2:10ml×1 盒

苏械注准
20162401100

江苏迈源生物科技有限
公司

42 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（胆汁酸） NHCYJ0000236056 样本萃取液 江苏瑞质 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20240170

江苏瑞质生物科技有限
公司

43 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（25-羟基维生素D） NHCYJ0000236057 样本萃取液 瑞质生物 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20240224

江苏瑞质生物科技有限
公司

44 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（游离脂肪酸） NHCYJ0000216228 样本萃取液 瑞质生物 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20230158

江苏瑞质生物科技有限
公司

45 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（激素） NHCYJ0000121362 样本萃取液 瑞质 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20240160

江苏瑞质生物科技有限
公司

46 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（氨基酸） NHCYJ0000121378 样本萃取液 瑞质 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20240159

江苏瑞质生物科技有限
公司

47 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（末梢血脂溶性维生素） NHCYJ0000063982 样本萃取液 瑞质 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20230050

江苏瑞质生物科技有限
公司

48 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（儿茶酚胺） NHCYJ0000064080 样本萃取液 瑞质 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20230049

江苏瑞质生物科技有限
公司

49 规格变更 96人份/盒 96人份/盒（药物浓度） NHCYJ0000064065 样本萃取液 瑞质 96人份/盒 / 盒
苏锡械备
20220126

江苏瑞质生物科技有限
公司

50 产品名称变更 热敷灵 热敷贴 TY21403342 热敷灵 慈辉医疗 （湘械注准20152090148）120mmX100mm 督灸型 片
湘械注准

20152090148
湖南慈辉医疗科技有限

公司

51 产品名称变更 热敷灵 热敷贴 TY21403340 热敷灵 慈辉医疗 （湘械注准20152090148）120mmX100mm 隔物灸型 片
湘械注准

20152090148
湖南慈辉医疗科技有限

公司

52 注册证号变更 国械注准20203031010 鲁械注准20242030748 NGHW00022832 一次性使用输液接头消毒帽 爱迪 I型 I型 1支/包
国械注准

20203031010
佳康医用器材（青岛）

有限公司

53 规格变更 F5 L(60~950),F6 L(60~950),F7 L(60~950),F8 L(60~950) F5 L(500),F6 L(500),F7 L(500),F8 L(500) CN00004357 J型导管 瑞邦 F5 L(60~950),F6 L(60~950),F7 L(60~950),F8 L(60~950) 单J型,单J型,单J型,单J型 支
湘械注准

20162140173
湖南瑞邦医疗科技发展

有限公司

54 产品名称变更 白细胞分化抗原CD45检测试剂盒（流式细胞仪法） CD45抗体试剂 NHCYJ0000295632
白细胞分化抗原CD45检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒 型号：G5型：Percp-Cy5.5 / 盒

赣洪械备
20180116号

江西赛基生物技术有限
公司

55 产品名称变更 CD28检测试剂（流式细胞仪法） CD28抗体试剂 NHCYJ0000123282 CD28检测试剂（流式细胞仪法） 赛基 规格:100人份/盒  型号：E型：APC-Cy7 / 盒
赣洪械备
20220065

江西赛基生物技术有限
公司

56 产品名称变更 CD28检测试剂（流式细胞仪法） CD28抗体试剂 NHCYJ0000123280 CD28检测试剂（流式细胞仪法） 赛基 规格:100人份/盒  型号：C型：APC / 盒
赣洪械备
20220065

江西赛基生物技术有限
公司

57 产品名称变更 白细胞分化抗原CD56检测试剂盒（流式细胞仪法） CD56抗体试剂 NHCYJ0000119947
白细胞分化抗原CD56检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：E5型: APC-Cy7 / 盒

赣洪械备
20180118号

江西赛基生物技术有限
公司

58 产品名称变更 白细胞分化抗原CD8检测试剂盒（流式细胞仪法） CD8 抗体试剂 NHCYJ0000123273
白细胞分化抗原CD8检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  规格：G5型：PerCP-Cy5.5 / 盒

赣洪械备
20180106号

江西赛基生物技术有限
公司

59 产品名称变更 白细胞分化抗原CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） CD4 抗体试剂 NHCYJ0000120183
白细胞分化抗原CD4检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒   型号：E5型：APC-Cy7 / 盒

赣洪械备
20180103号

江西赛基生物技术有限
公司

60 产品名称变更 CD14检测试剂（流式细胞仪法） CD14抗体试剂 NHCYJ0000120177 CD14检测试剂（流式细胞仪法） 赛基 规格:100人份/盒  型号：A型：FITC / 盒
赣洪械备
20220064

江西赛基生物技术有限
公司

61 产品名称变更 白细胞分化抗原CD16检测试剂盒（流式细胞仪法） CD16抗体试剂 NHCYJ0000119982
白细胞分化抗原CD16检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：B5型：PE / 盒

赣洪械备
20180111号

江西赛基生物技术有限
公司

62 产品名称变更 白细胞分化抗原CD3检测试剂盒（流式细胞仪法） CD3 抗体试剂 NHCYJ0000119971
白细胞分化抗原CD3检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：A5型：FITC / 盒

赣洪械备
20180100号

江西赛基生物技术有限
公司

63 产品名称变更 白细胞分化抗原CD16检测试剂盒（流式细胞仪法） CD16抗体试剂 NHCYJ0000119896
白细胞分化抗原CD16检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：E5型: APC-Cy7 / 盒

赣洪械备
20180111号

江西赛基生物技术有限
公司

64 产品名称变更 白细胞分化抗原CD56检测试剂盒（流式细胞仪法） CD56抗体试剂 NHCYJ0000119987
白细胞分化抗原CD56检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号： B5型：PE / 盒

赣洪械备
20180118号

江西赛基生物技术有限
公司

65 产品名称变更 白细胞分化抗原CD45检测试剂盒（流式细胞仪法） CD45抗体试剂 NHCYJ0000039131
白细胞分化抗原CD45检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：F5型：PE-Cy7 / 盒

赣洪械备
20180116号

江西赛基生物技术有限
公司

66 产品名称变更 CD8检测试剂盒（流式细胞仪法） CD8抗体试剂 NHCYJ0000025760 CD8检测试剂盒（流式细胞仪法） 赛基 规格：100人份/盒 型号：G5型：Percp-Cy5.5 / 盒
赣洪械备

20200140号
江西赛基生物技术有限

公司

67 规格变更 DB9-7针L型 ADSN1L NGHW00017846 一次性脉搏血氧饱和度传感器 奥明康 DB9-7针L型 ADSN1L 个
粤械注准

20172071710
深圳市奥明康电子有限

公司

68 产品名称变更 CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） CD4抗体试剂 NHCYJ0000025751 CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） 赛基 规格：100人份/盒  型号：C5型：APC / 盒
赣洪械备

20200139号
江西赛基生物技术有限

公司
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69 产品名称变更 CD3检测试剂盒（流式细胞仪法） CD3抗体试剂 NHCYJ0000025747 CD3检测试剂盒（流式细胞仪法） 赛基 规格：100人份/盒 型号：A5型：FITC / 盒
赣洪械备

20200138号
江西赛基生物技术有限

公司

70 产品名称变更 CD8检测试剂盒（流式细胞仪法） CD8抗体试剂 NHCYJ0000025380 CD8检测试剂盒（流式细胞仪法） 赛基 规格：100人份/盒  型号：G20型：Percp-Cy5.5 / 盒
赣洪械备

20200140号
江西赛基生物技术有限

公司

71 产品名称变更 CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） CD4抗体试剂 NHCYJ0000025374 CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） 赛基 规格：100人份/盒 型号：C20型：APC / 盒
赣洪械备

20200139号
江西赛基生物技术有限

公司

72 产品名称变更 CD3检测试剂盒（流式细胞仪法） CD3抗体试剂 NHCYJ0000025369 CD3检测试剂盒（流式细胞仪法） 赛基 规格：100人份/盒  型号：A20型：FITC / 盒
赣洪械备

20200138号
江西赛基生物技术有限

公司

73 产品名称变更 白细胞分化抗原CD25检测试剂盒（流式细胞仪法） CD25抗体试剂 NHCYJ0000024629
白细胞分化抗原CD25检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒 型号：C20型：APC / 盒

赣洪械备
20180113号

江西赛基生物技术有限
公司

74 产品名称变更 白细胞分化抗原CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） CD4 抗体试剂 NHCYJ0000024619
白细胞分化抗原CD4检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒 型号： A20型： FITC / 盒

赣洪械备
20180103号

江西赛基生物技术有限
公司

75 产品名称变更 白细胞分化抗原CD127检测试剂盒（流式细胞仪法） CD127抗体试剂 NHCYJ0000024605
白细胞分化抗原CD127检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：B20型：PE / 盒

赣洪械备
20180123号

江西赛基生物技术有限
公司

76 产品名称变更 白细胞分化抗原CD25检测试剂盒（流式细胞仪法） CD25抗体试剂 NHCYJ0000024594
白细胞分化抗原CD25检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒型号：F20型：PE-Cy7 / 盒

赣洪械备
20180113号

江西赛基生物技术有限
公司

77 产品名称变更 白细胞分化抗原CD4检测试剂盒（流式细胞仪法） CD4 抗体试剂 NHCYJ0000024581
白细胞分化抗原CD4检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒   型号：C20型：APC / 盒

赣洪械备
20180103号

江西赛基生物技术有限
公司

78 产品名称变更 中医封包综合治疗仪-远红外线包 中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包 NHCYJ0000265374 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅱ-12 包
鲁械注准

20242200784
山东华麦医疗科技有限

公司

79 产品名称变更 白细胞分化抗原CD3检测试剂盒（流式细胞仪法） CD3 抗体试剂 NHCYJ0000024569
白细胞分化抗原CD3检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒  型号：A20型：FITC / 盒

赣洪械备
20180100号

江西赛基生物技术有限
公司

80 产品名称变更 白细胞分化抗原CD45检测试剂盒（流式细胞仪法） CD45抗体试剂 NHCYJ0000023783
白细胞分化抗原CD45检测试剂盒

（流式细胞仪法）
赛基 规格：100人份/盒   型号：F20型：PE-Cy7 / 盒

赣洪械备
20180116号

江西赛基生物技术有限
公司

81 产品名称变更 中医封包综合治疗仪-复合磁疗封包包 中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包 NHCYJ0000182624
中医封包综合治疗仪-复合磁疗封

包包
华麦 1包/包 HM-CLB-Ⅱ-10 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

82 产品名称变更 一次性静脉输液敷料包 一次性使用静脉护理器械包 TY21405829 一次性静脉输液敷料包 豫北
（A型由基本配置碘伏棉签、一次性使用捆扎止血带和选用配置一次性使用
输液贴、一次性医用包布、医用棉签、医用酒精棉签、一次性使用治疗巾

组成。）A型
A型 包

豫械注准
20212141712

河南省豫北卫材有限公
司

83 产品名称变更 CD14检测试剂（流式细胞仪法） CD14抗体试剂 NHCYJ0000295493 CD14检测试剂（流式细胞仪法） 赛基 规格:100人份/盒  型号：C型：APC / 盒
赣洪械备
20220064

江西赛基生物技术有限
公司

84 生产企业、规格变更
生产企业：戈德曼株式会社，株式会社グッドマン，Goodman Co., Ltd.

规格：尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内径1.25mm,尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内径
1.29mm,尺寸6F，内径1.11mm,尺寸6F，内径1.11mm

生产企业：戈德曼株式会社 Goodman Co., Ltd（ 株式会社グッドマン）
规格：M7-133L,M7-125LP,M7-133S,M7-129L,M6-111L,M6-111LP

NGHW00016332 血栓抽吸导管

戈德曼株式
会社Goodman 
Co.,Ltd（株
式会社グッ
ドマン）

尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内径1.25mm,尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内
径1.29mm,尺寸6F，内径1.11mm,尺寸6F，内径1.11mm

M7-133L,M7-125LP,M7-133S,M7-129L,M6-111L,M6-111LP 根
国械注进

20153034194

戈德曼株式会社，株式
会社グッドマン，
Goodman Co., Ltd.

85 生产企业、规格变更
生产企业：戈德曼株式会社，株式会社グッドマン，Goodman Co., Ltd.

规格：尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内径1.25mm,尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内径
1.29mm,尺寸6F，内径1.11mm,尺寸6F，内径1.11mm

生产企业：戈德曼株式会社 Goodman Co., Ltd（ 株式会社グッドマン）
规格：M7-133L,M7-125LP,M7-133S,M7-129L,M6-111L,M6-111LP

GHW00014052 血栓抽吸导管 Goodman
尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内径1.25mm,尺寸7F，内径1.33mm,尺寸7F，内

径1.29mm,尺寸6F，内径1.11mm,尺寸6F，内径1.11mm
M7-133L,M7-125LP,M7-133S,M7-129L,M6-111L,M6-111LP 套

国械注进
20153034194

戈德曼株式会社，株式
会社グッドマン，
Goodman Co., Ltd.

86 生产企业变更 浙江巴泰医疗科技有限公司 巴泰医疗科技(浙江)股份有限公司 HSJX02050002 紫杉醇洗脱PTCA球囊扩张导管 巴泰

G3.50-10,G3.50-15,G3.00-20,G3.00-17,G3.50-20,G2.75-10,G2.75-26,G3.50-
30,G3.00-30,G2.50-26,G3.50-17,G4.00-26,G2.50-17,G3.00-10,G2.50-
20,G2.75-30,G2.50-30,G2.75-20,G2.75-17,G4.00-15,G3.50-26,G4.00-
30,G4.00-17,G2.50-15,G3.00-15,G2.75-15,G3.00-26,G2.50-10,G4.00-

20,G4.00-10

G3.50-10,G3.50-15,G3.00-20,G3.00-17,G3.50-20,G2.75-10,G2.75-
26,G3.50-30,G3.00-30,G2.50-26,G3.50-17,G4.00-26,G2.50-17,G3.00-
10,G2.50-20,G2.75-30,G2.50-30,G2.75-20,G2.75-17,G4.00-15,G3.50-
26,G4.00-30,G4.00-17,G2.50-15,G3.00-15,G2.75-15,G3.00-26,G2.50-

10,G4.00-20,G4.00-10

根
国械注准

20213030297
浙江巴泰医疗科技有限

公司

87 产品名称变更 温度持续监测传感器 无线体温传感器 TY21208516 温度持续监测传感器 BODYSTM HPT104 HPT104 个
黑械注准

20172070031
哈尔滨铂云医疗器械有

限公司

88 产品名称变更 温度持续监测传感器 无线体温传感器 NGHW00017931 温度持续监测传感器 BODYSTM HPT105 HPT105 个
黑械注准

20172070031
哈尔滨铂云医疗器械有

限公司

89
注册证号、生产企业变

更
注册证号：国械注进20163031660
生产企业：美国Abbott Vascular

注册证号：国械注进20162031660
生产企业：雅培心血管 Abbott Vascular

TY21235806 带COPILOT止血阀的导丝套装配件 Abbott （1003330）导丝导引器、COPILOT止血阀、导丝扭转器 1003330 套
国械注进

20163031660
美国Abbott Vascular

90 生产企业变更 Abbott Medical 雅培医疗器械 雅培医疗器械 Abbott Medical CN00002115 血管缝合器系统 Abbott 适用的穿刺口尺寸：5-21F（股总动脉）、5-24F（股总静脉） 12673 个
国械注进

20163025072
Abbott Medical 雅培医

疗器械

91 规格变更 7.0*80,8.0*150,4.0*150,6.0*150,4.0*80,7.0*150,8.0*80,6.0*80,5.0*150,5.0*80
140-5000150,140-5000080,140-6000080,140-7000080,140-8000150,140-4000150,140-

6000150,140-4000080,140-7000150,140-8000080
SCW00053230

一次性使用无菌外周血管内药物
涂层球囊扩张导管

曜航 7.0*80,8.0*150,4.0*150,6.0*150,4.0*80,7.0*150,8.0*80,6.0*80,5.0*150,5.0*80
140-7000080,140-8000150,140-4000150,140-6000150,140-

4000080,140-7000150,140-8000080,140-6000080,140-5000150,140-
5000080

根
国械注准

20213030845
普利瑞医疗科技（苏

州）有限公司

92 规格、型号变更
规格：5

型号：AKTZ
规格：AKTZ
型号：AKTZ5

TY21315145 一次性使用腹腔穿刺器 安克 5 AKTZ 套
苏械注准

20152020311
常州安克医疗科技有限

公司

93 生产企业变更 Edwards Lifesciences LLC 爱德华兹生命科学有限责任公司 Edwards Lifesciences LLC TY20121314 心脏瓣膜成形环 Edwards
5200M24,5200M26,5200M28,5200M30,5200M32,5200M34,5200M36,5200M38,5200M

40
5200,5200,5200,5200,5200,5200,5200,5200,5200 个

国械注进
20163133017

Edwards Lifesciences 
LLC

94 生产企业变更 Edwards Lifesciences LLC 爱德华兹生命科学有限责任公司 Edwards Lifesciences LLC TY20121310 心脏瓣膜成形环 Edwards
4450M24,4450M26,4450M28,4450M30,4450M32,4450M34,4450M36,4450M38,445

0M40
4450,4450,4450,4450,4450,4450,4450,4450,4450 个

国械注进
20163133017

Edwards Lifesciences 
LLC

95 注册证号变更 国械注准20213030207 苏械注准20252031800 SCW00054647 导管鞘 TaurusNavi FG53000-IS20,FG53000-IS22,FG53000-IS16,FG53000-IS18 FG53000-IS20,FG53000-IS22,FG53000-IS16,FG53000-IS18 根
国械注准

20213030207
沛嘉医疗科技（苏州）

有限公司

96 注册证号变更 国械注准20213030280 苏械注准20252031774 SCW00056882 硬导丝
TaurusExplor

a
FG51000-GW02,FG51000-GW03,FG51000-GW01 FG51000-GW02,FG51000-GW03,FG51000-GW01 根

国械注准
20213030280

沛嘉医疗科技（苏州）
有限公司

97 注册证号变更 国械注准20203140459 国械注准20203010459 HCSJLM030008
乳房病灶旋切式活检系统-一次性

使用乳房病灶旋切式活检针

长：110mm；外径：3.2mm,长：150mm；外径：3.2mm,长：110mm；外径：
5mm,长：110mm；外径：4mm,长：150mm；外径：4mm,长：150mm；外径：

5mm
HJZ12110S,HJZ12150S,HJZ07110S,HJZ10110S,HJZ10150S,HJZ07150S 根

国械注准
20203140459

重庆西山科技股份有限
公司

98 型号变更 25次测试/盒 无 TY21215264
脂蛋白相关磷脂酶A2检测试剂盒

（胶体金法）
扬新 25次测试/盒 25次测试/盒 盒

苏械注准
20182400295　

江苏扬新生物医药有限
公司

99 型号变更 XK-96A-Z 无 TY21317243
酵母样真菌药敏试剂盒（比浊

法）
鑫科 10人份/盒 XK-96A-Z 盒

鲁械注准
20182401035

山东鑫科生物科技股份
有限公司

100 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅱ-10
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅱ-10
NHCYJ0000265416 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅱ-10 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

101 规格、型号变更
规格：20g/支
型号：20g/支

规格：20g/支（医用重组胶原蛋白抗过敏鼻炎凝胶）
型号：20g/支（医用重组胶原蛋白抗过敏鼻炎凝胶）

NHCYJ0000248105
医用重组胶原蛋白抗过敏鼻炎凝

胶
吉林省苗捌

奇
20g/支 20g/支 支

吉械注准
20252140075

吉林省苗捌奇生物科技
有限公司

102 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-05
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-05
NHCYJ0000265412 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-05 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

103 规格、型号变更
规格：20g/支
型号：20g/支

规格：20g/支（医用重组胶原蛋白口腔溃疡凝胶）
型号： 20g/支（医用重组胶原蛋白口腔溃疡凝胶）

NHCYJ0000248108 医用重组胶原蛋白口腔溃疡凝胶
吉林省苗捌

奇
20g/支 20g/支 支

吉械注准
20252170098

吉林省苗捌奇生物科技
有限公司

104 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-01
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-01
NHCYJ0000265397 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-01 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

105 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-08
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-08
NHCYJ0000265341 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-08 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

106 规格、型号变更
规格：20g/支
型号：20g/支

规格：20g/支（医用远红外治疗凝胶）
型号： ZL型、ZK型、CW型（医用远红外治疗凝胶）

NHCYJ0000248115 医用远红外治疗凝胶
吉林省苗捌

奇
20g/支 20g/支 支

吉械注准
20252090074

吉林省苗捌奇生物科技
有限公司

107 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-07
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-07
NHCYJ0000265361 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-07 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司
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108 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-03
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-03
NHCYJ0000265405 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-03 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

109 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-06
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-06
NHCYJ0000265419 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-06 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

110 规格变更 KJ001,KJ002,KJ003
添加剂：EDTA.K3，采血量：0.25ml,添加剂：EDTA.K3，采血量：0.25ml

,添加剂：EDTA.K3，采血量：0.25ml
TY21400226 一次性使用末梢采血管 江苏康健 KJ001,KJ002,KJ003 KJ001,KJ002,KJ003 支

苏械注准
20172220116

江苏康健医疗用品有限
公司

111 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-02
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-02
NHCYJ0000265348 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-02 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

112 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-04
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-04
NHCYJ0000265382 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅰ-04 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

113 产品名称、型号变更
产品名称：中医封包综合治疗仪-远红外线包

型号：HM-Ⅰ-11
产品名称：中医贴敷封包治疗仪-贴敷热敷包

型号：HM-TFB-Ⅰ-11
NHCYJ0000265332 中医封包综合治疗仪-远红外线包 华麦 1包/包 HM-Ⅱ-11 包

鲁械注准
20242200784

山东华麦医疗科技有限
公司

114 规格、型号变更

规格： TQL-55-25(二代),TQL-40-30(二代),TQL-35-25(二代),TQL-30-30(二代),TQL-30-
50(二代),TQL-35-50(二代),TQL-55-45(二代),TQL-40-45(二代),TQL-40-50(二代),TQL-

40-20(二代),TQL-30-25(二代),TQL-25-15(二代),TQL-35-45(二代),TQL-30-40(二
代),TQL-30-45(二代),TQL-45-15(二代),TQL-25-30(二代),TQL-50-50(二代),TQL-45-

35(二代),TQL-35-35(二代),TQL-55-50(二代),TQL-60-20(二代),TQL-55-20(二代),TQL-60-
25(二代),TQL-40-40(二代),TQL-45-25(二代),TQL-65-25(二代),TQL-65-30(二代),TQL-

50-25(二代),TQL-50-30(二代),TQL-45-50(二代),TQL-65-35(二代),TQL-45-30(二代),TQL-
45-40(二代),TQL-50-45(二代),TQL-60-40(二代),TQL-45-20(二代),TQL-40-25(二

代),TQL-65-50(二代),TQL-35-15(二代),TQL-60-50(二代),TQL-60-45(二代),TQL-55-35(二
代),TQL-25-10(二代),TQL-50-40(二代),TQL-60-35(二代),TQL-25-25(二代),TQL-40-15(二
代),TQL-25-20(二代),TQL-35-20(二代),TQL-35-30(二代),TQL-65-20(二代),TQL-30-35(二
代),TQL-60-30(二代),TQL-55-40(二代),TQL-30-15(二代),TQL-30-20(二代),TQL-65-40(二

代),TQL-35-40(二代),TQL-50-35(二代),TQL-65-45(二代),TQL-25-35(二代),TQL-40-
35(二代),TQL-45-45(二代),TQL-55-30(二代),TQL-50-20(二代) 

型号： TQL-55-25,TQL-40-30,TQL-35-25,TQL-30-30,TQL-30-50,TQL-35-50,TQL-55-
45,TQL-40-45,TQL-40-50,TQL-40-20,TQL-30-25,TQL-25-15,TQL-35-45,TQL-30-
40,TQL-30-45,TQL-45-15,TQL-25-30,TQL-50-50,TQL-45-35,TQL-35-35,TQL-55-
50,TQL-60-20,TQL-55-20,TQL-60-25,TQL-40-40,TQL-45-25,TQL-65-25,TQL-65-
30,TQL-50-25,TQL-50-30,TQL-45-50,TQL-65-35,TQL-45-30,TQL-45-40,TQL-50-
45,TQL-60-40,TQL-45-20,TQL-40-25,TQL-65-50,TQL-35-15,TQL-60-50,TQL-60-
45,TQL-55-35,TQL-25-10,TQL-50-40,TQL-60-35,TQL-25-25,TQL-40-15,TQL-25-
20,TQL-35-20,TQL-35-30,TQL-65-20,TQL-30-35,TQL-60-30,TQL-55-40,TQL-30-
15,TQL-30-20,TQL-65-40,TQL-35-40,TQL-50-35,TQL-65-45,TQL-25-35,TQL-40-

35,TQL-45-45,TQL-55-30,TQL-50-20

规格： TQL2-55-25,TQL2-40-30,TQL2-35-25,TQL2-30-30,TQL2-30-50,TQL2-35-
50,TQL2-55-45,TQL2-40-45,TQL2-40-50,TQL2-40-20,TQL2-30-25,TQL2-25-15,TQL2-

35-45,TQL2-30-40,TQL2-30-45,TQL2-45-15,TQL2-25-30,TQL2-50-50,TQL2-45-
35,TQL2-35-35,TQL2-55-50,TQL2-60-20,TQL2-55-20,TQL2-60-25,TQL2-40-40,TQL2-

45-25,TQL2-65-25,TQL2-65-30,TQL2-50-25,TQL2-50-30,TQL2-45-50,TQL2-65-
35,TQL2-45-30,TQL2-45-40,TQL2-50-45,TQL2-60-40,TQL2-45-20,TQL2-40-

25,TQL2-65-50,TQL2-35-15,TQL2-60-50,TQL2-60-45,TQL2-55-35,TQL2-25-10,TQL2-
50-40,TQL2-60-35,TQL2-25-25,TQL2-40-15,TQL2-25-20,TQL2-35-20,TQL2-35-

30,TQL2-65-20,TQL2-30-35,TQL2-60-30,TQL2-55-40,TQL2-30-15,TQL2-30-20,TQL2-
65-40,TQL2-35-40,TQL2-50-35,TQL2-65-45,TQL2-25-35,TQL2-40-35,TQL2-45-

45,TQL2-55-30,TQL2-50-20 
型号：  TQL2-55-25,TQL2-40-30,TQL2-35-25,TQL2-30-30,TQL2-30-50,TQL2-35-

50,TQL2-55-45,TQL2-40-45,TQL2-40-50,TQL2-40-20,TQL2-30-25,TQL2-25-15,TQL2-
35-45,TQL2-30-40,TQL2-30-45,TQL2-45-15,TQL2-25-30,TQL2-50-50,TQL2-45-

35,TQL2-35-35,TQL2-55-50,TQL2-60-20,TQL2-55-20,TQL2-60-25,TQL2-40-40,TQL2-
45-25,TQL2-65-25,TQL2-65-30,TQL2-50-25,TQL2-50-30,TQL2-45-50,TQL2-65-
35,TQL2-45-30,TQL2-45-40,TQL2-50-45,TQL2-60-40,TQL2-45-20,TQL2-40-

25,TQL2-65-50,TQL2-35-15,TQL2-60-50,TQL2-60-45,TQL2-55-35,TQL2-25-10,TQL2-
50-40,TQL2-60-35,TQL2-25-25,TQL2-40-15,TQL2-25-20,TQL2-35-20,TQL2-35-

30,TQL2-65-20,TQL2-30-35,TQL2-60-30,TQL2-55-40,TQL2-30-15,TQL2-30-20,TQL2-
65-40,TQL2-35-40,TQL2-50-35,TQL2-65-45,TQL2-25-35,TQL2-40-35,TQL2-45-

45,TQL2-55-30,TQL2-50-20

NZSCW0000004278 血流导向密网支架 麒麟二代

TQL-55-25(二代),TQL-40-30(二代),TQL-35-25(二代),TQL-30-30(二代),TQL-
30-50(二代),TQL-35-50(二代),TQL-55-45(二代),TQL-40-45(二代),TQL-40-
50(二代),TQL-40-20(二代),TQL-30-25(二代),TQL-25-15(二代),TQL-35-45(二

代),TQL-30-40(二代),TQL-30-45(二代),TQL-45-15(二代),TQL-25-30(二
代),TQL-50-50(二代),TQL-45-35(二代),TQL-35-35(二代),TQL-55-50(二
代),TQL-60-20(二代),TQL-55-20(二代),TQL-60-25(二代),TQL-40-40(二
代),TQL-45-25(二代),TQL-65-25(二代),TQL-65-30(二代),TQL-50-25(二
代),TQL-50-30(二代),TQL-45-50(二代),TQL-65-35(二代),TQL-45-30(二
代),TQL-45-40(二代),TQL-50-45(二代),TQL-60-40(二代),TQL-45-20(二
代),TQL-40-25(二代),TQL-65-50(二代),TQL-35-15(二代),TQL-60-50(二
代),TQL-60-45(二代),TQL-55-35(二代),TQL-25-10(二代),TQL-50-40(二
代),TQL-60-35(二代),TQL-25-25(二代),TQL-40-15(二代),TQL-25-20(二
代),TQL-35-20(二代),TQL-35-30(二代),TQL-65-20(二代),TQL-30-35(二

代),TQL-60-30(二代),TQL-55-40(二代),TQL-30-15(二代),TQL-30-20(二代

TQL-55-25,TQL-40-30,TQL-35-25,TQL-30-30,TQL-30-50,TQL-35-
50,TQL-55-45,TQL-40-45,TQL-40-50,TQL-40-20,TQL-30-25,TQL-

25-15,TQL-35-45,TQL-30-40,TQL-30-45,TQL-45-15,TQL-25-
30,TQL-50-50,TQL-45-35,TQL-35-35,TQL-55-50,TQL-60-20,TQL-
55-20,TQL-60-25,TQL-40-40,TQL-45-25,TQL-65-25,TQL-65-

30,TQL-50-25,TQL-50-30,TQL-45-50,TQL-65-35,TQL-45-30,TQL-
45-40,TQL-50-45,TQL-60-40,TQL-45-20,TQL-40-25,TQL-65-

50,TQL-35-15,TQL-60-50,TQL-60-45,TQL-55-35,TQL-25-10,TQL-
50-40,TQL-60-35,TQL-25-25,TQL-40-15,TQL-25-20,TQL-35-

20,TQL-35-30,TQL-65-20,TQL-30-35,TQL-60-30,TQL-55-40,TQL-
30-15,TQL-30-20,TQL-65-40,TQL-35-40,TQL-50-35,TQL-65-
45,TQL-25-35,TQL-40-35,TQL-45-45,TQL-55-30,TQL-50-20

根
国械注准

20253130569
通桥医疗科技有限公司

115 产品名称变更 痔疮凝胶敷料 医用肛肠凝胶敷料 NGHW00016740 痔疮凝胶敷料 无 3g/支 3g/支 支
吉械注准

20212140625
吉林普泽生物医药有限

公司

116 产品名称、规格变更
产品名称：医用多聚糖生物敷料

规格：30g/袋，5袋/盒
产品名称：医用多聚糖敷贴

规格：25cm×22cm/贴，5片/盒
NGHW00043907 医用多聚糖生物敷料 护可安 30g/袋，5袋/盒 / 盒

桂械注准
20252140017

广西维美生物科技有限
公司

117 规格、型号变更
规格：10人份/盒
型号：大包装

规格：大包装，10人份/盒
型号：无

GHW00050103
丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒

(PCR-荧光探针法)
达安基因 10人份/盒 大包装 盒

国械注准
20173404156

广州达安基因股份有限
公司

118 产品名称、规格变更
产品名称：医用多聚糖生物敷料

规格：30g/袋，1袋/袋
产品名称：医用多聚糖敷贴

规格：25cm×22cm/贴，1片/盒
NZGHW0000002589 医用多聚糖生物敷料 护可安 30g/袋，1袋/袋 / 袋

桂械注准
20252140017

广西维美生物科技有限
公司

119 产品名称变更 一次性使用电子鼻咽喉内窥镜 一次性使用电子鼻咽喉内窥镜导管 NZSCW0000001561 一次性使用电子鼻咽喉内窥镜 Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention aScope 4 RhinoLaryngo Slim,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention 根
国械注进

20232060504
安保（丹麦）股份有限

公司 Ambu A/S

120
产品名称、注册证号、

生产企业变更

产品名称：超声高频外科集成系统 超声刀头
注册证号：湘械注准20222011068
生产企业：湖南迅卓实业有限公司

产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头
注册证号：国械注准20253012750

生产企业：湖南圣哲医疗科技有限公司
HSJX07000408 超声高频外科集成系统 超声刀头 圣俐 SAS14EH SAS14EH 把

湘械注准
20222011068

湖南迅卓实业有限公司

121
产品名称、注册证号、

生产企业变更

产品名称：超声高频外科集成系统 超声刀头
注册证号：湘械注准20222011068
生产企业：湖南迅卓实业有限公司

产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头
注册证号：国械注准20253012750

生产企业：湖南圣哲医疗科技有限公司
HSJX07000407 超声高频外科集成系统 超声刀头 圣俐 SAS45EH SAS45EH 把

湘械注准
20222011068

湖南迅卓实业有限公司

122
产品名称、注册证号、

生产企业变更

产品名称：超声高频外科集成系统 超声刀头
注册证号：湘械注准20222011068
生产企业：湖南迅卓实业有限公司

产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头
注册证号：国械注准20253012750

生产企业：湖南圣哲医疗科技有限公司
HSJX07000406 超声高频外科集成系统 超声刀头 圣俐 SAS23EH SAS23EH 把

湘械注准
20222011068

湖南迅卓实业有限公司

123
产品名称、注册证号、

生产企业变更

产品名称：超声高频外科集成系统 超声刀头
注册证号：湘械注准20222011068
生产企业：湖南迅卓实业有限公司

产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头
注册证号：国械注准20253012750

生产企业：湖南圣哲医疗科技有限公司
HSJX07000405 超声高频外科集成系统 超声刀头 圣俐 SAS36EH SAS36EH 把

湘械注准
20222011068

湖南迅卓实业有限公司

124 产品名称变更 一次性使用多通道单孔腹腔镜穿刺器 一次性使用单孔多通道穿刺器 NHCYJ0000031466
一次性使用多通道单孔腹腔镜穿

刺器
鑫海合星 XH-DK-A12 XH-DK-A12 支

辽械注准
20232020062

鑫海合星科技（大连）
有限公司

125 产品名称变更 一次性使用多通道单孔腹腔镜穿刺器 一次性使用单孔多通道穿刺器 NHCYJ0000031444
一次性使用多通道单孔腹腔镜穿

刺器
鑫海合星 XH-DK-A11 XH-DK-A11 套

辽械注准
20232020062

鑫海合星科技（大连）
有限公司

126 生产企业变更 英特姆（武汉）医疗科技股份有限公司 英特姆（武汉）医疗科技有限公司 NGHW00015268 胸腹腔镜穿刺器套件 英特姆
EMSH25（250mm长杆）,EMSH29（290mm长杆）,EMSH34（340mm长

杆）,EMSH36（360mm长杆）
EMSH25（250mm长杆）,EMSH29（290mm长杆）,EMSH34（340mm长

杆）,EMSH36（360mm长杆）
套

鄂械注准
20192022843

英特姆（武汉）医疗科
技股份有限公司

127 生产企业变更 英特姆（武汉）医疗科技股份有限公司 英特姆（武汉）医疗科技有限公司 NGHW00015272 胸腹腔镜穿刺器套件 英特姆 EMGG（抓钳头）,EMJG（防损伤抓钳头） EMGG（抓钳头）,EMJG（防损伤抓钳头） 套
鄂械注准

20192022843
英特姆（武汉）医疗科

技股份有限公司

128 生产企业变更 英特姆（武汉）医疗科技股份有限公司 英特姆（武汉）医疗科技有限公司 NSCW00000781 一次性使用连发施夹钳和结扎夹 英特姆 ELC02ML07 ELC02ML07 套
国械注准

20223020912
英特姆（武汉）医疗科

技股份有限公司

129 生产企业变更 英特姆（武汉）医疗科技股份有限公司 英特姆（武汉）医疗科技有限公司 NGHW00015258 胸腹腔镜穿刺器套件 英特姆 EMINT（穿刺头） EMINT（穿刺头） 套
鄂械注准

20192022843
英特姆（武汉）医疗科

技股份有限公司

130 生产企业变更 英特姆（武汉）医疗科技股份有限公司 英特姆（武汉）医疗科技有限公司 NGHW00015271 胸腹腔镜穿刺器套件 英特姆 EMMD（马里兰分离钳头）,EMRG（直角分离钳头）,EMSC（剪刀头） EMMD（马里兰分离钳头）,EMRG（直角分离钳头）,EMSC（剪刀头） 套
鄂械注准

20192022843
英特姆（武汉）医疗科

技股份有限公司

131 注册证号变更 国械注准20203030933 湘械注准20252030452 SCW00050814 涂层导丝 埃普特

0.018"-180-DB弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.021"-180-A弯-加硬-半聚-有
显影弹簧,0.018"-150-A弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-150-90°弯-加
硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-180-15°弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.021"-
150-A弯-标准-全聚-有显影弹簧,0.018"-180-J弯（R3.0mmJ）-加硬-半聚
-有显影弹簧,0.018"-150-J弯（R1.5mmJ）-加硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-
180-H弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-180-L弯-加硬-半聚-有显影弹

簧,0.018"-150-A弯-标准-全聚-有显影弹簧,0.018"-150-70°弯-加硬-半聚
-有显影弹簧,0.018"-180-A弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.021"-150-A弯-加
硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-180-J弯（R1.5mmJ）-加硬-半聚-有显影弹

簧,0.018"-150-L弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-180-70°弯-加硬-半聚
-有显影弹簧,0.018"-180-90°弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-150-45°

弯-加硬-半聚-有显影弹簧,0.018"-180-DW弯-加硬-半聚-有显影弹
簧,0.018"-180-C弯-加硬-半聚-有显影弹簧

103B21818BY,103A22118BY,103A21815BY,103J21815BY,103Y21818BY,103
A12115QY,103321818BY,103121815BY,103H21818BY,103L21818BY,103A11
815QY,103Q21815BY,103A21818BY,103A22115BY,103121818BY,103L21815
BY,103Q21818BY,103J21818BY,103S21815BY,103W21818BY,103C21818BY,
103A22518QY,103A12118QY,103A11818QY,103321815BY,103W21815BY,103
A22515QY,103B21815BY,103S21818BY,103C21815BY,103A11812QY,103H21

815BY,103Y21815BY

条
国械注准

20203030933
湖南埃普特医疗器械有

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

132 注册证号变更 国械注准20203030933 湘械注准20252030452 NGHW00009136 涂层导丝 埃普特

103213212QW,103A12812QW,103A13512QW,103A12512QW,103313812QW,103213812
QW,103113212QW,103113512QW,103Z12812QW,103A13812QW,103Z13212QW,103312
812QW,103213512QW,103112812QW,103212512QW,103Z13812QW,103312512QW,1031
12512QW,103Z12512QW,103Z13512QW,103212812QW,103313512QW,103313212QW,10
3A13212QW,103213515QW,103A13215QW,103Z12515QW,103112515QW,103713515QW,
103Z12815QW,103312515QW,103A13515QW,103313215QW,103Z13215QW,103313515
QW,103A12515QW,103312815QW,103212515QW,103A12815QW,103313815QW,103Z138
15QW,103613515QW,103212815QW,103Z13515QW,103A13815QW,103213215QW,10311
3215QW,103213815QW,103113515QW,103112815QW,103A12818QW,103213518QW,103
312818QW,103212818QW,103113518QW,103Z13518QW,103713518QW,103313818QW,
103Z12818QW,103A13218QW,103313518QW,103Z12518QW,103312518QW,103112818
QW,103A12518QW,103213218QW,103A13518QW,103613518QW,103313218QW,103Z13
218QW,103213818QW,103113218QW,103A13818QW,103212518QW,103Z13818QW,103

112518QW

103213212QW,103A12812QW,103A13512QW,103A12512QW,103313812QW,10
3213812QW,103113212QW,103113512QW,103Z12812QW,103A13812QW,103Z
13212QW,103312812QW,103213512QW,103112812QW,103212512QW,103Z13
812QW,103312512QW,103112512QW,103Z12512QW,103Z13512QW,10321281
2QW,103313512QW,103313212QW,103A13212QW,103213515QW,103A13215Q
W,103Z12515QW,103112515QW,103713515QW,103Z12815QW,103312515QW,1
03A13515QW,103313215QW,103Z13215QW,103313515QW,103A12515QW,1033
12815QW,103212515QW,103A12815QW,103313815QW,103Z13815QW,103613
515QW,103212815QW,103Z13515QW,103A13815QW,103213215QW,103113215
QW,103213815QW,103113515QW,103112815QW,103A12818QW,103213518QW,
103312818QW,103212818QW,103113518QW,103Z13518QW,103713518QW,10
3313818QW,103Z12818QW,103A13218QW,103313518QW,103Z12518QW,1033
12518QW,103112818QW,103A12518QW,103213218QW,103A13518QW,103613
518QW,103313218QW,103Z13218QW,103213818QW,103113218QW,103A1381

8QW,103212518QW,103Z13818QW,103112518QW

条
国械注准

20203030933
湖南埃普特医疗器械有

限公司

133 产品名称变更 组合式外固定支架-螺纹直线杆 组合式外固定支架-螺纹直形杆 NHCYJ0000039979 组合式外固定支架-螺纹直线杆 锐铸 M6*120,M5*150,M5*80,M6*150,M6*180,M5*100,M6*100,M5*120,M6*80 LZ05,LZ05,LZ05,LZ05,LZ05,LZ05,LZ05,LZ05,LZ05 件
苏械注准

20222040759
苏州市锐铸医疗器械有

限公司

134 产品名称变更 组合式外固定支架-螺纹直线杆 组合式外固定支架-螺纹直形杆 NHCYJ0000039972 组合式外固定支架-螺纹直线杆 锐铸 M5*80,M6*100,M6*80,M6*150,M5*100,M6*120,M6*180,M5*120,M5*150 LZ04,LZ04,LZ04,LZ04,LZ04,LZ04,LZ04,LZ04,LZ04 件
苏械注准

20222040759
苏州市锐铸医疗器械有

限公司

135 产品名称变更 组合式外固定支架-螺纹直线杆 组合式外固定支架-螺纹直形杆 NHCYJ0000039942 组合式外固定支架-螺纹直线杆 锐铸

M6*70,M8*110,M8*170,M5*150,M8*90,M8*130,M5*100,M6*50,M8*200,M6*100,M5
*80,M5*40,M6*60,M8*140,M8*120,M6*45,M6*40,M5*60,M8*180,M6*180,M8*80,M
5*120,M8*150,M5*70,M6*140,M6*80,M8*190,M5*50,M6*200,M5*55,M8*160,M6*1
20,M8*100,M5*45,M5*90,M6*160,M8*320,M8*80,M8*410,M8*310,M6*160,M6*60,M
4*40,M8*280,M5*50,M8*290,M3*40,M6*70,M8*140,M8*200,M5*200,M3*35,M8*70
,M8*400,M8*380,M8*240,M6*100,M4*110,M3*120,M8*330,M8*230,M8*100,M5*16
0,M5*150,M4*100,M3*30,M3*50,M8*160,M6*180,M6*120,M5*100,M4*150,M8*50,M
3*80,M6*50,M8*120,M5*140,M8*270,M8*250,M3*90,M3*100,M3*110,M8*370,M4*
60,M3*45,M6*90,M6*80,M4*90,M8*130,M8*60,M4*80,M5*180,M8*150,M8*180,M8
*260,M4*130,M4*50,M5*80,M8*190,M8*300,M8*210,M5*120,M8*110,M8*350,M5*
70,M8*170,M3*60,M4*45,M8*420,M8*90,M4*70,M4*140,M8*220,M6*200,M6*140,

M4*120,M5*60,M8*340,M3*70,M8*360,M8*390

LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ
02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02
,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ02,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,L
Z03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ0
3,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,
LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ
03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03
,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,L
Z03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ03,LZ0

3

件
苏械注准

20222040759
苏州市锐铸医疗器械有

限公司

136 产品名称变更 组合式外固定支架-螺纹直线杆 组合式外固定支架-螺纹直形杆 NHCYJ0000039927 组合式外固定支架-螺纹直线杆 锐铸

M6*360,M6*330,M6*400,M8*190,M5*190,M6*120,M6*260,M5*90,M6*210,M6*200,M
8*150,M5*70,M8*230,M8*140,M3*110,M3*100,M8*80,M5*180,M5*140,M3*35,M6*
130,M5*50,M4*70,M8*100,M4*30,M6*140,M3*40,M6*150,M3*90,M5*40,M5*120,M5
*30,M5*160,M6*380,M5*170,M6*60,M4*40,M6*190,M8*300,M8*410,M6*170,M5*6
0,M4*50,M6*100,M4*60,M8*30,M4*80,M6*90,M8*380,M6*110,M8*420,M6*390,M3
*60,M4*45,M8*70,M8*390,M6*40,M6*370,M8*50,M3*30,M8*270,M8*90,M3*70,M6
*70,M6*50,M6*320,M6*30,M6*80,M8*280,M8*200,M5*45,M6*250,M8*350,M6*220,
M8*210,M4*110,M6*290,M8*220,M6*180,M3*50,M5*200,M8*110,M6*350,M6*240,
M6*340,M8*160,M5*150,M4*150,M8*180,M6*310,M4*120,M8*260,M8*250,M4*130
,M6*270,M3*45,M8*320,M5*110,M8*130,M8*170,M3*80,M8*290,M8*310,M5*100,
M6*410,M5*80,M6*230,M6*160,M3*120,M8*240,M4*100,M8*330,M4*140,M8*340,
M4*90,M8*40,M6*280,M8*400,M5*35,M8*360,M8*370,M4*35,M8*120,M5*130,M6*

300,M6*420,M8*60

LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ0
1,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,L
Z01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01
,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ
01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,
LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ0
1,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,L
Z01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01
,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ

01,LZ01,LZ01,LZ01,LZ01

件
苏械注准

20222040759
苏州市锐铸医疗器械有

限公司

137 规格变更 / 大包装：48人份/盒 GHW00065493
肠道病毒EV71/CA16/EV核酸检测试

剂盒（PCR-荧光探针法）
达安基因 / / 盒

国械注准
20153400140

广州达安基因股份有限
公司

138 生产企业变更 百特医疗用品股份公司 Baxter Healthcare SA Vantive Health GmbH 万益特医疗用品有限责任公司 NHCYJ0000060384
连续性血液净化用透析滤过器及

配套管路
Baxter Prismaflex HF20 Set Prismaflex HF20 Set 套

国械注进
20233100118

百特医疗用品股份公司 
Baxter Healthcare SA

139 生产企业变更 金宝透析器有限责任公司Gambro Dialysatoren GmbH 万益特医疗用品有限责任公司VantiveHealthGmbH TY21300128 中空纤维透析器 Baxter Polyflux 14L Polyflux 14L 个
国械注进

20163104482

金宝透析器有限责任公
司Gambro Dialysatoren 

GmbH

140 生产企业变更 金宝透析器有限责任公司Gambro Dialysatoren GmbH 万益特医疗用品有限责任公司VantiveHealthGmbH TY21300127 中空纤维透析器 Baxter Polyflux 17L Polyflux17L 个
国械注进

20163104482

金宝透析器有限责任公
司Gambro Dialysatoren 

GmbH

141 注册证号变更 国械注准20163140506 国械注准20263140098 TY21201660 连通板 迪玛克 DMK-T-03,DMK-T-02,DMK-T-W3,DMK-T-W2,DMK-T-01,DMK-T-W1 DMK-T-03,DMK-T-02,DMK-T-W3,DMK-T-W2,DMK-T-01,DMK-T-W1 个
国械注准

20163140506
北京迪玛克医药科技有

限公司

142 规格、型号变更
规格：I型

型号：6x8x8p
规格：6x8x8p（1块）
型号：（无菌）I型

NHCYJ0000120308 医用纱布块 同华 I型 6x8x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

143 规格、型号变更
规格：II型

型号：5x7x8p
规格：5x7x8p（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120306 医用纱布块 同华 II型 5x7x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

144 规格、型号变更
规格：I型

型号：5x7x8p
规格：5x7x8p（1块）
型号：（无菌）I型

NHCYJ0000120304 医用纱布块 同华 I型 5x7x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

145 规格、型号变更
规格：II型

型号：8x10x8p
规格：8x10x8p（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120303 医用纱布块 同华 II型 8x10x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

146 规格、型号变更
规格：II型

型号：10*12*8
规格：10*12*8（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120204 医用纱布块 同华 II型 10*12*8 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

147 规格、型号变更
规格：I型

型号：10*12*8
规格：10*12*8（1块）
型号：（无菌）I型

NHCYJ0000120199 医用纱布块 同华 I型 10*12*8 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

148 规格、型号变更
规格：II型

型号：7.5*7.5*8
规格：7.5*7.5*8（1块）

型号：（无菌）II型
NHCYJ0000120195 医用纱布块 同华 II型 7.5*7.5*8 条

豫械注准
20212141818

河南省同华卫材有限公
司

149 规格、型号变更
规格：I型

型号：7.5*7.5*8
规格：7.5*7.5*8 （1块）

型号：（无菌）I型
NHCYJ0000120191 医用纱布块 同华 I型 7.5*7.5*8 条

豫械注准
20212141818

河南省同华卫材有限公
司

150 规格、型号变更
规格：I型

型号：10*10*16
规格：10*10*16（1块）

型号：（无菌）I型
NHCYJ0000120187 医用纱布块 同华 I型 10*10*16 条

豫械注准
20212141818

河南省同华卫材有限公
司

151 规格、型号变更
规格：II型

型号：10*10*16
规格：10*10*16（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120185 医用纱布块 同华 II型 10*10*16 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

152 规格、型号变更
规格：II型

型号：10x10x8p
规格：10x10x8p（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120181 医用纱布块 同华 II型 10x10x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

153 规格、型号变更
规格：I型

型号：10x10x8p
规格：10x10x8p（1块）

型号：（无菌）I型
NHCYJ0000120176 医用纱布块 同华 I型 10x10x8p 条

豫械注准
20212141818

河南省同华卫材有限公
司

154 规格、型号变更
规格：II型

型号：10x10x12p
规格：10x10x12p（1块）

型号：（无菌）II型
NHCYJ0000120174 医用纱布块 同华 II型 10x10x12p 条

豫械注准
20212141818

河南省同华卫材有限公
司

155 规格、型号变更
规格：I型

型号：10x10x12p
规格：10x10x12p（1块）

型号：（无菌）I型
NHCYJ0000120173 医用纱布块 同华 I型 10x10x12p 条

豫械注准
20212141818

河南省同华卫材有限公
司

156 规格、型号变更
规格：I型

型号：8x8x8p
规格：8x8x8p（1块）
型号：（无菌）I型

NHCYJ0000120168 医用纱布块 同华 I型 8x8x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

157 规格、型号变更
规格：II型

型号：8x8x8p
规格：8x8x8p（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120163 医用纱布块 同华 II型 8x8x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

158 规格、型号变更
规格：I型

型号：8x10x8p
规格：8x10x8p（1块）
型号：（无菌）I型

NHCYJ0000120154 医用纱布块 同华 I型 8x10x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司
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159 规格、型号变更
规格：II型

型号：6x8x8p
规格：6x8x8p（1块）
型号：（无菌）II型

NHCYJ0000120149 医用纱布块 同华 II型 6x8x8p 条
豫械注准

20212141818
河南省同华卫材有限公

司

160 产品名称变更 脊柱内固定器 钉棒系统 脊柱内固定器 钉棒系统-固定螺钉 GJBJ313886001 脊柱内固定器 钉棒系统 三友
5.2×30,5.2×40,4.2×40,5.2×45,4.2×25,4.2×45,4.7×35,5.2×20,5.2×25,4.
7×20,4.2×30,4.7×30,4.7×40,4.7×25,5.2×35,4.2×35,4.7×45,4.2×20

V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI
型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS 
VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型

(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型),V型(RSS VI型)

个
国械注准

20173130719
上海三友医疗器械股份

有限公司

161 产品名称变更 脊柱内固定器 钉棒系统 固定复位螺钉 脊柱内固定器 钉棒系统-固定复位螺钉 GJBJ313877
脊柱内固定器 钉棒系统 固定复位

螺钉
三友

7.5×55,6.5×35,4.5×40,6.0×55,7.0×55,6.5×25,7.5×45,4.0×20,7.5×35,6.0
×50,6.5×20,4.0×45,5.5×45,6.0×35,5.5×55,5.5×50,6.0×25,4.5×35,4.0×
50,7.0×30,7.0×50,7.5×40,6.5×30,7.5×25,4.0×30,6.0×40,5.0×20,5.0×40,
4.0×25,5.0×25,4.0×35,7.0×45,5.0×55,5.0×35,6.5×45,6.5×55,5.5×30,4.5
×45,4.5×50,7.5×50,5.5×25,4.5×30,7.0×40,5.0×45,5.5×35,5.5×40,5.0×
30,6.0×20,5.5×20,7.0×25,6.0×45,7.5×30,4.5×25,7.0×35,6.0×30,4.0×40,

4.5×20,6.5×50,5.0×50,6.5×40

V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型
(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS 
I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-
2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型
(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS 
I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-
2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型
(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS 
I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-
2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型
(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS 
I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-
2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型

(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2,V型(RSS I型)-2

个
国械注准

20173130719
上海三友医疗器械股份

有限公司

162 产品名称变更 脊柱内固定器 钉棒系统 横连器 脊柱内固定器 钉棒系统-横连器 GJBJ313854 脊柱内固定器 钉棒系统 横连器 三友 62,46,54,38 V型(RSS V型),V型(RSS V型),V型(RSS V型),V型(RSS V型) 个
国械注准

20173130719
上海三友医疗器械股份

有限公司

163 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NZGHW0000004408 一次性使用解剖器 博海康源 PQ-L-113 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

164 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NZGHW0000004407 一次性使用解剖器 博海康源 PQ-J-114 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

165 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NZGHW0000004406 一次性使用解剖器 博海康源 PQ-L-111 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

166 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NZGHW0000004405 一次性使用解剖器 博海康源 BL-B-117 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

167 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NZGHW0000004404 一次性使用解剖器 博海康源 BL-B-119 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

168 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047866 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-600 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

169 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047875 一次性使用解剖器 comknife PQ-J-115 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

170 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047871 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-607 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

171 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047857 一次性使用解剖器 comknife DT-L-714 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

172 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047848 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-356 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

173 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047853 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-374 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

174 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047867 一次性使用解剖器 comknife DT-W-602 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

175 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047858 一次性使用解剖器 comknife DT-L-701 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

176 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047845 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-352 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

177 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047860 一次性使用解剖器 comknife DT-L-703 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

178 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047865 一次性使用解剖器 comknife DT-L-728 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

179 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047861 一次性使用解剖器 comknife DT-L-707 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

180 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047870 一次性使用解剖器 comknife DT-W-605 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

181 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047849 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-358 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

182 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047876 一次性使用解剖器 comknife BL-B-118 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

183 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047847 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-354 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

184 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047850 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-372 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

185 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047864 一次性使用解剖器 comknife DT-L-723 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

186 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047874 一次性使用解剖器 comknife PQ-L-112 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

187 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047852 一次性使用解剖器 comknife DT-Z-373 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

188 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 NGHW00047854 一次性使用解剖器 comknife DT-L-713 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

189 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 TY21328659 一次性使用解剖器 博海康源 PQ-L-1 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

190 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 TY21328660 一次性使用解剖器 博海康源 PQ-J-1 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

191 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 TY21328661 一次性使用解剖器 博海康源 BL-B-1 JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

192 注册证号变更 京械注准20182020017 京械注准20252020919 TY21328662 一次性使用解剖器 博海康源 DB-Z JPD 把
京械注准

20182020017
北京博海康源医疗器械

有限公司

193
产品名称、生产企业变

更
产品名称：一次性使用无菌注射针

生产企业：诺和诺德（中国）制药有限公司
产品名称：一次性使用无菌注射笔用针头

生产企业：丹麦诺和诺德公司Novo Nordisk A/S
TY21301474 一次性使用无菌注射针 诺和针 30G (0.30×8 mm) 30G (0.30×8 mm) 只

国械注进
20163142061

诺和诺德（中国）制药
有限公司

194 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202104

阴道毛滴虫抗原检测试剂盒（乳
胶法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20153402075
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

195 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202108

胃幽门螺旋杆菌（HP）多肽抗原
检测试剂盒（胶体金法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20173400378
北京金沃夫生物工程科

技有限公司
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196 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202111

轮状病毒、腺病毒抗原检测试剂
盒（胶体金法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20173400397
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

197 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202100

加德纳杆菌抗原检测试剂盒（乳
胶法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20153402065
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

198 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202107

肺炎支原体IgM抗体检测试剂盒
（乳胶法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20163401691
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

199 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202099

肺炎支原体IgG抗体检测试剂盒
（乳胶法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20153402064
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

200 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202112

白色念珠菌抗原检测试剂盒（乳
胶法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20173400406
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

201 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202103

白色念珠菌、阴道毛滴虫、加德
纳杆菌抗原联合检测试剂盒（乳

胶法）
Genfocus 25人份/盒 卡型 盒

国械注准
20153402068

北京金沃夫生物工程科
技有限公司

202 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202101

白色念珠菌、加德纳杆菌抗原联
合检测试剂盒（乳胶法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20153402066
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

203 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202098

B族链球菌抗原检测试剂盒（乳胶
法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20153402063
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

204 规格、型号变更
规格：25人份/盒

型号：卡型
规格：卡型；25人份/盒

型号：无
TY21202105

A族链球菌抗原检测试剂盒（乳胶
法）

Genfocus 25人份/盒 卡型 盒
国械注准

20163401343
北京金沃夫生物工程科

技有限公司

205
注册证号、规格、型号

变更

注册证号：湘长械备20140044号
规格：组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本稀释液

5000ml)
型号：组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本稀释液

5000ml)

注册证号：湘长械备20140044 
规格：组合包装型号规格:10L(含待测物清洗液Ⅰ5000mL、待测物清洗液Ⅱ 500mL、

样本稀释液 5000mL)
型号：无

TY21236990 尿液沉渣分析仪专用试剂包 长沙协大
组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本稀释液

5000ml)
组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本

稀释液5000ml)
箱

湘长械备
20140044号

长沙协大生物科技有限
公司

206
注册证号、规格、型号

变更

注册证号：湘长械备20140043号
规格：组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本稀释液

5000ml)
型号：组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本稀释液

5000ml)

注册证号：湘长械备20140043
规格：组合包装型号规格:10L(含待测物清洗液Ⅰ5000mL、待测物清洗液Ⅱ 500mL、

样本稀释液 5000mL)
型号：无

TY21331191 粪便分析系统专用试剂包 长沙协大
组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本稀释液

5000ml)
组合包装型号规格：10L(含清洗液Ⅰ5000ml、清洗液Ⅱ500ml、样本

稀释液5000ml)
箱

湘长械备
20140043号

长沙协大生物科技有限
公司

207 规格变更 XD-B01：缓冲液5000ml、清洗液A 5000ml、清洗液B 500ml XD-B01：缓冲液5000mL、待测物清洗液A 5000mL、待测物清洗液B 500mL NZGHW0000006528 阴道分泌物样本处理用试剂包 长沙协大 XD-B01：缓冲液5000ml、清洗液A 5000ml、清洗液B 500ml / 箱
湘长械备

20230351号
长沙协大生物科技有限

公司

208 产品名称变更 脊柱内固定器 钉棒系统-连接块 脊柱内固定器 钉棒系统-侧向连接块 GJBJ320398 脊柱内固定器 钉棒系统-连接块 三友 30；（轴型棒连接头，4.5mm-6.35mm） V型(RSS VI型) 个
国械注准

20173130719
上海三友医疗器械股份

有限公司

209 注册证号变更 鄂械注准20122401638 鄂械注准20252405902 TY21233905
降钙素原（PCT）检测试剂盒（免

疫层析法）
海拓 血清型：20人份/盒 0 盒

鄂械注准
20122401638

武汉明德生物科技股份
有限公司

210 注册证号变更 鄂械注准20122401638 鄂械注准20252405902 TY21233904
降钙素原（PCT）检测试剂盒（免

疫层析法）
海拓 全血型：20人份/盒 0 盒

鄂械注准
20122401638

武汉明德生物科技股份
有限公司

211 注册证号变更 国械注准20203400952 吉械注准20252400704 NHCYJ0000074343
人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
迪瑞 1×100测试/盒 / 盒

国械注准
20203400952

迪瑞医疗科技股份有限
公司

212 注册证号变更 国械注准20203400952 吉械注准20252400704 NHCYJ0000074344
人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
迪瑞 1×50测试/盒 / 盒

国械注准
20203400952

迪瑞医疗科技股份有限
公司

213 规格、型号变更
规格：100人份/盒
型号：100人份/盒

规格：100测试/盒
型号：无

TY21239094
甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒

（磁微粒化学发光法）
安图生物 100人份/盒 100人份/盒 盒

国械注准
20183401925

郑州安图生物工程股份
有限公司

214
产品名称、注册证号变

更
产品名称：一次性使用超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：津械注准20222010205
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253010097
HSJX07043028

一次性使用超声高频外科集成系
统超声刀头

瑞奇 超声刀头 SRG45 个
津械注准

20222010205
天津瑞奇外科器械股份

有限公司

215
产品名称、注册证号变

更
产品名称：一次性使用超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：津械注准20222010205
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253010097
HSJX07043027

一次性使用超声高频外科集成系
统超声刀头

瑞奇 超声刀头 SRG36 个
津械注准

20222010205
天津瑞奇外科器械股份

有限公司

216
产品名称、注册证号变

更
产品名称：一次性使用超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：津械注准20222010205
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253010097
HSJX07043026

一次性使用超声高频外科集成系
统超声刀头

瑞奇 超声刀头 SRG23 个
津械注准

20222010205
天津瑞奇外科器械股份

有限公司

217
产品名称、注册证号变

更
产品名称：一次性使用超声高频外科集成系统超声刀头

注册证号：津械注准20222010205
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20253010097
HSJX07043025

一次性使用超声高频外科集成系
统超声刀头

瑞奇 超声刀头 SRG14 个
津械注准

20222010205
天津瑞奇外科器械股份

有限公司

218 生产企业变更 B.Braun Avitum AG 贝朗爱敦股份公司 B.Braun Avitum AG TY20104846 一次性使用体外循环血路 贝朗 （血液滤过/血液透析 预安装套件）7210492 7210492 套
国械注进

20163101626
B.Braun Avitum AG

219 生产企业变更 B.Braun Avitum AG 贝朗爱敦股份公司 B.Braun Avitum AG TY20104852 一次性使用体外循环血路 贝朗 （血液滤过/血液透析 再循环套件）7210657 7210657 套
国械注进

20163101626
B.Braun Avitum AG

220 产品名称变更 内窥镜用异物钳 异物钳 NHCYJ0000183716 内窥镜用异物钳 瑞邦 RBC1.8×600 RBC1.8×600 支
湘株械备

20240001号
湖南瑞邦医疗科技发展

有限公司

221 产品名称、规格变更
产品名称：雷火灸

规格：1*(50mm×75mm)10柱
产品名称：悬空灸灸疗器

规格：20mm×33mm(悬空灸)
NGHW00021926 雷火灸 程氏汇通 1*(50mm×75mm)10柱 C型 盒

晋械注准
20212200086

山西程氏汇通科技有限
公司
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