
附件

医用耗材阳光采购挂网产品公布表
注：自2023年4月1日起执行。

序号 品种分类 申报企业 产品编码 产品名称 规格 型号 材质 单位 注册证号 生产企业
挂网价
（元）

挂网记录
全国最低
价来源省

份

全国最低
价（元）

国家医保医用
耗材分类与代

码
备注

1 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052165 界面螺钉 8×28 ISP01 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10500

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10500
C03030107802

00200273
首次批准注

册

2 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052166 界面螺钉 9×28 ISP01 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10500

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10500
C03030107802

00200273
首次批准注

册

3 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052167 界面螺钉 10×28 ISP01 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
11000

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 11000
C03030107802

00200273
首次批准注

册

4 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052180 界面螺钉 6×23 ISP01 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10000

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10000
C03030107802

00200273
首次批准注

册

5 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052182 界面螺钉 7×28 ISP01 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10500

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10500
C03030107802

00200273
首次批准注

册

6 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052192 界面螺钉 11×29.5 ISP02 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
19800

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 19800
C03030107802

00400273
首次批准注

册

7 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052193 界面螺钉 7×25 ISP03 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
9500

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 9500
C03030107802

00400273
首次批准注

册

8 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052194 界面螺钉 8×29.5 ISP03 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10000

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10000
C03030107802

00400273
首次批准注

册

9 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052195 界面螺钉 9×29.5 ISP03 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10000

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10000
C03030107802

00400273
首次批准注

册

10 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052196 界面螺钉 10×29.5 ISP03 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10000

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10000
C03030107802

00400273
首次批准注

册

11 骨科材料
北京德益达
美医疗科技

有限公司
SCW00052199 界面螺钉 11×29.5 ISP03 聚醚醚酮 枚

国械注准
20223131048

北京德益达美
医疗科技有限

公司
10500

湖南省、宁夏回族
自治区、山东省

山东省 10500
C03030107802

00400273
首次批准注

册



12
血管介入
治疗类材

料

北京华脉泰
科医疗器械
股份有限公

司

SCW00052163
一次性使用
输注导管包

导管直径4F/5F，导管长度
450/900/1350，输注长度

50/100/150/200/250/300/350/400/
450/500，输注导管、封闭导丝

PI-4-450-50-L，PI-4-450-
100-L，PI-4-450-150-L，PI-
4-450-200-L，PI-4-900-50-
L，PI-4-900-100-L，PI-4-
900-150-L，PI-4-900-200-
L，PI-4-900-250-L，PI-4-
900-300-L，PI-4-900-350-
L，PI-4-900-400-L，PI-4-
900-450-L，PI-4-900-500-
L，PI-4-1350-50-L，PI-4-

1350-100-L，PI-4-1350-150-
L，PI-4-1350-200-L，PI-4-

1350-250-L，PI-4-1350-300-
L，PI-4-1350-350-L，PI-4-

1350-400-L，PI-4-1350-450-
L，PI-4-1350-500-L；

PI-5-450-50-L，PI-5-450-
100-L，PI-5-450-150-L，PI-
5-450-200-L，PI-5-900-50-
L，PI-5-900-100-L，PI-5-
900-150-L，PI-5-900-200-
L，PI-5-900-250-L，PI-5-
900-300-L，PI-5-900-350-
L，PI-5-900-400-L，PI-5-
900-450-L，PI-5-900-500-
L，PI-5-1350-50-L，PI-5-

1350-100-L，PI-5-1350-150-
L，PI-5-1350-200-L，PI-5-

PEBAX、不锈
钢

套
国械注准

20213030368

北京华脉泰科
医疗器械股份

有限公司
4500

湖北省、吉林省、
山东省

山东省 4500
C02062400400

00201466
首次批准注

册

13
血管介入
治疗类材

料

北京微仙医
疗科技有限

公司
SCW00052175

颅内支架系
统

213517-CAS、213522-CAS、
214012-CAS、214017-CAS、
214022-CAS、214028-CAS、
214031-CAS、214518-CAS、
214523-CAS、214532-CAS、

215530-CAS、215533-CAS

213517-CAS、213522-CAS、
214012-CAS、214017-CAS、
214022-CAS、214028-CAS、
214031-CAS、214518-CAS、
214523-CAS、214532-CAS、

215530-CAS、215533-CAS

镍钛合金 根
国械注进

20213130513

美科微先欧洲
有限公司 

MicroVention  
Europe SARL

38000
湖南省、山东省、

上海市、浙江省
浙江省 38000

C02050100100
00912483

首次批准注
册

14 检验试剂
潮州凯普生
物化学有限

公司
SCW00051530

B族链球菌核
酸检测试剂
盒（PCR-荧
光探针法）

48人份/盒 48人份/盒 溶液 盒
国械注准

20223400731
潮州凯普生物
化学有限公司

3600
湖南省、江西省、

重庆市
江西省 3600 无

首次批准注
册

15
基础卫生

材料

广东百越医
疗器械有限

公司
SCW00052123

一次性使用
麻醉穿刺针

0.7×70mm（RW）
AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针 Ⅰ

型）
奥氏体不锈钢 支

国械注准
20223080453

广东百越医疗
器械有限公司

288
广东省、四川省、

重庆市
广东省 350.92

C14100218900
00014819

首次批准注
册

16
基础卫生

材料

广东百越医
疗器械有限

公司
SCW00052119

一次性使用
麻醉穿刺针

0.7×90mm
AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针 Ⅰ

型）
奥氏体不锈钢 支

国械注准
20223080453

广东百越医疗
器械有限公司

210
广东省、四川省、

重庆市
广东省 250

C14100218900
00014819

首次批准注
册

17
基础卫生

材料

广东百越医
疗器械有限

公司
SCW00052120

一次性使用
麻醉穿刺针

0.7×50mm
AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针 Ⅰ

型）
奥氏体不锈钢 支

国械注准
20223080453

广东百越医疗
器械有限公司

210
广东省、四川省、

重庆市
广东省 250

C14100218900
00014819

首次批准注
册



18
基础卫生

材料

广东百越医
疗器械有限

公司
SCW00052121

一次性使用
麻醉穿刺针

0.7×50mm（RW）
AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针 Ⅰ

型）
奥氏体不锈钢 支

国械注准
20223080453

广东百越医疗
器械有限公司

288
广东省、四川省、

重庆市
广东省 350.92

C14100218900
00014819

首次批准注
册

19
基础卫生

材料

广东百越医
疗器械有限

公司
SCW00052122

一次性使用
麻醉穿刺针

0.7×90mm（RW）
AN-NⅠ（神经阻滞穿刺针 Ⅰ

型）
奥氏体不锈钢 支

国械注准
20223080453

广东百越医疗
器械有限公司

288
广东省、四川省、

重庆市
广东省 350.92

C14100218900
00014819

首次批准注
册

20
基础卫生

材料

广州市如本
生物科技有

限公司
SCW00051861

一次性使用
切口保护套

变高型：RB-B-40/50-40/100、
RB-B-60/70-60/150、RB-B-

80/90-80/150、RB-B-120/130-
120/250、RB-B-150/160-
150/250、RB-B-180/190-
180/250、RB-B-200/210-
200/250、RB-B-220/230-
220/250、RB-B-250/260-
250/250、RB-B-270/280-
270/250、RB-B-320/330-
320/250、RB-B-200/190-

190/250Q；
定高型：RB-D-28/28-26/100、

RB-D-40/30-15/20、RB-D-
40/30-15/30、RB-D-50/40-
25/25、RB-D-50/40-25/30、
RB-D-50/40-25/35、RB-D-
55/55-40/30、RB-D-70/70-
35/25、RB-D-70/70-35/30、
RB-D-70/70-35/35、RB-D-
70/70-35/40、RB-D-100/50-

30/15、RB-D-120/100-50/35、
RB-D-120/100-50/40、RB-D-
130/70-45/15、RB-D-140/70-

60/15

变高型、定高型
热塑性聚氨酯
和/或硅橡胶

个
粤械注准

20212021090

广州市如本生
物科技有限公

司
260

广东省、江西省、
山东省

广东省 260
C14020226400

01105213
首次批准注

册

21
血管介入
治疗类材

料

泓懿医疗器
械（苏州）

有限公司
SCW00052075

颅内血栓抽
吸导管

HC068L132 HC068L132

304V不锈钢 ，
聚醚酰胺，镍
钛合金，聚氨
酯和PVP亲水

涂层

根
国械注准

20213031071

泓懿医疗器械
（苏州）有限

公司
29800

广东省、辽宁省、
山东省

山东省 29800
C02050800400

00117206
首次批准注

册

22
血管介入
治疗类材

料

泓懿医疗器
械（苏州）

有限公司
SCW00052078

颅内血栓抽
吸导管

HC068L115，HC068L125 HC068L115，HC068L125

304V不锈钢 ，
聚醚酰胺，镍
钛合金，聚氨
酯和PVP亲水

涂层

根
国械注准

20213031071

泓懿医疗器械
（苏州）有限

公司
24800

广东省、山东省、
上海市

山东省 24800
C02050800400

00117206
首次批准注

册

23 检验试剂
湖南诺曼医
疗科技有限

公司
SCW00052099

 孕酮检测试
剂盒（免疫

荧光法）
50人份/盒 50人份/盒 试剂条 盒

湘械注准
20212401798

湖南海鲤医疗
科技有限公司

1500
湖南省、江西省、

山东省
山东省 1500 无

首次批准注
册



24
吻合器及

附件

江苏宝多利
亚医疗科技

有限公司
SCW00051953

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器及

组件

LYDQB60 LYDQB60
TA1G、30Cr13

、PA
套

苏械注准
20222011283

江苏宝多利亚
医疗科技有限

公司
3980

常州市德安医院
（常州市慈善医

院）、常州市第二
人民医院、常州市
武进中医医院（常
州市武进区妇幼医

疗中心）

C11010417200
00712680

首次批准注
册

25
吻合器及

附件

江苏宝多利
亚医疗科技

有限公司
SCW00051954

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

LYDQZ60W，LYDQZ60B，
LYDQZ60D，LYDQZ60G，

LYDQZ60T

LYDQZ60W，LYDQZ60B，
LYDQZ60D，LYDQZ60G，

LYDQZ60T

TA1G、30Cr13
、PA

套
苏械注准

20222011283

江苏宝多利亚
医疗科技有限

公司
2280

常州市德安医院
（常州市慈善医

院）、常州市第二
人民医院、常州市
武进中医医院（常
州市武进区妇幼医

疗中心）

C11010517301
00312680

首次批准注
册

26
吻合器及

附件

江苏宝多利
亚医疗科技

有限公司
SCW00051943

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器及

组件

LYDQB45 LYDQB45
TA1G、30Cr13

、PA
套

苏械注准
20222011283

江苏宝多利亚
医疗科技有限

公司
3980

常州市德安医院
（常州市慈善医

院）、常州市第二
人民医院、常州市
武进中医医院（常
州市武进区妇幼医

疗中心）

C11010417200
00612680

首次批准注
册

27
吻合器及

附件

江苏宝多利
亚医疗科技

有限公司
SCW00051944

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

LYDQZ45W，LYDQZ45B，
LYDQZ45D，LYDQZ45G，

LYDQZ45T

LYDQZ45W，LYDQZ45B，
LYDQZ45D，LYDQZ45G，

LYDQZ45T

TA1G、30Cr13
、PA

套
苏械注准

20222011283

江苏宝多利亚
医疗科技有限

公司
2280

常州市德安医院
（常州市慈善医

院）、常州市第二
人民医院、常州市
武进中医医院（常
州市武进区妇幼医

疗中心）

C11010517301
00212680

首次批准注
册

28
血管介入
治疗类材

料

江苏畅医达
医疗科技有

限公司
SCW00051866

颅内支撑导
管

IC-055-115-S；IC-055-125-
S；IC-055-132-S；IC-071-
105-S；IC-071-115-S；IC-

071-125-S；IC-074-105-S；
IC-074-115-S；IC-074-125-S

IC-055-115-S；IC-055-125-
S；IC-055-132-S；IC-071-
105-S；IC-071-115-S；IC-

071-125-S；IC-074-105-S；
IC-074-115-S；IC-074-125-S

不区分 盒
国械注准

20223030502

江苏畅医达医
疗科技有限公

司
19000

湖南省、陕西省、
上海市

陕西省 19000
C02050600400

00117664
首次批准注

册

29
基础卫生

材料

江苏恩华药
业股份有限

公司
SCW00052201

一次性使用
麻醉鼻罩

AS-C-T、AS-N-T、AS-C-X、
AS-N-X、AM-C-T、AM-N-T

、AM-C-X、AM-N-X、AL-C-
T、AL-N-T、AL-C-X、AL-N-

X

AS-C-T、AS-N-T、AS-C-X、
AS-N-X、AM-C-T、AM-N-T

、AM-C-X、AM-N-X、AL-C-
T、AL-N-T、AL-C-X、AL-N-

X

罩体、接口、
呼末二氧化碳
检测接口由聚
碳酸酯制成，
固定头带由聚
酰胺制成，延
长管由聚丙烯
制成，鼻塞由

硅橡胶制成

套
苏械注准

20212080500
江苏恩华药业
股份有限公司

142.16
河北省、江西省、

四川省
河北省 142.16

C14250821100
00012677

首次批准注
册

30
非血管介
入治疗类

材料

江苏济远医
疗科技有限

公司
SCW00052105

一次性使用
电子宫腔成

像导管
DIC250-16-50-20BR DIC250-16-50-20BR 不区分 根

苏械注准
20222181460

江苏济远医疗
科技有限公司

2800

镇江市第四人民医
院（镇江市妇幼保
健院）、镇江市中
西医结合医院（镇

江市第二人民医
院）、镇江市中医

院

C01070700000
00017228

首次批准注
册

31
吻合器及

附件

江苏隆泰丰
医疗器械有

限公司
SCW00052239

一次性使用
闭合夹

ML-F ML-F
乙醛缩二乙醇
聚合物合成材

料制成
枚

国械注准
20213020550

江苏隆泰丰医
疗器械有限公

司
116

福建省、陕西省、
上海市

陕西省 128.7
C11010817600

00215444
首次批准注

册



32
吻合器及

附件

江苏隆泰丰
医疗器械有

限公司
SCW00052240

一次性使用
闭合夹

L-F L-F
乙醛缩二乙醇
聚合物合成材

料制成
枚

国械注准
20213020550

江苏隆泰丰医
疗器械有限公

司
102.4

福建省、陕西省、
上海市

陕西省 133.65
C11010817600

00215444
首次批准注

册

33
吻合器及

附件

江苏隆泰丰
医疗器械有

限公司
SCW00052219

一次性使用
闭合夹

XL-F XL-F
乙醛缩二乙醇
聚合物合成材

料制成
枚

国械注准
20213020550

江苏隆泰丰医
疗器械有限公

司
102.4

福建省、陕西省、
上海市

陕西省 138.6
C11010817600

00215444
首次批准注

册

34
非血管介
入治疗类

材料

金灵医疗科
技（常州）

有限公司
SCW00052157

带密封鞘取
物袋套装

skxp-UCS11;skxp-UCB11;skxp-
UCL11;skxp-UCS14;skxp-
UCB14;skxp-UCL14;skxp-
UCS15;skxp-UCB15;skxp-

UCL15

skxp-UCS11;skxp-UCB11;skxp-
UCL11;skxp-UCS14;skxp-
UCB14;skxp-UCL14;skxp-
UCS15;skxp-UCB15;skxp-

UCL15

TPU 套
苏械注准

20222020828

金灵医疗科技
（常州）有限

公司
4700

广东省、湖南省、
辽宁省

广东省 4700
C01061122600

00117533
首次批准注

册

35
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00051963
可吸收性外

科缝线
2-0 VCP1602H PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
66

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、如东县
人民医院、扬州大
学附属医院（扬州
市第一人民医院 ）

C14080318500
00908304

首次批准注
册

36
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00051964
可吸收性外

科缝线
2-0 VCP1345H PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
66

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、如东县
人民医院、兴化市

人民医院

C14080318500
00908304

首次批准注
册

37
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00051965
可吸收性外

科缝线
4-0 VCP1422H PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
69

南通市海门区人民
医院、徐州医科大
学附属医院、扬州
大学附属医院（扬

州市第一人民医
院）

C14080318500
00808304

首次批准注
册

38
基础卫生

材料

强生（苏
州）医疗器
材有限公司

SCW00051966
可吸收性外

科缝线
3-0 VCP1311H PGLA+三氯生 根

国械注准
20213020593

强生（苏州）
医疗器材有限

公司
66

常熟市中医院（常
熟市新区医院）、
南通市海门区人民
医院、徐州医科大

学附属医院

C14080318500
00908304

首次批准注
册

39 检验试剂
圣湘生物科
技股份有限

公司
SCW00052132

新型冠状病
毒 2019-

nCoV、甲型
流感病毒、
乙型流感病
毒核酸检测
试剂盒（荧
光PCR法）

24 人份/盒 荧光PCR法 液体 盒
国械注准

20213401060
圣湘生物科技
股份有限公司

1420
广东省、湖南省、

四川省
湖南省 1420 无

首次批准注
册



40
血管介入
治疗类材

料

微创神通医
疗科技（上
海）有限公

司

SCW00052160
颅内球囊扩

张导管

NBC1506；NBC1510；
NBC1515；NBC1520；
NBC1525；NBC2006；
NBC2010；NBC2015；
NBC2020；NBC2025；
NBC2206；NBC2210；
NBC2215；NBC2220；
NBC2225；NBC2506；
NBC2510；NBC2515；
NBC2520；NBC2525；
NBC2706；NBC2710；
NBC2715；NBC2720；
NBC2725；NBC3006；
NBC3010；NBC3015；
NBC3020；NBC3025；
NBC3506；NBC3510；

NBC1506；NBC1510；
NBC1515；NBC1520；
NBC1525；NBC2006；
NBC2010；NBC2015；
NBC2020；NBC2025；
NBC2206；NBC2210；
NBC2215；NBC2220；
NBC2225；NBC2506；
NBC2510；NBC2515；
NBC2520；NBC2525；
NBC2706；NBC2710；
NBC2715；NBC2720；
NBC2725；NBC3006；
NBC3010；NBC3015；
NBC3020；NBC3025；
NBC3506；NBC3510；

不区分 根
国械注准

20223030107

微创神通医疗
科技（上海）

有限公司
12850

辽宁省、山东省、
重庆市

山东省 12850
C02050400200

00003846
首次批准注

册

41
血管介入
治疗类材

料

微创神通医
疗科技（上
海）有限公

司

SCW00052179
颅内取栓支

架
AIS4025、AIS6030 AIS4025、AIS6030 镍钛合金 条

国械注准
20223030183

微创神通医疗
科技（上海）

有限公司
25850

广东省、辽宁省、
山东省

山东省 25850
C02051500100

00403846
首次批准注

册

42
功能性敷

料

西安德诺海
思医疗科技

有限公司
SCW00052248

海藻酸钠修
护敷料

300g ASRM(G)-07 海藻酸钠 瓶
陕械注准

20212140109

西安德诺海思
医疗科技有限

公司
268

山东省、陕西省、
四川省

四川省 268
C17010121602

00016099
首次批准注

册

43
功能性敷

料

西安德诺海
思医疗科技

有限公司
SCW00052152

皮肤修护无
菌敷料

椭圆形 ASRD-02 海藻酸钠 盒
陕械注准

20212140098

西安德诺海思
医疗科技有限

公司
198

广东省、陕西省、
四川省

四川省 198
C17010521601

00016099
首次批准注

册

44
血管介入
治疗类材

料

先健科技
（深圳）有

限公司
SCW00052178

腹主动脉覆
膜支架系统

IE-1210-040、IE-1212-040、
IE-1214-040、IE-1216-040、
IE-1218-040、IE-1220-040、
IE-1222-040、IE-1224-040、
IE-1410-040、IE-1412-040、
IE-1414-040、IE-1416-040、
IE-1418-040、IE-1420-040、
IE-1422-040、IE-1424-040、
IE-1610-040、IE-1612-040、
IE-1614-040、IE-1616-040、
IE-1618-040、IE-1620-040、
IE-1622-040、IE-1624-040、
IE-1226-040、IE-1228-040、
IE-1426-040、IE-1428-040、
IE-1626-040、IE-1628-040、
IE-1210-060、IE-1212-060、
IE-1214-060、IE-1216-060、
IE-1218-060、IE-1220-060、
IE-1222-060、IE-1224-060、
IE-1410-060、IE-1412-060、
IE-1414-060、IE-1416-060、
IE-1418-060、IE-1420-060、
IE-1422-060、IE-1424-060、
IE-1610-060、IE-1612-060、
IE-1614-060、IE-1616-060、
IE-1618-060、IE-1620-060、
IE-1622-060、IE-1624-060、
IE-1226-060、IE-1228-060、

IE-1210-040、IE-1212-040、
IE-1214-040、IE-1216-040、
IE-1218-040、IE-1220-040、
IE-1222-040、IE-1224-040、
IE-1410-040、IE-1412-040、
IE-1414-040、IE-1416-040、
IE-1418-040、IE-1420-040、
IE-1422-040、IE-1424-040、
IE-1610-040、IE-1612-040、
IE-1614-040、IE-1616-040、
IE-1618-040、IE-1620-040、
IE-1622-040、IE-1624-040、
IE-1226-040、IE-1228-040、
IE-1426-040、IE-1428-040、
IE-1626-040、IE-1628-040、
IE-1210-060、IE-1212-060、
IE-1214-060、IE-1216-060、
IE-1218-060、IE-1220-060、
IE-1222-060、IE-1224-060、
IE-1410-060、IE-1412-060、
IE-1414-060、IE-1416-060、
IE-1418-060、IE-1420-060、
IE-1422-060、IE-1424-060、
IE-1610-060、IE-1612-060、
IE-1614-060、IE-1616-060、
IE-1618-060、IE-1620-060、
IE-1622-060、IE-1624-060、
IE-1226-060、IE-1228-060、

镍钛合金, PET 套
国械注准

20213130979
先健科技（深
圳）有限公司

25000
湖北省、江西省、

山东省
山东省 25000

C02060800100
00103377

首次批准注
册



45
血管介入
治疗类材

料

先健科技
（深圳）有

限公司
SCW00052156

腹主动脉覆
膜支架系统

IE-1210-100、IE-1212-100、
IE-1214-100、IE-1216-100、
IE-1218-100、IE-1220-100、
IE-1222-100、IE-1224-100、
IE-1410-100、IE-1412-100、
IE-1414-100、IE-1416-100、
IE-1418-100、IE-1420-100、
IE-1422-100、IE-1424-100、
IE-1610-100、IE-1612-100、
IE-1614-100、IE-1616-100、
IE-1618-100、IE-1620-100、
IE-1622-100、IE-1624-100、
IE-1226-100、IE-1228-100、
IE-1426-100、IE-1428-100、
IE-1626-100、IE-1628-100、
IE-1210-120、IE-1212-120、
IE-1214-120、IE-1216-120、
IE-1218-120、IE-1220-120、
IE-1222-120、IE-1224-120、
IE-1410-120、IE-1412-120、
IE-1414-120、IE-1416-120、
IE-1418-120、IE-1420-120、
IE-1422-120、IE-1424-120、
IE-1610-120、IE-1612-120、
IE-1614-120、IE-1616-120、
IE-1618-120、IE-1620-120、
IE-1622-120、IE-1624-120、
IE-1226-120、IE-1228-120、

IE-1210-100、IE-1212-100、
IE-1214-100、IE-1216-100、
IE-1218-100、IE-1220-100、
IE-1222-100、IE-1224-100、
IE-1410-100、IE-1412-100、
IE-1414-100、IE-1416-100、
IE-1418-100、IE-1420-100、
IE-1422-100、IE-1424-100、
IE-1610-100、IE-1612-100、
IE-1614-100、IE-1616-100、
IE-1618-100、IE-1620-100、
IE-1622-100、IE-1624-100、
IE-1226-100、IE-1228-100、
IE-1426-100、IE-1428-100、
IE-1626-100、IE-1628-100、
IE-1210-120、IE-1212-120、
IE-1214-120、IE-1216-120、
IE-1218-120、IE-1220-120、
IE-1222-120、IE-1224-120、
IE-1410-120、IE-1412-120、
IE-1414-120、IE-1416-120、
IE-1418-120、IE-1420-120、
IE-1422-120、IE-1424-120、
IE-1610-120、IE-1612-120、
IE-1614-120、IE-1616-120、
IE-1618-120、IE-1620-120、
IE-1622-120、IE-1624-120、
IE-1226-120、IE-1228-120、

镍钛合金, PET 套
国械注准

20213130979
先健科技（深
圳）有限公司

25000
北京市、湖北省、

山东省
山东省 25000

C02060800100
00103377

首次批准注
册

46
血液净化

材料

广东百合医
疗科技股份

有限公司
SCW00052218

一次性使用
血液透析器

A-40、A-60、A-80、A-200 A-40、A-60、A-80、A-200
聚碳酸酯、聚
氨酯、聚醚砜

和硅橡胶
只

国械注准
20213100103

广东百合医疗
科技股份有限

公司
105

广东省、湖南省、
江西省

广东省 105
C10080117000

00306596
首次批准注

册



47
血管介入
治疗类材

料

归创通桥医
疗科技股份

有限公司
SCW00052173

球囊扩张导
管

ZWL1220040 、ZWL1240040、
ZWL1260040 、ZWL1280040、
ZWL1420040 、ZWL1440040、
ZWL1460040 、ZWL1520040、
ZWL1540040 、ZWL1560040、
ZWL1620040 、ZWL1640040、
ZWL1660040 、ZWL1820040、
ZWL1840040 、ZWL1860040、
ZWL2020040 、ZWL2040040、
ZWL2060040 、ZWL2220040、
ZWL2240040 、ZWL2420040、
ZWL2440040 、ZWL2520040、
ZWL2540040 、ZWL1220060、
ZWL1240060 、ZWL1260060、
ZWL1280060 、ZWL1420060、
ZWL1440060 、ZWL1460060、
ZWL1520060 、ZWL1540060、
ZWL1560060 、ZWL1620060、
ZWL1640060 、ZWL1660060、
ZWL1820060 、ZWL1840060、
ZWL1860060 、ZWL2020060、
ZWL2040060 、ZWL2060060、
ZWL2220060 、ZWL2240060、
ZWL2420060 、ZWL2440060、
ZWL2520060 、ZWL2540060、
ZWL1220080 、ZWL1240080、
ZWL1260080 、ZWL1280080、
ZWL1420080 、ZWL1440080、

ZWL1220040 、ZWL1240040、
ZWL1260040 、ZWL1280040、
ZWL1420040 、ZWL1440040、
ZWL1460040 、ZWL1520040、
ZWL1540040 、ZWL1560040、
ZWL1620040 、ZWL1640040、
ZWL1660040 、ZWL1820040、
ZWL1840040 、ZWL1860040、
ZWL2020040 、ZWL2040040、
ZWL2060040 、ZWL2220040、
ZWL2240040 、ZWL2420040、
ZWL2440040 、ZWL2520040、
ZWL2540040 、ZWL1220060、
ZWL1240060 、ZWL1260060、
ZWL1280060 、ZWL1420060、
ZWL1440060 、ZWL1460060、
ZWL1520060 、ZWL1540060、
ZWL1560060 、ZWL1620060、
ZWL1640060 、ZWL1660060、
ZWL1820060 、ZWL1840060、
ZWL1860060 、ZWL2020060、
ZWL2040060 、ZWL2060060、
ZWL2220060 、ZWL2240060、
ZWL2420060 、ZWL2440060、
ZWL2520060 、ZWL2540060、
ZWL1220080 、ZWL1240080、
ZWL1260080 、ZWL1280080、
ZWL1420080 、ZWL1440080、

尼龙 根
国械注准

20223030435

归创通桥医疗
科技股份有限

公司
7300

河南省、湖南省、
山东省、上海市

河南省 7300
C02065000200

00104697
首次批准注

册

48 检验试剂
基蛋生物科
技股份有限

公司
SCW00052338

胃泌素释放
肽前体检测
试剂盒（化
学发光免疫

分析法）

100人份/盒 100人份/盒 塑料 盒
国械注准

20213400267
基蛋生物科技
股份有限公司

12000
湖北省、湖南省、

重庆市
湖北省 12000 无

首次批准注
册

49
血管介入
治疗类材

料

上海加奇生
物科技苏州

有限公司
SCW00052337 取栓支架

FG10300325；FG10300430；
FG10300535；FG10300635

FG10300325；FG10300430；
FG10300535；FG10300635

镍钛合金、铂
钨合金

根
国械注准

20223030173

上海加奇生物
科技苏州有限

公司
25000

河南省、山东省、
四川省

四川省 25000
C02051500100

00311535
首次批准注

册

50 检验试剂

深圳市亚辉
龙生物科技
股份有限公

司

SCW00052310

糖类抗原50
测定试剂盒
（化学发光

法）

2×50人份/盒 2×50人份/盒 PE 盒
国械注准

20213400321

深圳市亚辉龙
生物科技股份

有限公司
2750

河南省、四川省、
重庆市

重庆市 2750 无
首次批准注

册

51 检验试剂
武汉中太生
物技术有限

公司
SCW00052455

纤维蛋白
（原）降解

产物（FDP）
测定试剂盒
（胶乳增强

免疫比浊
法）

试剂1：6×4mL，试剂2：
6×4mL

试剂1：6×4mL，试剂2：
6×4mL

胶乳 盒
鄂械注准

20212403308
武汉中太生物
技术有限公司

5500
河南省、江西省、

重庆市
重庆市 5500 无

首次批准注
册

52 检验试剂
武汉中太生
物技术有限

公司
SCW00052457

抗凝血酶Ⅲ
（ATⅢ）测

定试剂盒
（发色底物

法）

凝血酶试剂：4×3mL，S2238
试剂：6×6mL，肝素稀释液：

2×20mL

凝血酶试剂：4×3mL，S2238
试剂：6×6mL，肝素稀释液：

2×20mL
干粉 盒

鄂械注准
20212403309

武汉中太生物
技术有限公司

3240
河南省、江西省、

重庆市
重庆市 3240 无

首次批准注
册



53
血管介入
治疗类材

料

柏为（武
汉）医疗科
技股份有限

公司

SCW00052176
外周球囊扩

张导管

PV040020L、PV040040L、
PV040060L、PV040080L、
PV040100L、PV040120L、
PV040150L、PV050020L、
PV050040L、PV050060L、
PV050080L、PV050100L、
PV050120L、PV050150L、
PV060020L、PV060040L、
PV060060L、PV060080L、
PV060100L、PV060120L、
PV060150L、PV070020L、
PV070040L、PV070060L、
PV070080L、PV070100L、
PV070120L、PV070150L、
PV080020L、PV080040L、
PV080060L、PV080080L、
PV080100L、PV080120L、
PV080150L、PV090020L、
PV090040L、PV090060L、
PV090080L、PV090100L、
PV090120L、PV090150L、
PV100020L、PV100040L、
PV100060L、PV100080L、
PV100100L、PV100120L、

PV100150L

PV040020L、PV040040L、
PV040060L、PV040080L、
PV040100L、PV040120L、
PV040150L、PV050020L、
PV050040L、PV050060L、
PV050080L、PV050100L、
PV050120L、PV050150L、
PV060020L、PV060040L、
PV060060L、PV060080L、
PV060100L、PV060120L、
PV060150L、PV070020L、
PV070040L、PV070060L、
PV070080L、PV070100L、
PV070120L、PV070150L、
PV080020L、PV080040L、
PV080060L、PV080080L、
PV080100L、PV080120L、
PV080150L、PV090020L、
PV090040L、PV090060L、
PV090080L、PV090100L、
PV090120L、PV090150L、
PV100020L、PV100040L、
PV100060L、PV100080L、
PV100100L、PV100120L、

PV100150L

球囊材质为
PA12/Pebax。

套
国械注准

20213030642

柏为（武汉）
医疗科技股份

有限公司
7200

河北省、内蒙古自
治区、山东省

山东省 7200
C02062200200

00002638
首次批准注

册

54
吻合器及

附件

北京派尔特
医疗科技股
份有限公司

SCW00052821

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

PADFA-60D PADFA-60D
不锈钢、ABS

塑料
个

京械注准
20212020538

北京派尔特医
疗科技股份有

限公司
6100

广东省、湖北省、
湖南省

湖南省 6180
C11010517301

00308414

首次批准注
册；同步停

用
CXW0003077

9

55
吻合器及

附件

北京派尔特
医疗科技股
份有限公司

SCW00052822

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

PADFA-60N PADFA-60N
不锈钢、ABS

塑料
个

京械注准
20212020538

北京派尔特医
疗科技股份有

限公司
6100

广东省、湖北省、
湖南省

湖南省 6180
C11010517301

00308414

首次批准注
册；同步停

用
CXW0003077

7

56
吻合器及

附件

北京派尔特
医疗科技股
份有限公司

SCW00052838

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

PADFA-45N PADFA-45N
不锈钢、ABS

塑料
个

京械注准
20212020538

北京派尔特医
疗科技股份有

限公司
6100

广东省、湖北省、
湖南省

湖南省 6180
C11010517301

00208414

首次批准注
册；同步停

用
CXW0003075

7

57
吻合器及

附件

北京派尔特
医疗科技股
份有限公司

SCW00052839

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

PADFA-45T PADFA-45T
不锈钢、ABS

塑料
个

京械注准
20212020538

北京派尔特医
疗科技股份有

限公司
6100

广东省、湖北省、
湖南省

湖南省 6180
C11010517301

00208414

首次批准注
册；同步停

用
CXW0003075

5

58
吻合器及

附件

北京派尔特
医疗科技股
份有限公司

SCW00052840

一次性使用
电动腔镜切
割吻合器组

件

PADFA-60S PADFA-60S
不锈钢、ABS

塑料
个

京械注准
20212020538

北京派尔特医
疗科技股份有

限公司
6100

广东省、湖北省、
湖南省

湖南省 6180
C11010517301

00308414

首次批准注
册；同步停

用
CXW0003077

5



59
血管介入
治疗类材

料

北京深瑞达
医疗科技有

限公司
SCW00052717

颅内抽吸导
管套装

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

IAC81E

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

IAC81E

聚碳酸酯、聚
醚嵌段酰胺等

套
国械注准

20223030479

北京深瑞达医
疗科技有限公

司
39800

河南省、辽宁省、
上海市、浙江省

上海市 39800
C02050800400

00116211
首次批准注

册

60
血管介入
治疗类材

料

北京先瑞达
医疗科技有

限公司
SCW00052745

静脉腔内射
频闭合导管

ERA-C70 ERA-C70
嵌段聚醚酰胺 

、聚醚醚酮 
根

国械注准
20223010476

北京先瑞达医
疗科技有限公

司
8900

北京市、广东省、
上海市

广东省 8900
C02063200400

00102261
首次批准注

册

61
止血防粘

连材料

常州百瑞吉
生物医药有

限公司
SCW00052743

交联透明质
酸钠凝胶

5ml 5ml
交联透明质酸

钠
支

国械注准
20223140092

常州百瑞吉生
物医药有限公

司
865.8

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、常州市
武进中医医院（常
州市武进区妇幼医
疗中心）、常州市
肿瘤医院（常州市

第四人民医院）

C15020521302
00301979

首次批准注
册

62
止血防粘

连材料

常州百瑞吉
生物医药有

限公司
SCW00052757

交联透明质
酸钠凝胶

10ml 10ml
交联透明质酸

钠
支

国械注准
20223140092

常州百瑞吉生
物医药有限公

司
1030

常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、常州市
武进中医医院（常
州市武进区妇幼医
疗中心）、常州市
肿瘤医院（常州市

第四人民医院）

C15020521302
00301979

首次批准注
册

63
基础卫生

材料

湖南欣达康
医疗科技有

限公司
SCW00052775

一次性呼气
末二氧化碳
采集吸氧面

罩

XDK-COM-L3 XDK-COM-L3 PVC 包
湘械注准

20222081831
湖南迅卓实业

有限公司
198

甘肃省、湖南省、
山东省

湖南省 198
C14020226700

01419039
首次批准注

册

64
基础卫生

材料

湖南欣达康
医疗科技有

限公司
SCW00052779

一次性呼气
末二氧化碳
采集呼吸管

路

XDK-HXGL-1.8A XDK-HXGL-1.8A PVC 包
湘械注准

20222081782
湖南迅卓实业

有限公司
198

甘肃省、湖南省、
山东省

湖南省 198
C14100424700

00119039
首次批准注

册

65
基础卫生

材料

湖南欣达康
医疗科技有

限公司
SCW00052780

一次性呼气
末二氧化碳
采集呼吸管

路

XDK-HXGL-1.8B XDK-HXGL-1.8B PVC 包
湘械注准

20222081782
湖南迅卓实业

有限公司
198

甘肃省、湖南省、
山东省

湖南省 198
C14100424700

00119039
首次批准注

册

66
基础卫生

材料

湖南欣达康
医疗科技有

限公司
SCW00052796

一次性呼气
末二氧化碳
采集吸氧面

罩

XDK-COM-L5 XDK-COM-L5 PVC 包
湘械注准

20222081831
湖南迅卓实业

有限公司
198

甘肃省、湖南省、
山东省

湖南省 198
C14020226700

01419039
首次批准注

册

67 检验试剂
基蛋生物科
技股份有限

公司
SCW00052768

中性粒细胞
明胶酶相关
脂质运载蛋
白检测试剂
盒（化学发
光免疫分析

法）

A型：50人份/盒 A型：50人份/盒 塑料 盒
苏械注准

20222401898
基蛋生物科技
股份有限公司

20000
广东省、湖南省、

重庆市
重庆市 20000 无

首次批准注
册

68 检验试剂
基蛋生物科
技股份有限

公司
SCW00052769

中性粒细胞
明胶酶相关
脂质运载蛋
白检测试剂
盒（化学发
光免疫分析

法）

A型：100人份/盒 A型：100人份/盒 塑料 盒
苏械注准

20222401898
基蛋生物科技
股份有限公司

40000
广东省、湖南省、

重庆市
重庆市 40000 无

首次批准注
册



69
基础卫生

材料

江苏开源康
达医疗器械

有限公司
SCW00052519

一次性使用
不粘双极电

凝镊
B-200QS-0.6 B型（不带接线盒）   H62黄铜等 盒

苏械注准
20212010759

江苏开源康达
医疗器械有限

公司
860

建湖县人民医院
（建湖县红十字医
院）、盐城市第二
人民医院（盐城市
肿瘤医院）、盐城

市第三人民医院

C14060100500
00201699

首次批准注
册

70
基础卫生

材料

江苏康诺医
疗器械股份

有限公司
SCW00052632

医用防护口
罩

折叠头戴式155*103 折叠头戴式155*103
聚乙烯；聚丙

烯
只

苏械注准
20222141390

江苏康诺医疗
器械股份有限

公司
7

常熟市第二人民医
院、常熟市第一人
民医院、苏州大学

附属第一医院

C14020226200
00909271

首次批准注
册

71
非血管介
入治疗类

材料

江苏亚光医
疗器械有限

公司
SCW00052652

超声引导穿
刺套件

基本配置：1支穿刺针 C1

不锈钢、ABS
、聚炳烯、橡

胶、PVC
（TOTM增

塑）

套
国械注准

20213140875
江苏亚光医疗
器械有限公司

230

苏州大学附属第一
医院、张家港市第
一人民医院、镇江

市第一人民医院

C01060102600
00401374

首次批准注
册

72
非血管介
入治疗类

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00048236

一次性使用
肛肠套扎吻

合器
YZGTB-04 YZGTB-04

PC、硅橡胶、
ABS、尼龙

把
苏械注准

20212021232
江苏芸众医疗
科技有限公司

1250
江西省、辽宁省、

陕西省
辽宁省 1250

C01022102300
00009869

首次批准注
册

73
非血管介
入治疗类

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00048237

一次性使用
肛肠套扎吻

合器
YZGTB-06 YZGTB-06

PC、硅橡胶、
ABS、尼龙

把
苏械注准

20212021232
江苏芸众医疗
科技有限公司

1400
江西省、辽宁省、

陕西省
江西省 1400

C01022102300
00009869

首次批准注
册

74
非血管介
入治疗类

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00048252

一次性使用
肛肠套扎吻

合器
YZGTB-08 YZGTB-08

PC、硅橡胶、
ABS、尼龙

把
苏械注准

20212021232
江苏芸众医疗
科技有限公司

1400
江西省、辽宁省、

陕西省
江西省 1400

C01022102300
00009869

首次批准注
册

75
非血管介
入治疗类

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
SCW00048253

一次性使用
肛肠套扎吻

合器
YZGTC-04 YZGTC-04

PC、硅橡胶、
ABS、尼龙

把
苏械注准

20212021232
江苏芸众医疗
科技有限公司

1450
江西省、辽宁省、

陕西省
辽宁省 1450

C01022102300
00009869

首次批准注
册

76
基础卫生

材料

萨科（厦
门）医疗科
技有限公司

SCW00052824
封闭式负压

引流材料
SAC-W2-A5-D3 SAC-W2-A5-D3 聚氨酯 套

闽械注准
20212140082

萨科（厦门）
医疗科技有限

公司
3000

黑龙江省、辽宁省
、四川省

四川省 3000
C14171503500

00004058
首次批准注

册

77 检验试剂

山东康华生
物医疗科技
股份有限公

司

SCW00052523

糖类抗原242
（CA242）测

定试剂盒
（磁微粒化
学发光法）

100人份/盒 100人份/盒 不区分 盒
鲁械注准

20212400638

山东康华生物
医疗科技股份

有限公司
3900

南京市江宁中医院
、南京市浦口区中
医院、启东市中医

院

无
首次批准注

册

78 骨科材料
上海利格泰
生物科技有

限公司
SCW00052232

聚醚醚酮带
线锚钉

P545 4.5mm×24.55mm PEEK 个
国械注准

20223130456

上海利格泰生
物科技有限公

司
12000

湖南省、山东省、
上海市

山东省 12000
C03010107602

00203407
首次批准注

册

79
血管介入
治疗类材

料

上海心玮医
疗科技股份

有限公司
SCW00052760 支撑导管

SM*SC-6S095、SM*SC-6S105
、SM*SC-6D095、SM*SC-
6D105、SM*SC-6C095、

SM*SC-6C105 、SM*SC-8S080
、SM*SC-8S090、SM*SC-
8S100、SM*SC-8D080、

SM*SC-8D090、SM*SC-8D100

SM*SC-6S095、SM*SC-6S105
、SM*SC-6D095、SM*SC-
6D105、SM*SC-6C095、

SM*SC-6C105 、SM*SC-8S080
、SM*SC-8S090、SM*SC-
8S100、SM*SC-8D080、

SM*SC-8D090、SM*SC-8D100

嵌段聚醚酰胺
树脂(Pebax)、
尼龙(Nylon)、
热塑性聚氨酯
(TPU)、嵌段聚

醚酰胺树脂
(Pebax)、304不
锈钢、聚四氟

乙烯(PTFE)

套
国械注准

20223030522

上海心玮医疗
科技股份有限

公司
15000

湖南省、辽宁省、
山东省、上海市

山东省 15000
C02050600400

00111851
首次批准注

册

80 检验试剂
上海贞元诊
断用品科技

有限公司
SCW00052616

低分子肝素
质控品

2水平×1ml（水平1×1ml，水
平2×1ml）

2水平×1ml（水平1×1ml，水
平2×1ml）

其他 盒
沪械注准

20212400176

上海贞元诊断
用品科技有限

公司
500

广东省、湖南省、
江西省

湖南省 500 无
首次批准注

册



81
基础卫生

材料

施爱德（长
沙）医疗器
材有限公司

SCW00052843
一次性微负
压引流护创

材料

创面敷料20×10cm 医用手术薄
膜23×5cm

SAC-D-CⅠ-A
聚氨酯、PVC
、凝胶纤维

套
湘械注准

20222140433

施爱德（长
沙）医疗器材

有限公司
3725

辽宁省、内蒙古自
治区、上海市

上海市 3725
C14171503500

00015743
首次批准注

册

82 检验试剂

无锡市孚维
尔生物医疗
科技有限公

司

SCW00052553

胃蛋白酶检
测试剂盒
（胶体金

法）

25 人份/盒 25 人份/盒 塑料 盒
苏械注准

20222400973

无锡市孚维尔
生物医疗科技

有限公司
9000

南京市江宁中医院
、南京市浦口区中
医院、启东市中医

院

无
首次批准注

册

83 检验试剂
浙江博实生
物科技有限

公司
SCW00052700

降钙素原检
测试剂盒

（时间分辨
荧光免疫分

析法）

50人份/盒 50人份/盒 塑料 盒
浙械注准

20212400091
浙江博实生物
科技有限公司

2000
湖北省、江西省、

重庆市
江西省 5000 无

首次批准注
册

84 检验试剂
浙江博实生
物科技有限

公司
SCW00052701

胃蛋白酶原
Ⅰ检测试剂
盒（时间分
辨荧光免疫

分析法）

50人份/盒 50人份/盒 塑料 盒
浙械注准

20212400092
浙江博实生物
科技有限公司

2000
湖北省、江西省、

重庆市
江西省 2000 无

首次批准注
册

85 检验试剂
浙江博实生
物科技有限

公司
SCW00052702

胃蛋白酶原
Ⅱ检测试剂
盒（时间分
辨荧光免疫

分析法）

50人份/盒 50人份/盒 塑料 盒
浙械注准

20212400093
浙江博实生物
科技有限公司

2000
湖北省、江西省、

重庆市
江西省 2000 无

首次批准注
册

86 检验试剂
浙江博实生
物科技有限

公司
SCW00052722

胃泌素17检
测试剂盒

（时间分辨
荧光免疫分

析法）

50人份/盒 50人份/盒 塑料 盒
浙械注准

20222400298
浙江博实生物
科技有限公司

2600
湖北省、江西省、

重庆市
江西省 5000 无

首次批准注
册

87 检验试剂
浙江博实生
物科技有限

公司
SCW00052723

胃泌素17检
测试剂盒

（时间分辨
荧光免疫分

析法）

20人份/盒 20人份/盒 塑料 盒
浙械注准

20222400298
浙江博实生物
科技有限公司

1040
湖北省、江西省、

重庆市
江西省 2000 无

首次批准注
册

88 检验试剂
山东爱维德
生物科技有

限公司
GHW00052237 增菌培养基 50支/盒 无 液体 盒

鲁济械备
20210523号

山东爱维德生
物科技有限公

司
1500

安徽省、广东省、
河南省、湖南省、
湖南省、江西省、

山东省

山东省 1500 无

89 检验试剂
广州凯普医
药科技有限

公司
GHW00051536

CYP2C9、
VKORC1基因
多态性检测

试剂盒
（PCR+导流

杂交法）

30人份/盒 30人份/盒 不区分 盒
国械注准

20203400809
广州凯普医药
科技有限公司

8100

安徽省、湖南省、
吉林省、青海省、
江西省、山东省、

重庆市

山东省 8100 无



90 骨科材料
武汉医佳宝
生物材料有

限公司
GJBJ203400

髋关节假体-
钛合金股骨

柄

1-4/129（Ti+HA）,CT
（mm）:141,偏心距（mm）：

38,颈干角127°、2-5/131
（Ti+HA）,CT（mm）:143,偏心
距（mm）：38,颈干角127°、

3-6/134（Ti+HA）,CT
（mm）:147,偏心距（mm）：

39,颈干角127°、4-7/136
（Ti+HA）,CT（mm）:149,偏心
距（mm）：39,颈干角127°、

5-8/139（Ti+HA）,CT
（mm）:157,偏心距（mm）：

43,颈干角127°、6-9/141
（Ti+HA）,CT（mm）:159,偏心
距（mm）：43,颈干角127°、

7-10/144（Ti+HA）,CT
（mm）:162,偏心距（mm）：

44,颈干角127°、8-11/146
（Ti+HA）,CT（mm）:164,偏心
距（mm）：44,颈干角127°、

9-12/149（Ti+HA）,CT
（mm）:168,偏心距（mm）：
48,颈干角127°、10-13/151

（Ti+HA）,CT（mm）:170,偏心
距（mm）：48,颈干角127°、

11-14/154（Ti+HA）,CT
（mm）:174,偏心距（mm）：
49,颈干角127°、12-16/159

1-4/129（Ti+HA）,CT
（mm）:141,偏心距（mm）：

38,颈干角127°、2-5/131
（Ti+HA）,CT（mm）:143,偏心
距（mm）：38,颈干角127°、

3-6/134（Ti+HA）,CT
（mm）:147,偏心距（mm）：

39,颈干角127°、4-7/136
（Ti+HA）,CT（mm）:149,偏心
距（mm）：39,颈干角127°、

5-8/139（Ti+HA）,CT
（mm）:157,偏心距（mm）：

43,颈干角127°、6-9/141
（Ti+HA）,CT（mm）:159,偏心
距（mm）：43,颈干角127°、

7-10/144（Ti+HA）,CT
（mm）:162,偏心距（mm）：

44,颈干角127°、8-11/146
（Ti+HA）,CT（mm）:164,偏心
距（mm）：44,颈干角127°、

9-12/149（Ti+HA）,CT
（mm）:168,偏心距（mm）：
48,颈干角127°、10-13/151

（Ti+HA）,CT（mm）:170,偏心
距（mm）：48,颈干角127°、

11-14/154（Ti+HA）,CT
（mm）:174,偏心距（mm）：
49,颈干角127°、12-16/159

TC20钛合金
（Ti+HA）

个
国械注准

20203130450

武汉医佳宝生
物材料有限公

司
3556

甘肃省、湖北省、
湖南省、吉林省、
山东省、四川省、

重庆市

甘肃省 3556
C03440210702

01005286

91 骨科材料
北京爱康宜
诚医疗器材

有限公司
GJBJ200039

髋关节假体 
髋臼部件

38#,40#,42#,44#,46#,48#,50#,52
#,54#,56#,58#,60#,62#,64#,66#,6

8#,70#,72#,74#,76#,78#,80#,

金属髋臼外杯（金属骨小梁Ⅵ
型)

钛合金　 个
国械注准

20153131311

北京爱康宜诚
医疗器材有限

公司
39800

贵州省、海南省、
湖南省、江西省、

四川省、重庆市
江西省 39800

C03450510701
01808023

92
基础卫生

材料

强生（上
海）医疗器
材有限公司

GHW00051962
可吸收性缝

线
4-0 PDP771D

聚对二氧环己
酮＋三氯生

根
国械注进

20173026878

爱惜康有限责
任公司Ethicon 

LLC
50

常州市第三人民医
院（常州市眼耳鼻
咽喉医院、常州市
中西医结合医院 、
常州市武进人民医
院（常州市第八人
民医院）、常州市
肿瘤医院（常州市
第四人民医院）、
南通市海门区人民
医院、南通市肿瘤
医院（南通市第五
人民医院）、徐州
医科大学附属医院

C14080318500
00209098



93
基础卫生

材料

强生（上
海）医疗器
材有限公司

GHW00051995
可吸收性缝

线
3-0 PDP777D

聚对二氧环己
酮＋三氯生

根
国械注进

20173026878

爱惜康有限责
任公司Ethicon 

LLC
50

常州市第三人民医
院（常州市眼耳鼻
咽喉医院、常州市
中西医结合医院 ）
、常州市武进人民
医院（常州市第八
人民医院）、常州
市肿瘤医院（常州
市第四人民医院 ）
、南通市海门区人
民医院、南通市肿
瘤医院（南通市第
五人民医院）、徐
州医科大学附属医

院

C14080318500
00309098

94
基础卫生

材料

上海君联医
疗设备有限

公司
GHW00052153

一次性肺功
能仪用过滤

嘴
XH-2 XH-2 聚丙烯 个

沪金械备
20210013号

上海君联医疗
设备有限公司

18

滨海县八滩镇中心
卫生院（滨海县第
二人民医院）、昆
山市第三人民医院 ,
昆山市陆家人民医
院（昆山市第四人
民医院）、如东县
丰利镇中心卫生院
（丰利镇妇幼保健
计划生育服务站 ）
、太仓市沙溪人民
医院（太仓市沙溪
镇社区卫生服务中
心）、无锡市惠山
区第二人民医院 、
新沂市人民医院 、
新沂市中医医院 、
盐城市第二人民医
院（盐城市肿瘤医
院）、盐城市第四
人民医院（盐城市

民政救助优抚医
院）

C14020200000
00009781

同步停用
HCBD219430

2

95
血管介入
治疗类材

料

强生（上
海）医疗器
材有限公司

GHW00052200

颅内支架
ENTERPRISE 

2 Vascular 
Reconstruction  

Device and 
Delivery 
System

ENCR401600 ；ENCR402300；
ENCR403000；ENCR403900

ENCR401600 ；ENCR402300；
ENCR403000；ENCR403900

支架由镍钛合
金材料制成，
采用闭合式设
计。支架每一
端有四个铂钨
合金标记带，
支架外表面涂
有Parylence-C
涂层。传送导
丝由带有不透
X线标记的镍
钛锘导丝芯构

成。

套
国械注进

20183130331

迈道国际有限
公司Medos 
International 

SARL

45000

安徽省、甘肃省、
广东省、江西省、
四川省、辽宁省、

上海市

上海市 45000
C02050100100

00609098

96
基础卫生

材料

成都瑞琦医
疗科技有限

责任公司
GHW00052214

一次性使用
病毒采样管

6ml I型（含胍盐灭活剂） 塑料 支
川蓉械备

20200030号

成都瑞琦医疗
科技有限责任

公司
3.65

甘肃省、广东省、
江西省、青海省、
辽宁省、云南省、

重庆市

广东省 3.65
C14020200000

00007110



97
基础卫生

材料

成都瑞琦医
疗科技有限

责任公司
GHW00052216

一次性使用
病毒采样管

3ml I型（含胍盐灭活剂） 塑料 支
川蓉械备

20200030号

成都瑞琦医疗
科技有限责任

公司
0.95

广东省、贵州省、
江西省、青海省、
云南省、云南省、

重庆市

广东省 0.95
C14020200000

00007110

98
非血管介
入治疗类

材料

浙江伽奈维
医疗科技有

限公司
GHW00052220

一次性使用
活检针

MBN-CBN 1816A MBN-CBN 1816A SUS304不锈钢 套
浙械注准

20192140418

浙江伽奈维医
疗科技有限公

司
460

福建省、贵州省、
湖北省、湖南省、
云南省、辽宁省、

四川省

福建省 460
C01050300700

00204564

99 检验试剂
桂林优利特
医疗电子有

限公司
GHW00052270

尿液分析试
纸条（干化

学法）
100条/筒 URIT 11A 纸质 筒

桂械注准
20212400204

桂林优利特医
疗电子有限公

司
150

安徽省、广东省、
湖南省、江西省、
辽宁省、四川省、

重庆市

湖南省 150 无

100 检验试剂
爱威科技股
份有限公司

GHW00052306
尿液有形成
分分析仪试

剂包

清洗液Ⅰ10L，清洗液Ⅱ
400ml，缓冲液400ml

清洗液Ⅰ10L，清洗液Ⅱ
400ml，缓冲液400ml

液体 盒
湘长械备

20150032号
爱威科技股份

有限公司
18600

安徽省、广东省、
湖北省、湖南省、
四川省、山东省、

四川省

安徽省 18600 无
同步停用

HCBD220402
1

101 检验试剂
合肥百盛园
生物药业有

限公司
GHW00052297

肺炎支原体
快速鉴定培
养药敏试剂

盒

20人份/盒 20人份/盒
玻璃瓶、聚苯

乙烯
盒

皖械注准
20172400023

合肥百盛园生
物药业有限公

司
1050

安徽省、广东省、
河南省、湖南省、
四川省、山东省、

浙江省

湖南省 1050 无

102 检验试剂
合肥百盛园
生物药业有

限公司
GHW00052333

厌氧菌鉴定
培养药敏试

剂
10人份/盒 10人份/盒

玻璃瓶、聚苯
乙烯

盒
皖械注准

20182400086

合肥百盛园生
物药业有限公

司
842.1

安徽省、广东省、
河南省、湖南省、
山东省、山东省、

浙江省

湖南省 842.1 无

103 检验试剂
合肥百盛园
生物药业有

限公司
GHW00052334

真菌鉴定培
养药敏试剂

10人份/盒 10人份/盒
玻璃瓶、聚苯

乙烯
盒

皖械注准
20182400083

合肥百盛园生
物药业有限公

司
740

安徽省、广东省、
河南省、湖南省、
山东省、山东省、

浙江省

安徽省 740 无

104
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特
医疗器械有

限公司
GHW00052335 血管鞘组

860400701/860500701/86950070
1/860600701/869600701/860700
701/860401101/860501101/8695
01101/860601101/869601101/86
0701101/860401501/860501501/
869501501/860601501/86960150
1/860701501/860401513/860501
513/869501513/860601513/8696
01513/860701113/860400751/86
0500751/869500751/860600751/
869600751/860700751/86040115
1/860501151/869501151/860601
151/869601151/860701151/8604
01551/860501551/869501551/86
0601551/869601551/860701551/
860400767/860500767/86950076
7/860600767/869600767/860700
767/860401167/860501167/8695
01167/860601167/869601167/86
0701167/860401567/860501567/
869501567/860601567/86960156

7/860701567

860400701/860500701/86950070
1/860600701/869600701/860700
701/860401101/860501101/8695
01101/860601101/869601101/86
0701101/860401501/860501501/
869501501/860601501/86960150
1/860701501/860401513/860501
513/869501513/860601513/8696
01513/860701113/860400751/86
0500751/869500751/860600751/
869600751/860700751/86040115
1/860501151/869501151/860601
151/869601151/860701151/8604
01551/860501551/869501551/86
0601551/869601551/860701551/
860400767/860500767/86950076
7/860600767/869600767/860700
767/860401167/860501167/8695
01167/860601167/869601167/86
0701167/860401567/860501567/
869501567/860601567/86960156

7/860701567

不锈钢丝 套
国械注准

20193030745

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
520

广西壮族自治区 、
河南省、湖南省、
山东省、山东省、
山西省、陕西省、

浙江省

浙江省 520
C02071001500

00000446



105
血管介入
治疗类材

料

湖南埃普特
医疗器械有

限公司
GHW00052336 导丝

直径：0.018"，弯型：直型
（S）；长度：260cm；半弹簧

42118261 不锈钢等 条
国械注准

20183030536

湖南埃普特医
疗器械有限公

司
850

甘肃省、广东省、
河南省、湖南省、
山西省、辽宁省、

山东省、山西省

山东省 850
C02063700301

00400446

106
血管介入
治疗类材

料

乐普（北
京）医疗器
械股份有限

公司

GHW00052398
PTCA球囊扩

张导管

LPRX(15009、15012、15016、
15020、15024、15030、17009

、17012、17016、17020、
17024、17030、20009、20012

、20016、20020、20024、
20030、22009、22012、22016

、22020、22024、22030、
25009、25012、25016、25020

、25024、25030、27009、
27012、27016、27020、27024

、27030、30009、30012、
30016、30020、30024、30030

、32009、32012、32016、
32020、32024、32030、35009

、35012、35016、35020、
35024、35030、37009、37012

、37016、37020、37024、
37030、40009、40012、40016

、40020、40024、40030)

LPRX(15009、15012、15016、
15020、15024、15030、17009

、17012、17016、17020、
17024、17030、20009、20012

、20016、20020、20024、
20030、22009、22012、22016

、22020、22024、22030、
25009、25012、25016、25020

、25024、25030、27009、
27012、27016、27020、27024

、27030、30009、30012、
30016、30020、30024、30030

、32009、32012、32016、
32020、32024、32030、35009

、35012、35016、35020、
35024、35030、37009、37012

、37016、37020、37024、
37030、40009、40012、40016

、40020、40024、40030)

远端外管的远
端材料为聚醚
嵌段酰胺，近
端材料为尼龙
11，表面涂覆
亲水涂层；近
端外管材料为
带TEFLON涂
层的不锈钢

管；内管外层
材料为尼龙

11，内管中层
材料为低密度
聚乙烯，内管
内层材料为高
密度聚乙烯；
球囊材料为聚
醚嵌段酰胺；
手柄材料为聚

碳酸酯；

套
国械注准

20153030201

乐普（北京）
医疗器械股份

有限公司
3150

广东省、海南省、
江西省、山东省、
江西省、云南省、

重庆市

山东省 3150
C02020500200

00109124

107
血管介入
治疗类材

料

乐普（北
京）医疗器
械股份有限

公司

GHW00052432

血管内药物
（雷帕霉

素）洗脱支
架系统

直径（mm）：2.5、2.75、3.0、
3.5、4.0 长度 （mm）：12、15

、18、21、24、29、33、36

LPRP2512、LPRP2515、
LPRP2518、LPRP2521、
LPRP2524、LPRP2529、
LPRP2533、LPRP2536、
LPRP2712、LPRP2715、
LPRP2718、LPRP2721、
LPRP2724、LPRP2729、
LPRP2733、LPRP2736、
LPRP3012、LPRP3015、
LPRP3018、LPRP3021、
LPRP3024、LPRP3029、
LPRP3033、LPRP3036、
LPRP3512、LPRP3515、
LPRP3518、LPRP3521、
LPRP3524、LPRP3529、
LPRP3533、LPRP3536、
LPRP4012、LPRP4015、
LPRP4018、LPRP4021、
LPRP4024、LPRP4029、

LPRP4033、LPRP4036

支架材料选用
316L医用不锈
钢，表面涂覆
药物（雷帕霉
素）和高分子

载体混合涂
层；输送系统
即快速球囊扩
张导管，选用
医用尼龙高分

子材料。

套
国械注准

20163131475

乐普（北京）
医疗器械股份

有限公司
4422

广东省、海南省、
湖北省、吉林省、
辽宁省、上海市、

浙江省

海南省 4422
C02020200102

00509124

108 检验试剂

雷度米特医
疗设备（上
海）有限公

司

GHW00052443 电极测试卡 945-851 ,100测试/30天 SC9 塑料 盒
国械注进

20172220134

雷度米特医疗
设备有限公司 

Radiometer 
Medical ApS

5700

甘肃省、广东省、
江西省、内蒙古自
治区、上海市、山

东省、四川省

内蒙古自
治区

5700 无

109 检验试剂
南京颐兰贝
生物科技有
限责任公司

GHW00052454

胆碱酯酶检
测试剂盒

（丁酰硫代
胆碱底物

法）

R1：60ml×2，R2：15ml×2； R1：60ml×2，R2：15ml×2； 其他 盒
苏械注准

20192400850

南京颐兰贝生
物科技有限责

任公司
624

甘肃省、广东省、
河南省、吉林省、
山东省、山东省、

重庆市

山东省 624 无



110 检验试剂
南京颐兰贝
生物科技有
限责任公司

GHW00052459

乳酸脱氢酶
检测试剂盒
（乳酸底物

法）

R1：60ml×2，R2：15ml×2； R1：60ml×2，R2：15ml×2； 其他 盒
苏械注准

20192400327

南京颐兰贝生
物科技有限责

任公司
185.5

甘肃省、广东省、
河南省、吉林省、
山东省、四川省、

重庆市

四川省 185.5 无

111 检验试剂
热景（廊

坊）生物技
术有限公司

GHW00052303

皮质醇测定
试剂盒（磁
微粒化学发
光免疫分析

法）

60（A）人份/盒 60（A）人份/盒 液体 盒
冀械注准

20202400232　

热景（廊坊）
生物技术有限

公司
1260

安徽省、广东省、
湖南省、吉林省、
山东省、四川省、

重庆市

安徽省 1260 无

112
神经外科

材料

上海铁马医
疗器械有限

公司
GHW00052392

颅骨修复用
钛网

120mmx150mm KC-140-103 纯钛 块
国械注进

20193131926

史迪姆医疗技
术有限公司 

STEMA 
Medizintechnik  

GmbH

12750

安徽省、甘肃省、
黑龙江省、吉林省
、辽宁省、江西省

、辽宁省

安徽省 12750
C04010311801

00208722

113
神经外科

材料

上海铁马医
疗器械有限

公司
GHW00052413

颅骨修复用
钛网

150mmx150mm KC-140-104 纯钛 块
国械注进

20193131926

史迪姆医疗技
术有限公司 

STEMA 
Medizintechnik  

GmbH

15300

安徽省、甘肃省、
黑龙江省、江西省
、云南省、辽宁省

、山东省

安徽省 15300
C04010311801

00208722

114 检验试剂
深圳优迪生
物技术有限

公司
GHW00050696

血栓弹力图
（普通杯）
检测试剂盒
（凝固法）

10人份/盒：试剂1：10μL × 
10管，试剂2：0.5 mL

10人份/盒：试剂1：10μL × 
10管，试剂2：0.5 mL

液体 盒
粤械注准

20182401141
深圳优迪生物
技术有限公司

900

安徽省、广东省、
河南省、江西省、
山东省、四川省、

重庆市

江西省 900 无

115 检验试剂
武汉中太生
物技术有限

公司
GHW00052460 清洗液 碱性清洗液：1*50ml 碱性清洗液：1*50ml 液体 盒

鄂汉械备
20140021号

武汉中太生物
技术有限公司

246

甘肃省、广东省、
河南省、湖北省、
四川省、湖南省、

江西省

湖北省 246 无

116 检验试剂
武汉中太生
物技术有限

公司
GHW00052461

D-二聚体
（D-Dimer）
测定试剂盒
（免疫比浊

法）

R1:3*5ml R2:1*5ml R1:3*5ml R2:1*5ml 胶乳 盒
鄂械注准

20122401672
武汉中太生物
技术有限公司

2124

安徽省、广东省、
河南省、湖北省、
湖南省、湖南省、

江西省

湖北省 2124 无

117 骨科材料
北京爱康宜
诚医疗器材

有限公司
GJBJ200115

肿瘤型膝关
节假体

Φ8×30，Φ9×30，Φ
10×30，Φ11×30，Φ

12×30，Φ13×30，Φ
14×30，Φ15×30，Φ
16×30，Φ17×30，Φ

18×30，Φ8×60，Φ9×60，
Φ10×60，Φ11×60，Φ

12×60，Φ13×60，Φ
14×60，Φ15×60，Φ

16×60，Φ17×60，Φ
18×60，Φ8×80，Φ9×80，

Φ10×80，Φ11×80，Φ

12×80，Φ13×80，Φ
14×80，Φ15×80，Φ

16×80，Φ17×80，Φ
18×80，Φ8×120，Φ

9×120，Φ10×120，Φ
11×120，Φ12×120，Φ
13×120，Φ14×120，Φ

15×120，Φ16×120，Φ
17×120，Φ18×120

延长柄IV型（柱型） 钛合金　 个
国械注准

20183461015

北京爱康宜诚
医疗器材有限

公司
17600

甘肃省、贵州省、
海南省、黑龙江省
、山东省、湖南省

、四川省

四川省 17600
C03410810701

00208023



118 骨科材料
北京爱康宜
诚医疗器材

有限公司
GJBJ200038

髋关节假体 
髋臼部件

30mmM,20mmM,25mmM,35mmM
，

15mmS,20mmS,25mmS,30mmS,3
5mmS

髋臼加强块（RES型） 钛合金　 个
国械注准

20153131311

北京爱康宜诚
医疗器材有限

公司
18900

贵州省、黑龙江省
、湖南省、江西省
、湖南省、四川省

、云南省

贵州省 18900
C03450710701

00208023

119
基础卫生

材料

北京德益达
美医疗科技

有限公司
GHW00052718

非吸收性外
科缝线

缝线线号（M)：0#；缝线长度
（L）：1000mm

FⅡ01
超高分子量聚

乙烯
（UHMWPE）

件
京械注准

20182020327

北京德益达美
医疗科技有限

公司
1248

贵州省、海南省、
湖南省、宁夏回族
自治区、山东省、

山东省、云南省

云南省 1248
C14080218400

00700273

120
非血管介
入治疗类

材料

贝朗医疗
（上海）国
际贸易有限

公司

GHW00052521
三维腹腔内
窥镜及附件

EV2-000056 EV2-000056 玻璃、不锈钢 根
国械注进

20203060247

Schoelly 
Fiberoptic 

GmbH 雪力纤
维光学有限公

司

2400

常州市第一人民医
院、昆山市中医医
院、丹阳市人民医
院、南通大学附属
医院、苏州大学附
属第一医院、镇江

市第四人民医院
（镇江市妇幼保健

院）

C01060902000
00002834

同步停用
HCB2202009

121
血管介入
治疗类材

料

波科国际医
疗贸易（上
海）有限公

司

GHW00052835
植入式心脏

起搏器
L231 L231 密封钛 台

国械注进
20183120513

Cardiac 
Pacemakers 

Incorporated,  a 
wholly owned 
subsidiary of 

Guidant 
Corporation,  a 
wholly owned 
subsidiary of 

Boston 
Scientific 

Corporation

62700

北京市、河南省、
黑龙江省、辽宁省
、内蒙古自治区、
山东省、上海市、

四川省、重庆市

四川省 62700
C02040205800

00111325

122
基础卫生

材料

海尼达（江
苏）医疗科
技有限公司

GHW00052783 超声贴片 直径为35mm A型 不区分 盒
苏宁械备
20220093

海尼达（江
苏）医疗科技

有限公司
126

甘肃省、湖南省、
江西省、内蒙古自
治区、陕西省、山

东省、陕西省

湖南省 126
C14070118300

00012867

123 检验试剂
杭州博拓生
物科技股份

有限公司
GHW00052784

甲型/乙型流
感病毒抗原

检测试剂
（免疫层析

法）

10人份/盒 板型单人份 硝酸纤维素膜 盒
国械注准

20203400585

杭州博拓生物
科技股份有限

公司
280

安徽省、湖北省、
湖南省、四川省、
山东省、浙江省、

重庆市

浙江省 280 无

124
基础卫生

材料

杭州乐为健
康科技有限

公司
GHW00039727 咬嘴 LW0019-S LW0019-S 聚乙烯 盒

浙杭械备
20190238号

杭州乐为健康
科技有限公司

490

甘肃省、湖北省、
江西省、内蒙古自
治区、四川省、山
东省、陕西省、重

庆市

陕西省 600
C14250900000

00314611



125
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
GHW00052738

一次性切口
牵开固定器

YDQA-50/40－40/100；YDQA-
60/50－50/100；YDQA-80/90－

80/150；YDQA-90/100-
90/150；YDQA -120/130－
120/250；YDQA-150/160－
150/250；YDQA-180/190－
180/250；YDQA -190/200－
190/250；YDQA-220/230－
220/250；YDQA-270/280－

270/250；YDQB-40/30－
20/25；YDQB-50/40-25/25；

YDQB -70/60－35/10；YDQB-
100/50-35/5；YDQB-150/70-

50/5

YDQA-50/40－40/100；YDQA-
60/50－50/100；YDQA-80/90－

80/150；YDQA-90/100-
90/150；YDQA -120/130－
120/250；YDQA-150/160－
150/250；YDQA-180/190－
180/250；YDQA -190/200－
190/250；YDQA-220/230－
220/250；YDQA-270/280－

270/250；YDQB-40/30－
20/25；YDQB-50/40-25/25；

YDQB -70/60－35/10；YDQB-
100/50-35/5；YDQB-150/70-

50/5

TPU、硅胶 个
苏械注准

20182021414
江苏芸众医疗
科技有限公司

410

北京市、江西省、
辽宁省、山东省、
四川省、陕西省、
新疆维吾尔自治区

辽宁省 410
C14020226400

01109869

126
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
GHW00052742

一次性使用
中心静脉套

件

YDHY02；YDHY03；
YDHY06；YDHY07；

YDHY08；YDHY09

YDHY02；YDHY03；
YDHY06；YDHY07；

YDHY08；YDHY09

SMS无纺布、
PS塑料、医用
脱脂棉、PE管
、天然橡胶、

拉合胶布、
PET无纺布、
离型纸、涂胶
聚氨酯薄膜、

PE粒子 

袋
苏械注准

20192141069
江苏芸众医疗
科技有限公司

48

北京市、江西省、
辽宁省、山东省、
陕西省、陕西省、
新疆维吾尔自治区

江西省 50
C14020200000

00009869

127
吻合器及

附件

江苏芸众医
疗科技有限

公司
GHW00052754

一次性微创
筋膜缝合器

YDJM-3.5（B）85；YDJM-3.5
（B）95；YDJM-3.5（B）
105；YDJM-3.5（B）115；

YDJM-5.5（B）85；YDJM-5.5
（B）95；YDJM-5.5（B）
105；YDJM-5.5（B）115；

YDJM-10.5（B）85；YDJM-
10.5（B）95；YDJM-10.5

（B）105；YDJM-10.5（B）
115；YDJM-12.5（B）85；

YDJM-12.5（B）95；YDJM-
12.5（B）105；YDJM-12.5

（B）115；YDJM-15.5（B）
85；YDJM-15.5（B）95；

YDJM-15.5（B）105；YDJM-
15.5（B）115；

YDJM-3.5（B）85；YDJM-3.5
（B）95；YDJM-3.5（B）
105；YDJM-3.5（B）115；

YDJM-5.5（B）85；YDJM-5.5
（B）95；YDJM-5.5（B）
105；YDJM-5.5（B）115；

YDJM-10.5（B）85；YDJM-
10.5（B）95；YDJM-10.5

（B）105；YDJM-10.5（B）
115；YDJM-12.5（B）85；

YDJM-12.5（B）95；YDJM-
12.5（B）105；YDJM-12.5

（B）115；YDJM-15.5（B）
85；YDJM-15.5（B）95；

YDJM-15.5（B）105；YDJM-
15.5（B）115；

硅橡胶、
06Cr19Ni10、

ABS
支

苏械注准
20182021485

江苏芸众医疗
科技有限公司

1800

北京市、江西省、
辽宁省、山东省、
陕西省、陕西省、
新疆维吾尔自治区

山东省 1800
C11030124800

00209869

128
基础卫生

材料

江苏芸众医
疗科技有限

公司
GHW00052755

一次性使用
中心静脉套

件

YDHY04；YDHY05；
YDHY10；YDHY11

YDHY04；YDHY05；
YDHY10；YDHY11

SMS无纺布、
PS塑料、医用
脱脂棉、PE管
、天然橡胶、

拉合胶布、
PET无纺布、
离型纸、涂胶
聚氨酯薄膜、

PE粒子

袋
苏械注准

20192141069
江苏芸众医疗
科技有限公司

95

北京市、江西省、
辽宁省、山东省、
陕西省、陕西省、
新疆维吾尔自治区

山东省 95
C14020200000

00009869

129
基础卫生

材料

沐莱（上
海）医疗科
技有限公司

GHW00052516
一次性雾化

喷雾装置
1885 1885 聚氯乙烯 套

国械注进
20162082776

美国泰利福医
疗有限公司 

Teleflex 
Medical

27.36

北京市、湖北省、
湖南省、辽宁省、
山东省、山东省、

上海市

山东省 27.36
C14020118200

00017182



130
基础卫生

材料

南京吉枢康
智能科技有

限公司
GHW00052612

理疗用体表
电极片

30×30、36×36、40×40、
46×46、50×50、60×60、
70×70、75×75、80×80、

90×90、50×70、-60×80、
70×90、80×90、90×100、

75×110、85×110、90×110、
100×120、R30、R40、R50、

R60、R70、R80、R90

JSK-APE 硅胶 片
苏宁械备

20220012号

南京吉枢康智
能科技有限公

司
43

江苏省第二中医院
、江苏省中医药研
究院（江苏省中西
医结合医院）、如
东县中医院、徐州
市第一人民医院 、
徐州市贾汪区人民
医院、徐州市中医

院

C14070118300
00016403

131
基础卫生

材料

强生（上
海）医疗器
材有限公司

GHW00052801
超声高频外
科集成系统

超声刀头
FCS509CN FCS509CN

聚四氟乙烯/不
锈钢/钛合金等

把
国械注进

20153010638

爱惜康内镜外
科器械有限责
任公司 Ethicon 

Endo - 
Surgery, LLC

3650

滨海县人民医院 、
淮安市淮安医院
（淮安市肿瘤医

院）、涟水县人民
医院、南通市第一
老年病医院（上海
大学附属南通医院
、南通市第六人民
医院）、邳州市人
民医院、江南大学

附属医院

C14030400501
00309098

同步停用
HCBD219430

4

132 检验试剂
上海透景诊
断科技有限

公司
GHW00052841

十六项自身
抗体谱检测
试剂盒（流
式荧光发光

法）

规格1: 100 人份/盒(含校准品和
质控品)

/ 液体 盒
沪械注准

20202400548
上海透景诊断
科技有限公司

15000

广东省、湖北省、
湖南省、内蒙古自
治区、山东省、山
东省、四川省、重

庆市

四川省 15000 无

133 检验试剂
上海贞元诊
断用品科技

有限公司
GHW00052594

抗Xa测定试
剂盒（发色

底物法）

稀释液：R1:1*20ml、R2:1*6ml
、R3:1*6ml;

稀释液：R1:1*20ml、R2:1*6ml
、R3:1*6ml;

液体+冻干粉 盒
沪械注准

20162400237

上海贞元诊断
用品科技有限

公司
4000

广东省、湖北省、
湖南省、江西省、
西藏自治区、山东

省、四川省

四川省 4000 无

134
体外循环

材料

四川南格尔
生物科技有

限公司
GHW00052809

一次性使用
单采血液成

份分离器
P-2000IU P-2000IU 吹塑膜 套

国械注准
20153101686

四川南格尔生
物科技有限公

司
770

北京市、湖北省、
湖南省、江西省、
浙江省、内蒙古自

治区、陕西省

陕西省 1500
C09030101000

00002533

135 检验试剂
希肯生物技
术（苏州）

有限公司
GHW00052560

活化部分凝
血活酶时间
检测试剂盒
（鞣花酸凝

固法）

APTT试剂-鞣花酸：10×4mL、
氯化钙试剂：1×50mL

APTT试剂-鞣花酸：10×4mL、
氯化钙试剂：1×50mL

液体 盒
苏械注准

20192400125

希肯生物技术
（苏州）有限

公司
630

安徽省、甘肃省、
广东省、湖北省、
山东省、湖南省、

吉林省

湖南省 630 无

136
基础卫生

材料

医树医疗科
技（成都）

有限公司
GHW00052574 医用冲洗器 L1-1 L1-1

医用级PP、
PVC、PC、
HDPE、PP

盒
川蓉械备

20220085号

医树医疗科技
（成都）有限

公司
398

甘肃省、湖北省、
湖南省、四川省、
湖南省、西藏自治

区、浙江省

四川省 398
C14020200000

00017737



137 检验试剂
重庆京因生
物科技有限

责任公司
GHW00052554

CYP2C19基因
多态性检测
试剂盒（荧
光探针法）

/ / 试剂 盒
国械注准

20193400069

重庆京因生物
科技有限责任

公司
9360

南京市江宁中医院
、南通市精神卫生
中心（南通市第四
人民医院、南通市
脑科医院）、南通
市康复医院（南通
市第二人民医院 ）
、盐城市妇幼保健
院（盐城市妇幼保
健计划生育服务中
心、盐城市第五人
民医院）、张家港
市第一人民医院 、
张家港市中医医院

无
同步停用

HCBD220304
7

138 检验试剂
深圳唯公生
物科技有限

公司
GHW00051694 CD8检测试剂 50人份/盒 50人份/盒 试剂 盒

粤深械备
20190724号

深圳唯公生物
科技有限公司

1125

淮安市淮安医院
（淮安市肿瘤医

院）、南通市第一
人民医院、南通市
中医院、苏州市立
医院（北区）、无
锡市儿童医院、镇
江市第四人民医院
（镇江市妇幼保健

院）

无

139
基础卫生

材料

安徽省康宁
实业（集

团）有限公
司

GHW00050659
可吸收性外

科缝线
黑色方体圆针，1/2弧， 针长10

－45mm 线长75cm
0#、1#、2-0#、3-0#

缝合线为合成
聚乙醇酸多股
编织，缝合针
由不锈钢材料

支
国械注准

20163021831

安徽省康宁实
业（集团）有

限公司
397

广东省、河北省、
江西省、辽宁省、

山东省、上海市
江西省 397

C14080418500
00908759

同步停用
HCBD219432

3


