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附件 1

口腔种植体系统产品组合信息申报表

填报说明：1.申报企业要求：本表由申报企业填写（不能是配送企业），申报企业可以是原中选企业，也可以是未中选企业（含新申报企业）。如需变更原中选申报企业，请自行更改申报企业，并随同本表提交《口腔种植体系统中选产品申报主体转移的

共同申明》。

2.产品新增和删减：中选和未中选企业有新产品的（含种植体、修复基台、愈合基台、转移杆、种植体替代体、扫描杆），可按本表中字段自行添加企业和产品信息，但须具备 5个完整的部件。上轮中选但未销售的产品可以删减，临床常用的中选产品不能删减。

3.多牙修复基台：各企业如有多牙修复基台的，请自行加行填写，部件名称标注为：修复基台（多牙）。

4.部件材质：企业如需新增种植体材质（二级纯钛、三级纯钛、钛锆合金等）的，请自行加行填报。种植体可填报的部件材质为：二级纯钛、三级纯钛、四级纯钛、钛合金、钛锆合金

5.产品系统类别：填“纯钛种植体产品系统”或“钛合金种植体产品系统”
6.计价单位：个，部件名称：种植体（含覆盖螺丝）、修复基台（单牙）、修复基台（多牙）、愈合基台、转移杆、种植体替代体、扫描杆

7.老版（旧）医疗器械注册证号：仅旧注册证有医保编码的必填，旧证无医保编码的不填。

8.是否为中选产品：企业可自行添加未中选产品信息，并标注为：未中选产品。

9.产品是否供应全国范围：供应全国范围填“是”，如不供应全国范围填：“不供应+省份名称”。
10.产品年最大产能：填写产品最大产能，单位：万个。

11.境外医疗器械注册备案人委托我国境内企业法人作为申报企业的，原则上应提供有效期不少于 3年（自企业提交申报之日起算）的全国范围内口腔种植体系统销售授权书（格式自理）。医疗器械注册备案证的代理人作为申报企业的，可不再提供产品销售授权书。

12.申报企业须自行删除其他企业的产品信息和本填报说明，申报企业完整填写本表后，打印并加盖申报企业公章，按照通知正文要求，发送到指定邮箱。

企业名称（盖章）： 联系人： 联系电话：

申报企业承诺：本企业承诺填报的产品基础信息完整、真实、准确、有效，不存在信息瞒报、谎报、漏报、错报等行为，否则将被视为失信行为，纳入企业信用评价记录。

申报企业法定代表人签字（签章）： 2026年 月 日

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

示例 1 XX纯钛种植体

系统

纯钛种植体产品系

统
XX公司 XX公司（以注册证为准）

修复基台

（多牙）

国械注进 XXXX
（以注册证为准）

xxx基台（以注册证为

准）

仅旧注册证有医保

编码的必填，旧证无

医保编码的不填。

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

未中选产

品

适用于多牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

示例 2 XX种植体系统
钛合金种植体产品

系统
XX公司 XX公司（以注册证为准）

种植体（含

覆盖螺丝）

国械注进 XXXX
（以注册证为准）

xxx种植体（以注册证

为准）

仅旧注册证有医保

编码的必填，旧证无

医保编码的不填。

钛锆合金
未中选产

品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

1 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20143175021

种植体、基台及配件 EZ
Plus Internal Implant

System

国械注进
20143635021

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

2 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20143175021

种植体、基台及配件 EZ
Plus Internal Implant

System

国械注进
20143635021

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

3 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd.
种植体替

代体
国械备 20181320号 替代体 Lab Analog

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

4 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd. 转移杆 国械备 20170348号 转移帽 Impression
coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

5 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20203170134
基台及配件 Abutment

and Component

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个
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序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

6 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20163172214

基台及配件 AnyRidge
Abutment and
Component

国械注进
20163632214

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

7 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20193170358
种植体系统 Internal

Fixture 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

8 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20173175191

愈合基台及配件
AnyRidge Healing
Abutment and
Component

国械注进
20173635191

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

9 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20173175190

愈合基台及配件
AnyOne Healing
Abutment and
Component

国械注进
20173635190

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

10 美格真四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

宁波美格真医疗

器械有限公司

韩国美格真种植体有限公司

MegaGen Implant Co.,Ltd.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20143175021

种植体、基台及配件 EZ
Plus Internal Implant

System

国械注进
20143635021 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

11 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20163172514

基台系统Port Abutment
System & OssBuilder

Components

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

12 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153172257
种植体系统

OsstemImplant System
国械注进

20153632257 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

13 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20153171160
基台系统 TiN Coating

Abutment System
国械注进

20153631160

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

14 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20153171162
基台系统 Non-coating

Abutment System
国械注进

20153631162

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

15 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
种植体替

代体
国械备 20181194号 替代体 Lab Analog

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

16 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163172518
种植体系统 TS SA

Implant
国械注进

20163632518 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

17 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163171541
纯钛人工牙种植体及

附件 SS SA Implant
国械注进

20163631541 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

18 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd. 转移杆 国械备 20160086号 转移帽 Impression
Coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

19 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20163172514

基台系统Port Abutment
System & OssBuilder

Components

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

20 TS SA种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

奥齿泰（北京）商

贸有限公司

奥齿泰种植体有限责任公司

Osstem Implant Co.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20153171162
基台系统 Non-coating

Abutment System
国械注进

20153631162

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

21 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163172232 牙科种植体
国械注进

20163632232 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

22 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 修复基台

（单牙）
国械注进

20163172226 基台以及螺钉
国械注进

20163632226

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

23 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 修复基台

（单牙）
国械注进

20153172719 基台
国械注进

20153632719

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

24 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20163172226 基台以及螺钉
国械注进

20163632226

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

25 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20153172719 基台
国械注进

20153632719

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

26 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 种植体替

代体
国械备 20160482号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

27 登腾种植体系统
纯钛种植体产品系

统

登腾（北京）医疗

器械商贸有限公

司

登腾株式会社 Dentium Co.,Ltd. 转移杆 国械备 20160482号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

28 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153173909 种植体系统 UF Fixture 国械注进
20153633909 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

29 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
修复基台

（单牙）
国械注进

20173177158 基台及附件
国械注进

20173637158

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

30 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
修复基台

（单牙）
国械注进

20173176519 基台及附件
国械注进

20173636519

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

31 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
修复基台

（单牙）
国械注进

20173170455 基台 DIO Implant 国械注进
20173630455

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

32 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
修复基台

（单牙）
国械注进

20163170688

基台及配件 UF（II）
Abutment and
accessories

国械注进
20163630688

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个
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序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
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选产品
备注 计价单位
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否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

33 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20183631572
种植体系统 Fixture for

RBM Implant 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

34 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 愈合基台
国械注进

20173170455 基台 DIO Implant 国械注进
20173630455

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

35 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 愈合基台
国械注进

20163170688

基台及配件 UF（II）
Abutment and
accessories

国械注进
20163630688

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

36 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 愈合基台
国械注进

20173176519 基台及附件
国械注进

20173636519

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

37 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
种植体替

代体
国械备 20161140号 转移帽 Impression

Coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

38 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
种植体替

代体
国械备 20140142

牙科种植体手术工具
Surgical Instruments for
DIO Implant System

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

39 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
修复基台

（单牙）
国械注进

20153173028
基台及附件 Abutment

and Accessories
国械注进

20153633028

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

40 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation
修复基台

（单牙）
国械注进

20183172221
基台及附件 DIO

Implant
国械注进

20183632221

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

41 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 转移杆 国械备 20170242号 牙科种植体器械包

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

42 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 转移杆 国械备 20161140号 转移帽 Impression
Coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

43 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 转移杆 国械备 20140142
牙科种植体手术工具
Surgical Instruments for
DIO Implant System

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

44 韩国 DIO种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京迪耀科贸有

限公司
韩国迪耀株式会社 DIO

Corporation 愈合基台
国械注进

20193170529
基台及附件Multi-unit

Abutment

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

45 登特司 DENTIS 纯钛种植体产品系

统

西诺医疗器械集

团有限公司
登特司有限公司 Dentis Co.，Ltd. 种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153173616 牙科种植体
国械注进

20153633616 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

46 登特司 DENTIS 纯钛种植体产品系

统

西诺医疗器械集

团有限公司
登特司有限公司 Dentis Co.，Ltd. 修复基台

（单牙）
国械注进

20153173620 基台及附件
国械注进

20153633620

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

47 登特司 DENTIS 纯钛种植体产品系

统

西诺医疗器械集

团有限公司
登特司有限公司 Dentis Co.，Ltd. 愈合基台

国械注进
20153173620 基台及附件

国械注进
20153633620

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个



－9－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
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产品是

否供应
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围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

48 登特司 DENTIS 纯钛种植体产品系

统

西诺医疗器械集

团有限公司
登特司有限公司 Dentis Co.，Ltd. 种植体替

代体
国械备 20160638号 位置定位器

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

49 登特司 DENTIS 纯钛种植体产品系

统

西诺医疗器械集

团有限公司
登特司有限公司 Dentis Co.，Ltd. 转移杆 国械备 20160639号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

50 登特司 DENTIS 纯钛种植体产品系

统

西诺医疗器械集

团有限公司
登特司有限公司 Dentis Co.，Ltd. 转移杆 国械备 20161044号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

51
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153173389 牙科种植体
国械注进

20153633389 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

52
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153170003
牙科种植体 Dental

Implant
国械注进

20153630003 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

53
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 修复基台

（单牙）
国械注进

20163172245
种植体配套用基台及

螺丝
国械注进

20163632245

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

54
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 修复基台

（单牙）
国械注进

20163170082

种植体配套用基台及

螺钉 Abutments and
Screws for Implants

国械注进
20163630082

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

55
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 种植体替

代体
国械备 20181219号 替代体 Replicas

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

56
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 转移杆 国械备 20160363号 取模柱 Impression

Copings

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

57
Nobel Biocare 诺
保内连接种植系

统

纯钛种植体产品系

统

诺保科商贸（上

海）有限公司
诺贝尔生物公司 Nobel Biocare AB 愈合基台

国械注进
20163172245

种植体配套用基台及

螺丝
国械注进

20163632245

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

58 ABT-经典种植系

统

钛合金种植体产品

系统

盈纬达（上海）医

疗器械有限公司

阿尔法生物科技有限公司

Alpha-Bio Tec LTD.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163172635
牙科种植体 Dental

Implants
国械注进

20163632635 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

59 ABT-经典种植系

统

钛合金种植体产品

系统

盈纬达（上海）医

疗器械有限公司

阿尔法生物科技有限公司

Alpha-Bio Tec LTD.
修复基台

（单牙）
国械注进

20163170990 牙科基台 Abutments 国械注进
20163630990

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

60 ABT-经典种植系

统

钛合金种植体产品

系统

盈纬达（上海）医

疗器械有限公司

阿尔法生物科技有限公司

Alpha-Bio Tec LTD. 愈合基台
国械注进

20163170990 牙科基台 Abutments 国械注进
20163630990

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

61 ABT-经典种植系

统

钛合金种植体产品

系统

盈纬达（上海）医

疗器械有限公司

阿尔法生物科技有限公司

Alpha-Bio Tec LTD.
种植体替

代体
国械备 20140366

牙科种植定位器
Dental Implantation

Locator

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

62 ABT-经典种植系

统

钛合金种植体产品

系统

盈纬达（上海）医

疗器械有限公司

阿尔法生物科技有限公司

Alpha-Bio Tec LTD. 转移杆 国械备 20140366
牙科种植定位器
Dental Implantation

Locator

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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63 瑞士 SIC种植产

品系统

纯钛种植体产品系

统

喜客医疗科技（上

海）有限公司
喜客瑞士股份有限公司 SIC invent

AG
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163170364
牙科种植体 Screw

Implant
国械注进

20163630364 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

64 瑞士 SIC种植产

品系统

纯钛种植体产品系

统

喜客医疗科技（上

海）有限公司
喜客瑞士股份有限公司 SIC invent

AG
修复基台

（单牙）
国械注进

20193171759 基台 Abutment 国食药监械（进）字

2014第 3633412号

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

65 瑞士 SIC种植产

品系统

纯钛种植体产品系

统

喜客医疗科技（上

海）有限公司
喜客瑞士股份有限公司 SIC invent

AG 愈合基台
国械注进

20193171759 基台 Abutment 国食药监械（进）字

2014第 3633412号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

66 瑞士 SIC种植产

品系统

纯钛种植体产品系

统

喜客医疗科技（上

海）有限公司
喜客瑞士股份有限公司 SIC invent

AG
种植体替

代体
国械备 20190261号 替代体 Analog

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

67 瑞士 SIC种植产

品系统

纯钛种植体产品系

统

喜客医疗科技（上

海）有限公司
喜客瑞士股份有限公司 SIC invent

AG 转移杆 国械备 20170040号 转移帽 Transfer
Abutment

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

68
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS 愈合基台
国械注进

20153173914
覆盖螺帽 Healing

Screw
国械注进

20153633914

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

69
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163170335
牙科种植体 Dental

Implant
国械注进

20163630335 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

70
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153172073
人工牙种植体 Dental

Implant
国械注进

20153632073 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

71
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153171463
人工牙种植体 Dental
Implant （titanium)

国械注进
20153631463 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

72
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
修复基台

（单牙）
国械注进

20163173296
基台及配件 Prosthetic
Piece（titanium）

国械注进
20163633296

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

73
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
修复基台

（单牙）
国械注进

20163170336 基台 Abutments 国械注进
20163630336

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

74
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
修复基台

（单牙）
国械注进

20153172382 基台及配件 Abutments 国械注进
20153632382

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

75
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS 愈合基台
国械注进

20163171287
基台及配件 Prosthetic

Piece
国械注进

20163631287

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

76
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS
种植体替

代体
国械备 20181132号 种植辅助材料 Analog

and Castable coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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77
Anthogyr SAS

钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

士卓曼（中国）投

资有限公司
安卓健股份有限公司 Anthogyr

SAS 转移杆 国械备 20170216号 转移帽 TRANSFER
AND SCREW

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

78 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153170691
牙科种植系统 Dental

Implant System
国械注进

20153630691 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

79 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG
修复基台

（单牙）
国械注进

20153170691
牙科种植系统 Dental

Implant System
国械注进

20153630691

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

80 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG
修复基台

（单牙）
国械注进

20143174836
种植体附件 abutment

and screw
国械注进

20143634836

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

81 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG 愈合基台
国械注进

20153170691
牙科种植系统 Dental

Implant System
国械注进

20153630691

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

82 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG
种植体替

代体
国械备 20181463号 替代体 Analogs

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

83 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG 转移杆 国械备 20200349号 转移体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

84 Straumann 四级

纯钛种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
士卓曼研究院股份公司 Institut

Straumann AG 转移杆 国械备 20170167号 取模与转移配件
Instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

85 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153171748
牙种植体 Dental

Implants
国械注进

20153631748 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

86 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l. 愈合基台

国械注进
20153171749

基台及附件 Abutments
and accessories

国械注进
20153631749

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

87 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l.

修复基台

（单牙）
国械注进

20153171749
基台及附件 Abutments

and accessories
国械注进

20153631749

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

88 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l.

种植体替

代体
国械备 20160281号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

89 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l.

种植体替

代体
国械备 20160309号 牙科种植定位器

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

90 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l.

种植体替

代体
国械备 20210027号 替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

91 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l. 转移杆 国械备 20160281号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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92 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l. 转移杆 国械备 20210012号 印模帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

93 意大利 BB种植

系统

纯钛种植体产品系

统

北京莱顿医疗器

械有限责任公司

B&B齿科公司 B. & B. Dental
s.r.l. 转移杆 国械备 20210013号 印模转移杆

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

94 IS-II active种植

体系统

纯钛种植体产品系

统

纽白特（北京）商

贸有限公司

纽白特有限公司 Neobiotech Co.,
Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153171747
牙科种植体 Dental

Implant
国械注进

20153631747 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

95 IS-II active种植

体系统

纯钛种植体产品系

统

纽白特（北京）商

贸有限公司

纽白特有限公司 Neobiotech Co.,
Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20173176152 基台系统 Abutment 国械注进
20173636152

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

96 IS-II active种植

体系统

纯钛种植体产品系

统

纽白特（北京）商

贸有限公司

纽白特有限公司 Neobiotech Co.,
Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20153170936
种植体配套用基台及

附件

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

97 IS-II active种植

体系统

纯钛种植体产品系

统

纽白特（北京）商

贸有限公司

纽白特有限公司 Neobiotech Co.,
Ltd. 愈合基台

国械注进
20173176367

基台 CMI Implant
System

国械注进
20173636367

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

98 IS-II active种植

体系统

纯钛种植体产品系

统

纽白特（北京）商

贸有限公司

纽白特有限公司 Neobiotech Co.,
Ltd.

种植体替

代体
国械备 20170082号 转移帽 Transfer coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

99 IS-II active种植

体系统

纯钛种植体产品系

统

纽白特（北京）商

贸有限公司

纽白特有限公司 Neobiotech Co.,
Ltd. 转移杆 国械备 20170082号 转移帽 Transfer coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

100 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

明基医疗器械（上

海）有限公司
爱美蒂口腔器械有限公司 A.B.

Dental Devices Ltd
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153171319
人工牙种植体 Dental

Implant
国械注进

20153631319 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

101 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

明基医疗器械（上

海）有限公司
爱美蒂口腔器械有限公司 A.B.

Dental Devices Ltd
修复基台

（单牙）
国械注进

20153170109 牙科基台 Abutment 国械注进
20153630109

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

102 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

明基医疗器械（上

海）有限公司
爱美蒂口腔器械有限公司 A.B.

Dental Devices Ltd 愈合基台
国械注进

20153170109 牙科基台 Abutment 国械注进
20153630109

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

103 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

明基医疗器械（上

海）有限公司
爱美蒂口腔器械有限公司 A.B.

Dental Devices Ltd
种植体替

代体
国械备 20230072号 牙科种植定位器

impressions 国械备 20161362号
包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

104 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

明基医疗器械（上

海）有限公司
爱美蒂口腔器械有限公司 A.B.

Dental Devices Ltd 转移杆 国械备 20230072号 牙科种植定位器
impressions 国械备 20161362号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

105 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京仕诺康医疗

科技股份有限公

司

韩国仕诺康株式会社 SNUCONE
Co., Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163172405
种植体 Dental Implant

System
国械注进

20163632405 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个
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106 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京仕诺康医疗

科技股份有限公

司

韩国仕诺康株式会社 SNUCONE
Co., Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20163172205 基台及配件 Abutment 国械注进
20163632205

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

107 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京仕诺康医疗

科技股份有限公

司

韩国仕诺康株式会社 SNUCONE
Co., Ltd. 愈合基台

国械注进
20163172205 基台及配件 Abutment 国械注进

20163632205

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

108 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京仕诺康医疗

科技股份有限公

司

韩国仕诺康株式会社 SNUCONE
Co., Ltd.

种植体替

代体
国械备 20200058号

种植辅助器械包
Dental Implant
Instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

109 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

北京仕诺康医疗

科技股份有限公

司

韩国仕诺康株式会社 SNUCONE
Co., Ltd. 转移杆 国械备 20200058号

种植辅助器械包
Dental Implant
Instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

110 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20153172396 人工牙种植体系统
国械注进

20153632396

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

111 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153172396 人工牙种植体系统
国械注进

20153632396 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

112 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20193170310 人工牙种植体系统 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

113 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20183170279

牙科种植体基台及附

件 Accessories of Dental
Implant

国械注进
20183630279

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

114 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd. 愈合基台

国械注进
20153172396 人工牙种植体系统

国械注进
20153632396

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

115 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd. 愈合基台

国械注进
20183170279

牙科种植体基台及附

件 Accessories of Dental
Implant

国械注进
20183630279

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

116 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd.

种植体替

代体
国械备 20190001号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

117 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd. 转移杆 国械备 20180822号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

118 登士柏MIS朗斯

种植系统

钛合金种植体产品

系统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

密易施医疗有限公司MIS
Implants Technologies Ltd. 转移杆 国械备 20190001号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

119
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

愈合基台
国械注进

20153173607
钛基台 Dental Titanium

Abutments
国械注进

20153633607

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

120
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

愈合基台
国械注进

20162171192 直接基台愈合帽
国械注进

20162631192

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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121
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

愈合基台
国械注进

20163171324 牙科种植体系统
国械注进

20163631324

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

122
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

愈合基台
国械注进

20163171325
钛及钛合金基台与配

件
国械注进

20163631325

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

123
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

愈合基台
国械注进

20163172336 牙种植体附件
国械注进

20163632336

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

124
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体替

代体
国械备 20160960号 位置定位器 Positioner

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

125
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体替

代体
国械备 20161713号

牙科种植定位器
Dental implant
positioner

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

126
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体替

代体
国械备 20161880号 位置定位器 Positioner

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

127
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体替

代体
国械备 20170701号 位置定位器 Positioner

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

128
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体替

代体
国械备 20180108号

牙科手术器械包
Dental Surgical
Instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

129
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体替

代体
国械备 20162051号 牙科种植定位器

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

130
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

转移杆 国械备 20160572号 转移帽 Pick-up
包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

131
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

转移杆 国械备 20160649号 转移帽 Pick-up
包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

132
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

转移杆 国械备 20160991号 转移帽 Pick-up
包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

133
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

转移杆 国械备 20162050号 转移帽 Pick Up
包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

134
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

转移杆 国械备 20180108号
牙科手术器械包
Dental Surgical
Instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

135
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163171324 牙科种植体系统
国械注进

20163631324 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

136
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20173170474
纯钛人工牙种植体Pure
Titanium Dental implant

国械注进
20173630474 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个
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137
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

修复基台

（单牙）
国械注进

20163171325
钛及钛合金基台与配

件
国械注进

20163631325

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

138
登士柏 ASTRA
和 XIVE种植系

统

纯钛种植体产品系

统

登士柏西诺德牙

科产品（上海）有

限公司

登士柏种植体制造公司
DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH

修复基台

（单牙）
国械注进

20163172336 牙种植体附件
国械注进

20163632336

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

139 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153173147 种植体系统
国械注进

20153633147 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

140 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD

修复基台

（单牙）
国械注进

20153173145 种植体系统配件
国械注进

20153633145

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

141 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD
愈合基台

国械注进
20153173145 种植体系统配件

国械注进
20153633145

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

142 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD

种植体替

代体
国械备 20210201号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

143 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD

种植体替

代体
国械备 20181711号 替代体 Analog

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

144 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD
转移杆 国械备 20210201号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

145 雅定种植系统
钛合金种植体产品

系统

广州市红实商贸

有限公司

雅定种植系统有限公司 ADIN
DENTAL IMPLANT SYSTEMS

LTD
转移杆 国械备 20161183号 转移帽 Impression

Coping

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

146 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153172425 种植体系统
国械注进

20153632425 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

147 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163171248 种植体系统
国械注进

20163631248 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

148 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163172406
牙科种植体 Dental

Implants
国械注进

20163632406 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

149 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20153172386 种植体附件
国械注进

20153632386

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

150 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20163171248 种植体系统
国械注进

20163631248

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个
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151 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.
愈合基台

国械注进
20153172386 种植体附件

国械注进
20153632386

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

152 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.
愈合基台

国械注进
20163171248 种植体系统

国械注进
20163631248

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

153 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.

种植体替

代体
国械备 20161141号 牙科种植体手术工具

包

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

154 钛合金种植体系

统

钛合金种植体产品

系统

驭楚（上海）贸易

有限公司

科特斯牙科种植体工业有限公司
Cortex Dental Implants Industries

Ltd.
转移杆 国械备 20161141号 牙科种植体手术工具

包

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

155 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

上海联植医疗器

械有限公司
全球安联科技股份有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注许

20143170149 牙科种植体
国械注许

20143630149 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

156 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

上海联植医疗器

械有限公司
全球安联科技股份有限公司

修复基台

（单牙）
国械注许

20153170030
基台及配件“全球安聯”

支台齒
国械注许

20153630030

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

157 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

上海联植医疗器

械有限公司
全球安联科技股份有限公司 愈合基台

国械注许
20153170030

基台及配件“全球安聯”
支台齒

国械注许
20153630030

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

158 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

上海联植医疗器

械有限公司
全球安联科技股份有限公司

种植体替

代体
国械备 20190265号 替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

159 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

上海联植医疗器

械有限公司
全球安联科技股份有限公司 转移杆 国械备 20151733号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

160 CSM钛合金种植

系统

钛合金种植体产品

系统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 种植体替

代体
国械备 20210106号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

161 CSM钛合金种植

系统

钛合金种植体产品

系统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 转移杆 国械备 20210339号 种植体安装辅助器械

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

162 CSM钛合金种植

系统

钛合金种植体产品

系统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20193172198 种植体系统
国食药监械（进)字
2014第 3633672号 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

163 CSM钛合金种植

系统

钛合金种植体产品

系统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 修复基台

（单牙）
国械注进

20163170695 基台系统
国械注进

20163630695

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

164 CSM钛合金种植

系统

钛合金种植体产品

系统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 愈合基台

国械注进
20163170695 基台系统

国械注进
20163630695

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

165 CSM钛合金种植

系统

钛合金种植体产品

系统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 转移杆 国械备 20210106号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个



－17－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

166 CSM四级纯钛种

植系统

纯钛种植体产品系

统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20153172921 种植体系统
国械注进

20153632921 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

167 CSM四级纯钛种

植系统

纯钛种植体产品系

统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 修复基台

（单牙）
国械注进

20163170695 基台系统
国械注进

20163630695

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

168 CSM四级纯钛种

植系统

纯钛种植体产品系

统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 愈合基台

国械注进
20163170695 基台系统

国械注进
20163630695

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

169 CSM四级纯钛种

植系统

纯钛种植体产品系

统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 种植体替

代体
国械备 20210106号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

170 CSM四级纯钛种

植系统

纯钛种植体产品系

统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 转移杆 国械备 20210106号 种植辅助材料

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

171 CSM四级纯钛种

植系统

纯钛种植体产品系

统

北京华直医疗科

技有限公司
熙直美 CSM Implant 转移杆 国械备 20210339号 种植体安装辅助器械

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

172 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注许

20163170422 内八角种植体
国械注许

20163630422 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

173 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注许

20163170111 纯钛牙种植体
国械注许

20163630111 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

174 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

修复基台

（单牙）
国械注许

20193170001
内六角种植体配件卓

越內六角植體系統

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

175 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

修复基台

（单牙）
国械注许

20173170348
内六角种植体配件 卓

越內六角植體系統
国械注许

20173630348

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

176 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

修复基台

（单牙）
国械注许

20163170110 内八角种植体配件
国械注许

20163630110

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

177 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司 愈合基台

国械注许
20193170001

内六角种植体配件卓

越內六角植體系統

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

178 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司 愈合基台

国械注许
20173170348

内六角种植体配件 卓

越內六角植體系統
国械注许

20173630348

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

179 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司 愈合基台

国械注许
20163170110 内八角种植体配件

国械注许
20163630110

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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180 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

种植体替

代体
国械备 20181321号 替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

181 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司 转移杆 国械备 20160679号 转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

182 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注许

20223170020
牙科种植体 ST內六角

植體系統
四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

183 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司

修复基台

（单牙）
国械注许

20223170016
牙科种植体配件 內六

角植體系統

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

184 T-plus四级纯钛

种植体系统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司
台湾美佳境股份有限公司 愈合基台

国械注许
20223170016

牙科种植体配件 內六

角植體系統

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

185
WARANTEC四

级纯钛种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司

韩国沃兰牙科器械有限公司

WARANTEC CO.,Ltd.
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20183171023 牙科种植体 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

186
WARANTEC四

级纯钛种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司

韩国沃兰牙科器械有限公司

WARANTEC CO.,Ltd.
修复基台

（单牙）
国械注进

20163172515
基台及配件 Abutment

and accessories
国械注进

20163632515

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

187
WARANTEC四

级纯钛种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司

韩国沃兰牙科器械有限公司

WARANTEC CO.,Ltd. 愈合基台
国械注进

20163172515
基台及配件 Abutment

and accessories
国械注进

20163632515

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

188
WARANTEC四

级纯钛种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司

韩国沃兰牙科器械有限公司

WARANTEC CO.,Ltd.
种植体替

代体
国械备 20190062号 种植辅助材料 Dental

implant instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

189
WARANTEC四

级纯钛种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

士卓曼（中国）投

资有限公司

韩国沃兰牙科器械有限公司

WARANTEC CO.,Ltd. 转移杆 国械备 20190062号 种植辅助材料 Dental
implant instruments

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

190 柯威尔超亲水性

种植系统

纯钛种植体产品系

统

柯威（上海）医疗

科技有限公司

（株)柯威尔株式会社 Cowell
Medi Co., Ltd.

修复基台

（单牙）
国械注进

20213170246 牙种植体系统

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

191 柯威尔超亲水性

种植系统

纯钛种植体产品系

统

柯威（上海）医疗

科技有限公司

（株)柯威尔株式会社 Cowell
Medi Co., Ltd. 愈合基台

国械注进
20213170246 牙种植体系统

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

192 柯威尔超亲水性

种植系统

纯钛种植体产品系

统

柯威（上海）医疗

科技有限公司

（株)柯威尔株式会社 Cowell
Medi Co., Ltd.

种植体替

代体
国械备 20200178号 口腔科器械 Dental

Surgical Instrument

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

193 柯威尔超亲水性

种植系统

纯钛种植体产品系

统

柯威（上海）医疗

科技有限公司

（株)柯威尔株式会社 Cowell
Medi Co., Ltd. 转移杆 国械备 20200178号 口腔科器械 Dental

Surgical Instrument

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

194 柯威尔超亲水性

种植系统

纯钛种植体产品系

统

柯威（上海）医疗

科技有限公司

（株)柯威尔株式会社 Cowell
Medi Co., Ltd.

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20213170246 牙种植体系统 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个
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序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是
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全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

195 种植体系统
钛合金种植体产品

系统

廊坊市恩嘉医疗

器械有限公司

韩国新世纪医疗技术有限公司

SHINSAEGI MEDI-TECH Co.,Ltd
种植体（含

覆盖螺丝）
国械注进

20163171314 种植体系统
国械注进

20163461314 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

196 种植体系统
钛合金种植体产品

系统

廊坊市恩嘉医疗

器械有限公司

韩国新世纪医疗技术有限公司

SHINSAEGI MEDI-TECH Co.,Ltd
修复基台

（单牙）
国械注进

20163171314 种植体系统
国械注进

20163461314

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

197 种植体系统
钛合金种植体产品

系统

廊坊市恩嘉医疗

器械有限公司

韩国新世纪医疗技术有限公司

SHINSAEGI MEDI-TECH Co.,Ltd 愈合基台
国械注进

20163171314 种植体系统
国械注进

20163461314

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

198 种植体系统
钛合金种植体产品

系统

廊坊市恩嘉医疗

器械有限公司

韩国新世纪医疗技术有限公司

SHINSAEGI MEDI-TECH Co.,Ltd
种植体替

代体
国械备 20161517号 牙科种植体系统手术

工具
国械备 20161517

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

199 种植体系统
钛合金种植体产品

系统

廊坊市恩嘉医疗

器械有限公司

韩国新世纪医疗技术有限公司

SHINSAEGI MEDI-TECH Co.,Ltd 转移杆 国械备 20161517号 牙科种植体系统手术

工具
国械备 20161517

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

200 牙种植体系统
纯钛种植体产品系

统

深圳安特医疗股

份有限公司
深圳安特医疗股份有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20193171979 牙种植体系统
国食药监械（准）字

2014第 3631494号 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

201 牙种植体系统
纯钛种植体产品系

统

深圳安特医疗股

份有限公司
深圳安特医疗股份有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20193171979 牙种植体系统
国食药监械（准）字

2014第 3631494号

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

202 牙种植体系统
纯钛种植体产品系

统

深圳安特医疗股

份有限公司
深圳安特医疗股份有限公司 愈合基台

国械注准
20193171979 牙种植体系统

国食药监械（准）字

2014第 3631494号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

203 牙种植体系统
纯钛种植体产品系

统

深圳安特医疗股

份有限公司
深圳安特医疗股份有限公司

种植体替

代体
粤深械备 20221258 替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

204 牙种植体系统
纯钛种植体产品系

统

深圳安特医疗股

份有限公司
深圳安特医疗股份有限公司 转移杆 粤深械备 20221259 印模转移杆

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

205 拜阿蒙牙种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川拜阿蒙生物

活性材料有限责

任公司

四川拜阿蒙生物活性材料有限责

任公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20183171641 牙种植体
国械注准

20183631641

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

206 拜阿蒙牙种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川拜阿蒙生物

活性材料有限责

任公司

四川拜阿蒙生物活性材料有限责

任公司
愈合基台

国械注准
20183171641 牙种植体

国械注准
20183631641

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

207 拜阿蒙牙种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川拜阿蒙生物

活性材料有限责

任公司

四川拜阿蒙生物活性材料有限责

任公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20183171641 牙种植体
国械注准

20183631641 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

208 拜阿蒙牙种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川拜阿蒙生物

活性材料有限责

任公司

四川拜阿蒙生物活性材料有限责

任公司

种植体替

代体
川械注准

20202170181 牙科种植专用器械包

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

209 拜阿蒙牙种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川拜阿蒙生物

活性材料有限责

任公司

四川拜阿蒙生物活性材料有限责

任公司
转移杆

川械注准
20202170181 牙科种植专用器械包

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个
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210 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20163172318 牙种植体系统
国械注准

20163632318 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

211 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20153170724 基台及配件
国械注准

20153630724

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

212 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20163172318 牙种植体系统
国械注准

20163632318

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

213 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司

种植体替

代体

京海械备 20220011
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

214 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司 转移杆

京海械备 20220006
号

位置定位器

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

215 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司 转移杆

京海械备 20220008
号

转移体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

216 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司 转移杆

京海械备 20220009
号

印模帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

217 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司 愈合基台

国械注准
20153170724 基台及配件

国械注准
20153630724

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

218 北京莱顿种植系

统

钛合金种植体产品

系统

北京莱顿生物材

料有限公司
北京莱顿生物材料有限公司 愈合基台

国械注准
20163172318 牙种植体系统

国械注准
20163632318

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

219
WEGO威高四级

纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

威海威高洁丽康

生物材料有限公

司

威海威高洁丽康生物材料有限公

司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20183171719 牙种植体系统
国械注准

20183631719 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

220
WEGO威高四级

纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

威海威高洁丽康

生物材料有限公

司

威海威高洁丽康生物材料有限公

司

修复基台

（单牙）
国械注准

20183171719 牙种植体系统
国械注准

20183631719

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

221
WEGO威高四级

纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

威海威高洁丽康

生物材料有限公

司

威海威高洁丽康生物材料有限公

司
愈合基台

国械注准
20183171719 牙种植体系统

国械注准
20183631719

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

222
WEGO威高四级

纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

威海威高洁丽康

生物材料有限公

司

威海威高洁丽康生物材料有限公

司

种植体替

代体

鲁威械备 20170069
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

223
WEGO威高四级

纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

威海威高洁丽康

生物材料有限公

司

威海威高洁丽康生物材料有限公

司
转移杆

鲁威械备 20170046
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

224 纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

常州百康特医疗

器械有限公司
常州百康特医疗器械有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20193171890 牙种植体系统
国食药监械（准）字

2014第 3631592号

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个



－21－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

225 纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

常州百康特医疗

器械有限公司
常州百康特医疗器械有限公司 愈合基台

国械注准
20193171890 牙种植体系统

国食药监械（准）字

2014第 3631592号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

226 纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

常州百康特医疗

器械有限公司
常州百康特医疗器械有限公司

种植体替

代体

苏常械备 20180173
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

227 纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

常州百康特医疗

器械有限公司
常州百康特医疗器械有限公司 转移杆

苏常械备 20154006
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

228 纯钛牙种植体系

统

纯钛种植体产品系

统

常州百康特医疗

器械有限公司
常州百康特医疗器械有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20193171890 牙种植体系统
国食药监械（准）字

2014第 3631592号 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

229 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20153171554 种植牙系统
国械注准

20153631554 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

230 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20173170766 种植牙系统
国械注准

20173630766 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

231 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20153171554 种植牙系统
国械注准

20153631554

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

232 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20173170766 种植牙系统
国械注准

20173630766

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

233 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20203170485 可切削基台柱

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

234 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20223171049 个性化基台

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

235 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司 愈合基台

国械注准
20153171554 种植牙系统

国械注准
20153631554

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

236 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司 愈合基台

国械注准
20173170766 种植牙系统

国械注准
20173630766

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

237 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司

种植体替

代体

苏常械备 20180114
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

238 创英种植牙系统
纯钛种植体产品系

统

江苏创英医疗器

械有限公司
江苏创英医疗器械有限公司 转移杆

苏常械备 20153128
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个



－22－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

239 Apex种植体系统
纯钛种植体产品系

统

郑州康德泰口腔

医疗科技有限公

司

郑州康德泰口腔医疗科技有限公

司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20153170861 种植体系统
国械注准

20153460861 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

240 Apex种植体系统
纯钛种植体产品系

统

郑州康德泰口腔

医疗科技有限公

司

郑州康德泰口腔医疗科技有限公

司

修复基台

（单牙）
国械注准

20153170861 种植体系统
国械注准

20153460861

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

241 Apex种植体系统
纯钛种植体产品系

统

郑州康德泰口腔

医疗科技有限公

司

郑州康德泰口腔医疗科技有限公

司
愈合基台

国械注准
20153170861 种植体系统

国械注准
20153460861

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

242 Apex种植体系统
纯钛种植体产品系

统

郑州康德泰口腔

医疗科技有限公

司

郑州康德泰口腔医疗科技有限公

司

种植体替

代体

豫郑械备 20200195
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

243 Apex种植体系统
纯钛种植体产品系

统

郑州康德泰口腔

医疗科技有限公

司

郑州康德泰口腔医疗科技有限公

司
转移杆

豫郑械备 20215215
号

转移体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

244 I号种植体系统
钛合金种植体产品

系统

北京大清西格科

技有限公司
北京大清西格科技有限公司 转移杆

京昌械备 20220030
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

245 I号种植体系统
钛合金种植体产品

系统

北京大清西格科

技有限公司
北京大清西格科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20173170013 种植体系统
国械注准

20173630013 钛合金 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

246 I号种植体系统
钛合金种植体产品

系统

北京大清西格科

技有限公司
北京大清西格科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20173170013 种植体系统
国械注准

20173630013

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

247 I号种植体系统
钛合金种植体产品

系统

北京大清西格科

技有限公司
北京大清西格科技有限公司 愈合基台

国械注准
20173170013 种植体系统

国械注准
20173630013

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

248 I号种植体系统
钛合金种植体产品

系统

北京大清西格科

技有限公司
北京大清西格科技有限公司

种植体替

代体

京昌械备 20190011
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

249 IEZ ANT种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川鸿政博恩口

腔科技有限公司
四川鸿政博恩口腔科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20213170859 牙科种植体及附件 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

250 IEZ ANT种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川鸿政博恩口

腔科技有限公司
四川鸿政博恩口腔科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20223170179 基台

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

251 IEZ ANT种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川鸿政博恩口

腔科技有限公司
四川鸿政博恩口腔科技有限公司 愈合基台

国械注准
20223170179 基台

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

252 IEZ ANT种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川鸿政博恩口

腔科技有限公司
四川鸿政博恩口腔科技有限公司

种植体替

代体

川资械备 20190002
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

253 IEZ ANT种植体

系统

纯钛种植体产品系

统

四川鸿政博恩口

腔科技有限公司
四川鸿政博恩口腔科技有限公司 转移杆

川资械备 20190001
号

印模转移杆

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个



－23－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

254 Regrown骨水平

种植体

纯钛种植体产品系

统

江苏人冠医疗科

技有限公司
江苏人冠医疗科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20223171063 牙种植体及附件 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

255 Regrown骨水平

种植体

纯钛种植体产品系

统

江苏人冠医疗科

技有限公司
江苏人冠医疗科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20223171152 基台及附件

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

256 Regrown骨水平

种植体

纯钛种植体产品系

统

江苏人冠医疗科

技有限公司
江苏人冠医疗科技有限公司 愈合基台

国械注准
20223171152 基台及附件

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

257 Regrown骨水平

种植体

纯钛种植体产品系

统

江苏人冠医疗科

技有限公司
江苏人冠医疗科技有限公司

种植体替

代体

苏苏械备 20200215
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

258 Regrown骨水平

种植体

纯钛种植体产品系

统

江苏人冠医疗科

技有限公司
江苏人冠医疗科技有限公司 转移杆

苏苏械备 20200216
号

转移杆

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

259 百齿泰 DM种植

系统

纯钛种植体产品系

统

百齿泰（厦门）医

疗科技有限公司
百齿泰（厦门）医疗科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20193170720 种植体系统 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

260 百齿泰 DM种植

系统

纯钛种植体产品系

统

百齿泰（厦门）医

疗科技有限公司
百齿泰（厦门）医疗科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20193170720 种植体系统

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

261 百齿泰 DM种植

系统

纯钛种植体产品系

统

百齿泰（厦门）医

疗科技有限公司
百齿泰（厦门）医疗科技有限公司 愈合基台

国械注准
20193170720 种植体系统

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

262 百齿泰 DM种植

系统

纯钛种植体产品系

统

百齿泰（厦门）医

疗科技有限公司
百齿泰（厦门）医疗科技有限公司

种植体替

代体

闽厦械备 20190237
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

263 百齿泰 DM种植

系统

纯钛种植体产品系

统

百齿泰（厦门）医

疗科技有限公司
百齿泰（厦门）医疗科技有限公司 转移杆

闽厦械备 20190235
号

印模帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

264 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20203171012 牙种植体 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

265 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20213170009 基台系统

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

266 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20223170163 个性化基台

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

267 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司 愈合基台

国械注准
20213170009 基台系统

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个



－24－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
老版（旧）医疗器械

注册证号
部件材质

是否为中

选产品
备注 计价单位

产品是

否供应

全国范

围

产品年最

大产能

（单位：

万个）

268 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司

种植体替

代体

粤禅械备 20220006
号

替代体
粤禅械备 20210132

号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

269 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司 转移杆

粤禅械备 20220008
号

印模帽
粤禅械备 20210132

号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

270 中科安齿四级纯

钛产品系统

纯钛种植体产品系

统

广东中科安齿生

物科技有限公司
广东中科安齿生物科技有限公司 转移杆

粤禅械备 20220007
号

印模转移杆
粤禅械备 20210132

号

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

271 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

山东恒泰医疗器

械有限公司
山东恒泰医疗器械有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20203170554 牙种植体 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

272 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

山东恒泰医疗器

械有限公司
山东恒泰医疗器械有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20203170555 基台

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

273 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

山东恒泰医疗器

械有限公司
山东恒泰医疗器械有限公司 愈合基台

国械注准
20203170555 基台

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

274 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

山东恒泰医疗器

械有限公司
山东恒泰医疗器械有限公司

种植体替

代体

鲁泰械备 20200082
号

牙科种植用配件

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

275 四级纯钛种植系

统

纯钛种植体产品系

统

山东恒泰医疗器

械有限公司
山东恒泰医疗器械有限公司 转移杆

鲁泰械备 20200082
号

牙科种植用配件

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

276
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20213170721
骨水平牙种植体及附

件
四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

277
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20223170101
软组织水平牙种植体

及附件
四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

278
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20213170645 骨水平牙种植体基台

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

279
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20223170283
软组织水平牙种植体

基台

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

280
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司 愈合基台

国械注准
20213170721

骨水平牙种植体及附

件

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

281
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司 愈合基台

国械注准
20223170101

软组织水平牙种植体

及附件

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

282
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司

种植体替

代体

浙杭械备 20170184
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个



－25－

序号 产品系统名称 产品系统类别 申报企业 医疗器械注册人 部件名称 医疗器械注册证号 注册证名称
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部件材质
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围
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大产能
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万个）

283
利多齿种植体系

统 LeadOss
Implant System

纯钛种植体产品系

统

杭州民生立德医

疗科技有限公司
杭州民生立德医疗科技有限公司 转移杆

浙杭械备 20170184
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

284 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

瑞奇医疗科技（嘉

兴）有限公司
瑞奇医疗科技（嘉兴）有限公司

种植体（含

覆盖螺丝）
国械注准

20223170783 牙科种植体 四级纯钛 中选产品

不含临时种植

体、穿颧种植

体和一段式种

植体。

个

285 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

瑞奇医疗科技（嘉

兴）有限公司
瑞奇医疗科技（嘉兴）有限公司

修复基台

（单牙）
国械注准

20223170738
牙科种植体基台及附

件

包含注册证

下相关部件

纯钛或钛合

金材质

中选产品

适用于单牙种

植修复基台、

材质为纯钛或

钛合金

个

286 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

瑞奇医疗科技（嘉

兴）有限公司
瑞奇医疗科技（嘉兴）有限公司 愈合基台

国械注准
20223170738

牙科种植体基台及附

件

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

287 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

瑞奇医疗科技（嘉

兴）有限公司
瑞奇医疗科技（嘉兴）有限公司

种植体替

代体

浙嘉械备 20180013
号

替代体

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个

288 牙科种植体
纯钛种植体产品系

统

瑞奇医疗科技（嘉

兴）有限公司
瑞奇医疗科技（嘉兴）有限公司 转移杆

浙嘉械备 20180001
号

转移帽

包含注册证

下相关部件

所有材质

中选产品 不区分材质 个


