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国械注进2017240074β2糖蛋白I IgG/IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）
国械注进2017240073双链脱氧核糖核酸抗体检测试剂盒（酶联免疫法）
国械注准2016340257ALDH2(Glu504Lys)基因检测试剂盒（DNA微阵列芯片法）
粤械注准2粤械注准2血氧探头
粤械注准2016207147一次性血氧探头
国械注进2015310168血液滤过器
国械注进2017240002凝血素抗体检测试剂盒（酶联免疫法）
国械注进2016310261一次性使用超滤液灌流器
国械注进2016217247临时充填材料
国械注进2020317043根管充填材料
苏械注准2016202146一次性使用切口牵开固定器
国械注准2016313204加压和保护性接骨板



变更后：批变更前：变变更后：变变更前：注变更后：注变更前：注变更后：注变更前：产变更后：产
2019-09-22024-09-22024-09-12029-09-19
2021-09-12026-09-12026-09-12031-09-14
2021-08-12026-08-12026-08-12031-08-15
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2021-09-02026-09-12026-09-02031-09-10
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2021-08-12026-08-12026-08-02031-08-09
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14

2025-08-25 2025-08-25 2030-08-24
2021-10-22026-05-02026-10-12031-10-19

2026-02-04 2023-08-01 2028-07-31 国械注进2023306033
2021-09-22026-09-22026-09-22031-09-25
2015-08-05 2099-12-31

2026-09-15 2022-05-32027-05-32027-05-32032-05-30
2026-07-09 2021-09-32026-09-32026-09-22031-09-30

2021-05-12026-08-22026-05-12031-08-25
2021-03-02026-08-22026-02-22031-08-25
2021-12-12026-12-12026-12-12031-12-13
2021-08-02026-08-02026-08-02031-08-03
2021-09-12026-09-12026-09-12031-09-15

2026-07-08 2024-06-25 2029-06-24
2026-07-02024-12-11 2024-09-14 2029-09-13
2026-06-32025-03-26 2025-01-24 2030-01-23

2021-08-12026-08-12026-08-12031-08-17
2021-09-12026-09-12026-09-12031-09-17

2025-03-31 2025-05-26 2025-03-31 2030-03-30
2021-09-22026-09-22026-09-22031-09-22

2025-11-13 2026-01-29 2025-11-13 2030-11-12
2021-08-12026-08-12026-08-12031-08-11
2021-08-32026-08-32026-08-32031-08-30

2025-01-20 2025-01-20 2030-01-19
2021-09-12026-09-12026-09-02031-09-09
2021-09-22026-09-22026-09-22031-09-25
2021-09-22026-09-22026-09-22031-09-21
2020-10-02025-11-12025-10-02030-11-11
2021-09-12026-09-12026-09-12031-09-15
2021-09-22026-09-22026-09-22031-09-21
2021-09-02026-09-02026-09-02031-09-08

2021-10-28 2021-10-22026-10-22026-10-22031-10-27
2026-06-22024-12-11 2024-10-17 2029-10-16
2026-07-06 2022-07-01 2027-06-30
2026-06-29 2022-09-05 2027-09-04
2026-07-08 2023-04-25 2028-04-24
2026-07-03 2023-06-06 2028-06-05
2026-07-02024-05-15 2024-02-20 2029-02-19
2026-07-02025-11-11 2025-06-27 2030-06-26

2020-04-12025-04-12025-04-02030-04-09
2021-11-22026-11-22026-11-22031-11-22

2026-05-12 2021-11-22026-11-22026-11-22031-11-2粤械注准20212401614
2026-05-12 2021-11-22026-11-22026-11-22031-11-22



2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2022-03-12027-03-12027-03-12032-03-14
2021-07-12026-09-22026-07-12031-09-23

2026-05-28 2021-08-02026-05-22026-08-02031-05-27
2026-03-05 2021-04-22026-04-22026-04-22031-04-27

2020-05-22025-05-22025-05-22030-05-20
2022-01-02027-01-02027-01-02032-01-03
2021-07-12026-07-12026-07-12031-07-11
2021-04-22026-04-22026-04-22031-04-25
2020-09-22025-09-22025-09-22030-09-22

2026-09-02 2021-09-32026-09-32026-09-22031-09-29
2021-07-22026-09-22026-07-22031-09-19



变更前：代变更后：代变更前：生变更后：生变更前：受变更后：受变更前：产变更后：产变更前：产

博奥赛斯(重庆)生物科技有限公司 本试剂盒由检测卡、本试剂盒用于体外定
产品由注药泵（驱动本产品在医疗机构中

凯诺威医疗远大凯诺威科纳维医疗有限公司ConaviMedicalInc. 该产品由近端连接器该产品与本公司生产

明州斯睿医疗产品（3M DeutscSolventum Germany GmbH 为背材上涂有具有自用于将敷料粘贴固定
湖北康泉医疗科技有限责任公司 本产品由固定贴、硅适用于临床外科手术

常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 微导丝由微槽海波管用于引导导管等介入
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 导管鞘组由导管鞘和用于将导丝、导管等
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 该产品由管身、应力该产品适用于经桡动

-- 该产品有软头、不带该产品预期用于经桡

通桥医疗科技有限公司 该产品是自扩张血管与治疗颅内前循环（

天津博奥赛天津博奥赛斯生物科技股份有限公司/博奥赛斯（重1.试剂盒由试剂盒由检用于甲型/

基蛋生物科技股份有限公司 （1）肌酸激酶同工酶用于临床体外定量检
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 该产品由头端、显影该产品预期用于在症
根 远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 该产品由球囊保护丝该产品适用于非急性
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 封堵球囊导管由末端封堵球囊导管用于临
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 产品由管身、导管座该产品适用于神经血
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 该产品由管身、导管该产品用于在诊断和
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 球囊扩充压力泵由接适用于介入手术中向
常州凯尼特远大凯尼特医疗科技（常州）有限公司 该产品由保护器和输该产品适用于在血管

粤械注准20212401614 试剂盒由测试卡（1人适用于体外定量检测



一次性使用切口牵开



变更后：产变更前：管变更后：管理类别
3
2
3
2
2
2
3
2
2
2
2

本试剂盒用于体外定3
本产品在医疗机构中3
该产品与本公司生产3

3
用于将敷料粘贴固定1
适用于临床外科手术2

2
3
3
3
2
2

用于引导导管等介入2
用于将导丝、导管等2
该产品适用于经桡动3

2
2

该产品预期用于经桡3
2

与治疗颅内前循环（3
3
2

本产品用于3
3
3
3
3 2
3
3
3

用于临床体外定量检2
该产品预期用于在症3
该产品适用于非急性3
封堵球囊导管用于临3
该产品适用于神经血3
该产品用于在诊断和3
适用于介入手术中向2
该产品适用于在血管3

3
2

适用于体外定量检测2
2



2
2
3
2
2
3
2
3
2
3

供小切口手2
3



注册证编号注册证名称原生产企业原生产企业新生产企业新生产企业名称
国械备201医用丝绸胶J11428 3M德国公司J11428 舒万诺德国有限公司 Solventum Germany GmbH



舒万诺德国有限公司 Solventum Germany GmbH


