
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2026年7月7日起执行。

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

1 规格、型号变更
规格：9.3mm（F28）
型号：9.3mm（F28）

规格：9.3mm（F28）（1.7m）
型号：9.3mm（F28）（1.7m）

NHCYJ0000089596 无菌医用连接管 金世康 9.3mm（F28） 9.3mm（F28） 支
豫械注准

20212141859
新乡市金世康医疗器械有限

公司

2 规格变更 8.7mm（F26） 8.7mm（F26）（1.7m） NHCYJ0000089595 无菌医用连接管 金世康 8.7mm（F26） 8.7mm（F26） 支
豫械注准

20212141859
新乡市金世康医疗器械有限

公司

3 规格变更 8.0mm（F24） 8.0mm（F24）（1.7m） NHCYJ0000089593 无菌医用连接管 金世康 8.0mm（F24） 8.0mm（F24） 支
豫械注准

20212141859
新乡市金世康医疗器械有限

公司

4 注册证号变更 国械注准20213040401 津械注准20252040365 GJBJ315076 椎体扩张球囊导管 IRENE(正天) 20,10,10,20,15,15
ZTGZ Ⅱ,ZTGZ Ⅰ,ZTGZ Ⅱ,ZTGZ Ⅰ,ZTGZ 

Ⅱ,ZTGZ Ⅰ
个

国械注准
20213040401

天津正天医疗器械有限公司

5 注册证号变更 国械注进20213010153 国械注进20212010153 NGHW00020029 分离控制盒 MicroVention WDC WDC 个
国械注进

20213010153
美科微先公司 

MicroVention,Inc.

6 产品名称变更 一次性使用电子膀胱成像导管 一次性使用电子膀胱肾盂成像导管 NSCW00006341 一次性使用电子膀胱成像导管 湖南宏济 CY-M32 CY-M32 套
湘械注准

20222061545
湖南宏济医疗科技有限公司

7 产品名称变更 一次性使用电子膀胱成像导管 一次性使用电子膀胱肾盂成像导管 NSCW00006340 一次性使用电子膀胱成像导管 湖南宏济 CY-M40 CY-M40 套
湘械注准

20222061545
湖南宏济医疗科技有限公司

8 产品名称变更 一次性使用电子膀胱成像导管 一次性使用电子膀胱肾盂成像导管 NSCW00006339 一次性使用电子膀胱成像导管 湖南宏济 CY-M50 CY-M50 套
湘械注准

20222061545
湖南宏济医疗科技有限公司

9 产品名称变更 一次性使用电子膀胱成像导管 一次性使用电子膀胱肾盂成像导管 NSCW00006335 一次性使用电子膀胱成像导管 湖南宏济 CY-M52 CY-M52 套
湘械注准

20222061545
湖南宏济医疗科技有限公司

10 规格变更 P-17MC150H,P-17MC150H P-17MC155H,P-17MC150H NHCYJ0000255913 微导管 励楷 P-17MC150H,P-17MC150H P-17MC150H,P-17MC155H 根
国械注准

20223030532
上海励楷科技有限公司

11 产品名称、注册证号变更
产品名称：超声手术刀具

注册证号：湘械注准20212010395
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20263010420
HSJX07024350 超声手术刀具 喀秋莎

USQ09,USQ10,USQ14,USW11,USW12,USW13,USW20,USQ19,USW06,
USW08,USW18,USW17,USW16,USW07

USQ09,USQ10,USQ14,USW11,USW12,USW13,USW20,
USQ19,USW06,USW08,USW18,USW17,USW16,USW07

把
湘械注准

20212010395
长沙喀秋莎医疗科技有限公

司

12 产品名称、注册证号变更
产品名称：超声手术刀具

注册证号：湘械注准20212010395
产品名称：一次性使用超声软组织手术刀头

注册证号：国械注准20263010420
HSJX07023680 超声手术刀具 喀秋莎 USW02,USW03,USW15,USW01,USQ04,USQ05 USW02,USW03,USW15,USW01,USQ04,USQ05 把

湘械注准
20212010395

长沙喀秋莎医疗科技有限公
司

13 型号变更 25人份/盒 无 TY21215938
D-二聚体（D-Dimer）检测试剂盒

（免疫荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400010

江西健伟生物科技有限公司

14 型号变更 25人份/盒 无 TY21215942
胃蛋白酶原I（PGI）检测试剂盒

（免疫荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400014

江西健伟生物科技有限公司

15 型号变更 25人份/盒 无 TY21215941
肌酸激酶同工酶（CK-MB）检测试剂

盒（免疫荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400013

江西健伟生物科技有限公司

16 产品名称、型号变更
产品名称：胃蛋白酶原II（PGII）检测试剂盒（免疫荧光层析

法）
型号：25人份/盒

产品名称：胃蛋白酶原Ⅱ（PGⅡ）检测试剂盒（免疫
荧光层析法
型号：无

TY21215939
胃蛋白酶原II（PGII）检测试剂盒

（免疫荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400011

江西健伟生物科技有限公司

17 型号变更 25人份/盒 无 TY21215937
肌红蛋白（MYO）检测试剂盒（免疫

荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400009

江西健伟生物科技有限公司

18 型号变更 25人份/盒 无 TY21215940
全量程C反应蛋白检测试剂盒（免疫

荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400012

江西健伟生物科技有限公司

19 型号变更 25人份/盒 无 TY21215934
中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋
白（NGAL）检测试剂盒（免疫荧光

层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400005

江西健伟生物科技有限公司

20 型号变更 25人份/盒 无 TY21215936
肌钙蛋白（cTnI）检测试剂盒（免

疫荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400008

江西健伟生物科技有限公司

21 型号变更 25人份/盒 无 TY21215935
N-端脑利钠肽前体（NT-proBNP）检

测试剂盒（免疫荧光层析法）
奔健 25人份/盒 25人份/盒 盒

赣械注准
20162400007

江西健伟生物科技有限公司

22 型号变更 96人份/盒；化学发光法 无 TY21316548
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（化学

发光法）
莱博 96人份/盒 96人份/盒；化学发光法 盒

国械注准
20143401896

山东莱博生物科技有限公司

23 型号变更 96人份/盒；化学发光法 无 TY21316547
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（化

学发光法）
莱博 96人份/盒 96人份/盒；化学发光法 盒

国械注准
20143401895

山东莱博生物科技有限公司

24 型号变更 96人份/盒；化学发光法 无 TY21225186
丙型肝炎病毒核心抗原检测试剂盒

（化学发光法）
莱博 96人份/盒 96人份/盒；化学发光法 盒

国械注准
20173400312

山东莱博生物科技有限公司

25 规格、型号变更
规格：导管包
型号：导管包

规格：/
型号：/

NZGHW0000007577 一次性使用透析护理包 康策 导管包 导管饱 套
苏械注准

20182140828
江苏康策生物科技有限公司

26 型号变更 FIA8600 无 TY21211538
心型脂肪酸结合蛋白检测试剂盒

（胶体金法）
基蛋 S02:25人份/盒 FIA8600 盒

苏械注准
20152400406

基蛋生物科技股份有限公司

27 注册证号变更 国械注准20213400317 苏械注准20252401570 SCW00049872
鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒

（化学发光免疫分析法）
基蛋 100人份/盒 100人份/盒 盒

国械注准
20213400317

基蛋生物科技股份有限公司

28 注册证号变更 国械注准20213400358 苏械注准20252401734 SCW00049868
癌抗原72-4检测试剂盒（化学发光

免疫分析法）
基蛋 100人份/盒 100人份/盒 盒

国械注准
20213400358

基蛋生物科技股份有限公司

29 注册证号变更 国械注准20213400267 苏械注准20252401676 SCW00052338
胃泌素释放肽前体检测试剂盒（化

学发光免疫分析法）
基蛋 100人份/盒 100人份/盒 盒

国械注准
20213400267

基蛋生物科技股份有限公司

30 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

规格：R1:2×30mL R2:2×15mL
型号：无

TY21211809 尿酸测定试剂盒（尿酸酶法） 基蛋 R1:2×30ml R2:2×15ml R1:2×30ml R2:2×15ml 盒
吉械注准

20162400075
吉林基蛋生物科技有限公司

31 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:4×20ml
型号：R1:4×40ml R2:4×20ml

规格：R1:4×40mL R2:4×20mL
型号：无

TY21211808 尿酸测定试剂盒（尿酸酶法） 基蛋 R1:4×40ml R2:4×20ml R1:4×40ml R2:4×20ml 盒
吉械注准

20162400075
吉林基蛋生物科技有限公司

32 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211807 尿酸测定试剂盒（尿酸酶法） 基蛋 R1:4×65ml  R2:2×70ml R1:4×65ml  R2:2×70ml 盒
吉械注准

20162400075
吉林基蛋生物科技有限公司

33 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211780
总胆红素测定试剂盒（亚硝酸盐氧

化法）
基蛋 R1:4×40ml R2:2×20ml R1:4×40ml R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400065

吉林基蛋生物科技有限公司
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34 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×60ml R2:2×30ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211779
总胆红素测定试剂盒（亚硝酸盐氧

化法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400065

吉林基蛋生物科技有限公司

35 产品名称、规格、型号变更
产品名称：胆固醇测定试剂盒（CHOD-PAP法）

规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

产品名称：总胆固醇测定试剂盒（CHOD-PAP法）
规格：R1:2×30mL R2:2×15mL

型号：无
TY21211778 胆固醇测定试剂盒（CHOD-PAP法） 基蛋 R1:2×30ml R2:2×15ml R1:2×30ml R2:2×15ml 盒

吉械注准
20162400064

吉林基蛋生物科技有限公司

36 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:1×15ml
型号：R1:2×30ml R2:1×15ml

规格：R1:2×30mL R2:1×15mL
型号：无

TY21211775
直接胆红素测定试剂盒（亚硝酸盐

氧化法）
基蛋 R1:2×30ml R2:1×15ml R1:2×30ml R2:1×15ml 盒

吉械注准
20162400063

吉林基蛋生物科技有限公司

37 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211774
直接胆红素测定试剂盒（亚硝酸盐

氧化法）
基蛋 R1:4×40ml R2:2×20ml R1:4×40ml R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400063

吉林基蛋生物科技有限公司

38 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×60ml R2:2×30ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211773
直接胆红素测定试剂盒（亚硝酸盐

氧化法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400063

吉林基蛋生物科技有限公司

39 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

规格：R1:2×30mL R2:2×15mL
型号：无

TY21211770
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（天门冬氨酸底物法）
基蛋 R1:2×30ml   R2:2×15ml R1:2×30ml   R2:2×15ml 盒

吉械注准
20162400061

吉林基蛋生物科技有限公司

40 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:4×20ml
型号：R1:4×40ml R2:4×20ml

规格：R1:4×40mL R2:4×20mL
型号：无

TY21211769
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（天门冬氨酸底物法）
基蛋 R1:4×40ml   R2:4×20ml R1:4×40ml   R2:4×20ml 盒

吉械注准
20162400061

吉林基蛋生物科技有限公司

41 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211768
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（天门冬氨酸底物法）
基蛋 R1:4×65ml  R2:2×70ml R1:4×65ml  R2:2×70ml 盒

吉械注准
20162400061

吉林基蛋生物科技有限公司

42 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

规格：R1:2×30mL R2:2×15mL
型号：无

TY21211767
乳酸脱氢酶测定试剂盒（乳酸底物

法）
基蛋 R1:2×30ml  R2:2×15ml R1:2×30ml  R2:2×15ml 盒

吉械注准
20162400060

吉林基蛋生物科技有限公司

43 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211766
乳酸脱氢酶测定试剂盒（乳酸底物

法）
基蛋 R1:4×65ml  R2:2×70ml R1:4×65ml  R2:2×70ml 盒

吉械注准
20162400060

吉林基蛋生物科技有限公司

44 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:4×20ml
型号：R1:4×40ml R2:4×20ml

规格：R1:4×40mL R2:4×20mL
型号：无

TY21211761
葡萄糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶

法）
基蛋 R1:4×40ml R2:4×20ml R1:4×40ml R2:4×20ml 盒

吉械注准
20162400058

吉林基蛋生物科技有限公司

45 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211759
葡萄糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶

法）
基蛋 R1:4×65ml    R2:2×70ml R1:4×65ml    R2:2×70ml 盒

吉械注准
20162400058

吉林基蛋生物科技有限公司

46 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:4×20ml
型号：R1:4×40ml R2:4×20ml

规格：R1:4×40mL R2:4×20mL
型号：无

TY21211758 葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法） 基蛋 R1:4×40ml    R2:4×20ml R1:4×40ml    R2:4×20ml 盒
吉械注准

20162400057
吉林基蛋生物科技有限公司

47 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

规格：R1:2×30mL R2:2×15mL
型号：无

TY21211757 葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法） 基蛋 R1:2×30ml R2:2×15ml R1:2×30ml R2:2×15ml 盒
吉械注准

20162400057
吉林基蛋生物科技有限公司

48 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211756 葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法） 基蛋 R1:4×65ml   R2:2×70ml R1:4×65ml   R2:2×70ml 盒
吉械注准

20162400057
吉林基蛋生物科技有限公司

49 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:1×15ml
型号：R1:2×30ml R2:1×15ml

规格：R1:2×30mL R2:1×15mL
型号：无

TY21211755
尿素测定试剂盒（尿素酶-谷氨酸脱

氢酶法）
基蛋 R1:2×30ml R2:1×15ml R1:2×30ml R2:1×15ml 盒

吉械注准
20162400056

吉林基蛋生物科技有限公司

50 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211754
尿素测定试剂盒（尿素酶-谷氨酸脱

氢酶法）
基蛋 R1:4×40ml R2:2×20ml R1:4×40ml R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400056

吉林基蛋生物科技有限公司

51 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×60ml R2:2×30ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211752
尿素测定试剂盒（尿素酶-谷氨酸脱

氢酶法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400056

吉林基蛋生物科技有限公司

52 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:1×15ml
型号：R1:2×30ml R2:1×15ml

规格：R1:2×30mL R2:1×15mL
型号：无

TY21211751
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-

AMP缓冲液法）
基蛋 R1:2×30ml   R2:1×15ml R1:2×30ml   R2:1×15ml 盒

吉械注准
20162400055

吉林基蛋生物科技有限公司

53 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211750
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-

AMP缓冲液法）
基蛋 R1:4×40ml R2:2×20ml R1:4×40ml R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400055

吉林基蛋生物科技有限公司

54 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211749
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-

AMP缓冲液法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400055

吉林基蛋生物科技有限公司

55 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211747
肌酸激酶测定试剂盒（磷酸肌酸底

物法）
基蛋 R1:4×40ml R2:2×20ml R1:4×40ml R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400054

吉林基蛋生物科技有限公司

56 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×60ml R2:2×30ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211746
肌酸激酶测定试剂盒（磷酸肌酸底

物法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400054

吉林基蛋生物科技有限公司

57 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

规格：R1:2×30mL R2:2×15mL
型号：无

TY21211745 甘油三酯测定试剂盒（GPO-PAP法） 基蛋 R1:2×30ml R2:2×15ml R1:2×30ml R2:2×15ml 盒
吉械注准

20162400053
吉林基蛋生物科技有限公司

58 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:4×20ml
型号：R1:4×40ml R2:4×20ml

规格：R1:4×40mL R2:4×20mL
型号：无

TY21211744 甘油三酯测定试剂盒（GPO-PAP法） 基蛋 R1:4×40ml R2:4×20ml R1:4×40ml R2:4×20ml 盒
吉械注准

20162400053
吉林基蛋生物科技有限公司

59 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211743 甘油三酯测定试剂盒（GPO-PAP法） 基蛋 R1:4×65ml  R2:2×70ml R1:4×65ml  R2:2×70ml 盒
吉械注准

20162400053
吉林基蛋生物科技有限公司

60 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211739
胆碱酯酶测定试剂盒（丁酰硫代胆

碱底物法）
基蛋 R1:4×40ml R2:2×20ml R1:4×40ml R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400051

吉林基蛋生物科技有限公司

61 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×60ml R2:2×30ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211738
胆碱酯酶测定试剂盒（丁酰硫代胆

碱底物法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400051

吉林基蛋生物科技有限公司

62 规格、型号变更
规格：R1:2×30ml R2:2×15ml
型号：R1:2×30ml R2:2×15ml

规格：R1:2×30mL R2:2×15mL
型号：无

TY21211737
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（丙

氨酸底物法）
基蛋 R1:2×30ml R2:2×15ml R1:2×30ml R2:2×15ml 盒

吉械注准
20162400050

吉林基蛋生物科技有限公司

63 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:4×20ml
型号：R1:4×40ml R2:4×20ml

规格：R1:4×40mL R2:4×20mL
型号：无

TY21211736
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（丙

氨酸底物法）
基蛋 R1:4×40ml         R2:4×20ml R1:4×40ml         R2:4×20ml 盒

吉械注准
20162400050

吉林基蛋生物科技有限公司

64 规格、型号变更
规格：R1:4×65ml R2:2×70ml
型号：R1:4×65ml R2:2×70ml

规格：R1:4×65mL R2:2×70mL
型号：无

TY21211735
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（丙

氨酸底物法）
基蛋 R1:4×65ml  R2:2×70ml R1:4×65ml  R2:2×70ml 盒

吉械注准
20162400050

吉林基蛋生物科技有限公司

65 规格、型号变更
规格：R1:4×40ml R2:2×20ml
型号：R1:4×40ml R2:2×20ml

规格：R1:4×40mL R2:2×20mL
型号：无

TY21211730
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒

（GCANA底物法）
基蛋 R1:4×40ml     R2:2×20ml R1:4×40ml     R2:2×20ml 盒

吉械注准
20162400048

吉林基蛋生物科技有限公司

66 规格、型号变更
规格：R1:4×60ml R2:2×30ml
型号：R1:4×60ml R2:2×30ml

规格：R1:4×60mL R2:2×30mL
型号：无

TY21211729
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒

（GCANA底物法）
基蛋 R1:4×60ml  R2:2×30ml R1:4×60ml  R2:2×30ml 盒

吉械注准
20162400048

吉林基蛋生物科技有限公司

67 注册证号、型号变更
注册证号：国械注准20153401806

型号：100人份/盒
注册证号：沪械注准20252400122

型号：无
TY21403995

癌胚抗原测定试剂盒（化学发光免
疫分析法）

透景 100人份/盒 100人份/盒 盒
国械注准

20153401806
上海透景生命科技股份有限

公司

68 注册证号、型号变更
注册证号：国械注准20153401813

型号：100人份/盒
注册证号：沪械注准20252400121

型号：无
TY22012612

糖类抗原125测定试剂盒（化学发光
免疫分析法）

透景 100人份/盒 100人份/盒 盒
国械注准

20153401813
上海透景生命科技股份有限

公司

69 注册证号、型号变更
注册证号：国械注准20153401810

型号：100人份/盒
注册证号：沪械注准20252400081

型号：无
TY22012613

糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发
光免疫分析法）

透景 100人份/盒 100人份/盒 盒
国械注准

20153401810
上海透景生命科技股份有限

公司

70 注册证号、型号变更
注册证号：国械注准20153401807

型号：100人份/盒
注册证号：沪械注准20242400436

型号：无
TY22012615

神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

透景 100人份/盒 100人份/盒 盒
国械注准

20153401807
上海透景生命科技股份有限

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

71 规格、型号变更
规格：PT-01,PT-01
型号：PT-01,PT-01

规格：PT-01(灌注器长度126cm)
型号：PT-01

TY21314694 一次性使用有创压力传感器 安特医疗 PT-01,PT-01 PT-01,PT-01 套
国械注准

20173070086
深圳安特医疗股份有限公司

72 生产企业变更 瑞思驰医疗设备有限公司Research Instruments Ltd. 库柏外科手术公司 CooperSurgical, Inc. HCBD2194261 剥离吸管 RI 135 7-72-4135/20 个
国械注进

20172180405
瑞思驰医疗设备有限公司
Research Instruments Ltd.

73 生产企业变更 瑞思驰医疗设备有限公司Research Instruments Ltd. 库柏外科手术公司 CooperSurgical, Inc. HCBD2194262 剥离吸管 RI 145 7-72-4145/20 个
国械注进

20172180405
瑞思驰医疗设备有限公司
Research Instruments Ltd.

74 生产企业变更 无 湖南曜通医疗器械有限公司 NGHW00018258 一次性使用多功能引流管 无 YT-M10W YT-M10W 个
湘械注准

20222140856

75 规格、型号变更
规格：337000G/2MA
型号：337000G/2MA

规格：3370OOG/2MA
型号：33700OG/2MA

NHCYJ0000238631 定位膜 orfit 337000G/2MA 337000G/2MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

76 规格、型号变更
规格：357840G/32MA
型号：357840G/32MA

规格：35784OG/32MA
型号：35784OG/32MA

NHCYJ0000238620 定位膜 orfit 357840G/32MA 357840G/32MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

77 规格、型号变更
规格：357800G/32MA
型号：357800G/32MA

规格：35780OG/32MA
型号：35780OG/32MA

NHCYJ0000238622 定位膜 orfit 357800G/32MA 357800G/32MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

78 规格、型号变更
规格：357110G/32MA
型号：357110G/32MA

规格：35711OG/32MA
型号：35711OG/32MA

NHCYJ0000238625 定位膜 orfit 357110G/32MA 357110G/32MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

79 规格、型号变更
规格：357630G/2MA
型号：357630G/2MA

规格：35763OG/2MA
型号：35763OG/2MA

NHCYJ0000238627 定位膜 orfit 357630G/2MA 357630G/2MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

80 规格、型号变更
规格：357640G/2MA
型号：357640G/2MA

规格：35764OG/2MA
型号：35764OG/2MA

NHCYJ0000238630 定位膜 orfit 357640G/2MA 357640G/2MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

81 规格、型号变更
规格：357870G/32MA
型号：357870G/32MA

规格：35787OG/32MA
型号：35787OG/32MA

NHCYJ0000238615 定位膜 orfit 357870G/32MA 357870G/32MA 个 浙嘉械备20250006
欧菲特医疗器械(嘉善)有限公

司

82
产品名称、注册证号、规格、型

号变更

产品名称：硫柠胆蔗（TCBS）平板
注册证号：沪械注准20172400192

规格：Φ70㎜/块、Φ90㎜/块
型号：20块/盒

产品名称：硫柠胆蔗琼脂培养基（TCBS琼脂培养基）
注册证号：沪宝械备20240039

规格：70mm/块、90mm/块，20块/盒
型号：无

TY22012622 硫柠胆蔗（TCBS）平板 上海科玛嘉 Φ70㎜/块、Φ90㎜/块 20块/盒 盒
沪械注准

20172400192
上海科玛嘉微生物技术有限

公司

83 注册证号、规格、型号变更
注册证号：沪械注准20192400068

规格：Φ70㎜/块、Φ90㎜/块
型号：10块/包；20块/盒

注册证号：沪宝械备20240035
规格：70mm/块、90mm/块，10块/包、20块/盒

型号：无
TY21400366 哥伦比亚血琼脂培养基 上海科玛嘉 Φ70㎜/块、Φ90㎜/块 10块/包；20块/盒 盒

沪械注准
20192400068

上海科玛嘉微生物技术有限
公司

84 规格变更 4×420测试/盒 4×420测试/盒；校准品：1mL TY21219360 铁检测试剂盒（亚铁嗪法） 美康 4×420测试/盒 0 盒
浙械注准

20142400142
美康生物科技股份有限公司

85 规格变更
(单针圆形缝合线)4-0 950mm(白)/圆 1/2弧 4×12,(单针圆形缝合

线)4-0 950mm(蓝白)/圆 1/2弧 4×12,(单针圆形缝合线)4-0 
950mm(蓝)/圆 1/2弧 4×12

(双针圆形缝合线)4-0 950mm(白)/圆 1/2弧 4×12,(双
针圆形缝合线)4-0 950mm(蓝白)/圆 1/2弧 4×12,(双

针圆形缝合线)4-0 950mm(蓝)/圆 1/2弧 4×12
GJBJ419106001 非吸收性外科缝线 科仪邦恩

(单针圆形缝合线)4-0 950mm(白)/圆 1/2弧 4×12,(单针圆
形缝合线)4-0 950mm(蓝白)/圆 1/2弧 4×12,(单针圆形缝

合线)4-0 950mm(蓝)/圆 1/2弧 4×12
2SC2,2SC2,2SC2 根

京械注准
20222020221

北京科仪邦恩医疗器械科技
有限公司

86 规格、型号变更
规格：DH-F-800

型号：包
规格：DH-F-800（医用激光光纤）

型号：DH-F-800
NHCYJ0000027418 医用激光光纤 大华激光 DH-F-800 包 根

苏械注准
20182010122

无锡市大华激光设备有限公
司

87 规格、型号变更
规格：DH-F-365

型号：包
规格：DH-F-365（医用激光光纤）

型号：DH-F-365
NHCYJ0000001600 医用激光光纤 大华激光 DH-F-365 包 根

苏械注准
20182010122

无锡市大华激光设备有限公
司

88 规格、型号变更
规格：DH-F-550

型号：包
规格：DH-F-550（医用激光光纤）

型号：DH-F-550
NGHW00002884 医用激光光纤 无锡大华 DH-F-550 包 根

苏械注准
20182010122

无锡市大华激光设备有限公
司

89 产品名称变更 一次性取卵针及附件-超声探头穿刺架 一次性取卵针及附件-取卵针 NHCYJ0000225883
一次性取卵针及附件-超声探头穿刺

架
拓川 CX CX 包

湘械注准
20222181954

湖南省拓川医疗科技有限公
司

90 规格变更 稀释缓冲液：1x30mL，胶乳溶液：1x15mL R1：1x30mL，R2：1x15mL NHCYJ0000078672
类风湿因子检测试剂盒（散射比浊

法）
博士泰 稀释缓冲液：1x30mL，胶乳溶液：1x15mL / 盒

渝械注准
20222400169

重庆博士泰生物技术有限公
司

91 产品名称、规格变更
产品名称：直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：200mL（R1:4×40mL+R2:2×20mL）

产品名称：直接胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化
法）

规格：200mL（试剂1：4×40mL+试剂2：2×20mL）
TY21219260

直接胆红素检测试剂盒（化学氧化
法）

美康 200mL（R1:4×40mL+R2:2×20mL） / 盒
浙械注准

20142400121
美康生物科技股份有限公司

92 产品名称、规格、型号变更
产品名称：直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：150mL（R1:2×60mL+R2:1×30mL）
型号：H116

产品名称：直接胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化
法）

规格：150mL（试剂1：2×60mL+试剂2：1×30mL）
型号：无

TY21219258
直接胆红素检测试剂盒（化学氧化

法）
美康 150mL（R1:2×60mL+R2:1×30mL） H116 盒

浙械注准
20142400121

美康生物科技股份有限公司

93 产品名称、规格变更
产品名称：直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：200mL（R1:2×80mL+R2:1×40mL）

产品名称：直接胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化
法）

规格：200mL（试剂1：2×80mL+试剂2：1×40mL）
TY21219259

直接胆红素检测试剂盒（化学氧化
法）

美康 200mL（R1:2×80mL+R2:1×40mL） / 盒
浙械注准

20142400121
美康生物科技股份有限公司

94 产品名称、规格变更
产品名称：直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：250mL（R1:4×50mL+R2:1×50mL）

产品名称：直接胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化
法）

规格：250mL（试剂1：4×50mL+试剂2：1×50mL）
TY21219261

直接胆红素检测试剂盒（化学氧化
法）

美康 250mL（R1:4×50mL+R2:1×50mL） / 盒
浙械注准

20142400121
美康生物科技股份有限公司

95 产品名称、规格变更
产品名称：直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：300mL（R1:4×60mL+R2:2×30mL）

产品名称：直接胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化
法）

规格：300mL（试剂1：4×60mL+试剂2：2×30mL）
TY21219257

直接胆红素检测试剂盒（化学氧化
法）

美康 300mL（R1:4×60mL+R2:2×30mL） / 盒
浙械注准

20142400121
美康生物科技股份有限公司

96 产品名称、规格变更
产品名称：总胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：200mL（R1:2×80mL+R2:1×40mL）
产品名称：总胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化法）
规格：200mL（试剂1：2×80mL+试剂2：1×40mL）

TY21219302
总胆红素检测试剂盒（化学氧化

法）
美康 200mL（R1:2×80mL+R2:1×40mL） / 盒

浙械注准
20142400132

美康生物科技股份有限公司

97 产品名称、规格变更
产品名称：总胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：200mL（R1:4×40mL+R2:2×20mL）
产品名称：总胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化法）
规格：200mL（试剂1：4×40mL+试剂2：2×20mL）

TY21219303
总胆红素检测试剂盒（化学氧化

法）
美康 200mL（R1:4×40mL+R2:2×20mL） / 盒

浙械注准
20142400132

美康生物科技股份有限公司
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98 产品名称、规格、型号变更
产品名称：总胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：150mL（R1:2×60mL+R2:1×30mL）
型号：H115

产品名称：总胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化法）
规格：150mL（试剂1：2×60mL+试剂2：1×30mL）

型号：无
TY21219301

总胆红素检测试剂盒（化学氧化
法）

美康 150mL（R1:2×60mL+R2:1×30mL） H115 盒
浙械注准

20142400132
美康生物科技股份有限公司

99 产品名称、规格变更
产品名称：总胆红素检测试剂盒（化学氧化法）

规格：250mL（R1:4×50mL+R2:1×50mL）
产品名称：总胆红素检测试剂盒（亚硝酸盐氧化法）
规格：250mL（试剂1：4×50mL+试剂2：1×50mL）

TY21219304
总胆红素检测试剂盒（化学氧化

法）
美康 250mL（R1:4×50mL+R2:1×50mL） / 盒

浙械注准
20142400132

美康生物科技股份有限公司

100 规格、型号变更
规格：泵用输液器,长270CM,带Y型加药口

型号：8700087SP
规格：8700087SP-26
型号：8700087SP-26

TY21323725 泵用输液器 贝朗 泵用输液器,长270CM,带Y型加药口 8700087SP 支
国械注进

20193142334
贝朗梅尔松根股份有限公司

B. Braun Melsungen AG

101 产品名称、型号变更
产品名称：高敏心肌肌钙蛋白I测定试剂盒（化学发光法）

型号：2×50测试/盒 校准品：0.5mL×6

产品名称：心肌肌钙蛋白I测定试剂盒（化学发光
法）

型号：无
SCW00059814

高敏心肌肌钙蛋白I测定试剂盒（化
学发光法）

沃文特 2×50测试/盒 校准品：0.5mL×6 2×50测试/盒 校准品：0.5mL×6 盒
川械注准

20212400164
四川沃文特生物技术有限公

司

102 规格变更 A1，B，O红细胞试剂浓度为2～4﹪，各1支/盒，10ml/支
A1，B，O红细胞试剂浓度为2～4%，各1支/盒，10mL/

支。
TY21316601

ABO血型定型红细胞试剂（人红细
胞）

安迪博特 A1，B，O红细胞试剂浓度为2～4﹪，各1支/盒，10ml/支 无 盒
国械注准

20163400872
江苏力博医药生物技术股份

有限公司

103 规格变更 10ml/支，1支/盒 10mL/支，1支/盒。 TY21316604
IgM抗D血型定型试剂（单克隆抗

体）
安迪博特 10ml/支，1支/盒 无 盒

国械注准
20163402117

江苏力博医药生物技术股份
有限公司

104 产品名称变更 超敏肌钙蛋白T检测试剂盒（磁微粒化学发光法） 高敏肌钙蛋白T检测试剂盒（磁微粒化学发光法） NSCW00013527
超敏肌钙蛋白T检测试剂盒（磁微粒

化学发光法）
安图生物 100测试/盒（S） / 盒

豫械注准
20232400684

郑州安图生物工程股份有限
公司

105 产品名称变更 超敏心肌肌钙蛋白I检测试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
高敏心肌肌钙蛋白I检测试剂盒（化学发光微粒子免

疫检测法）
NHCYJ0000060064

超敏心肌肌钙蛋白I检测试剂盒（化
学发光微粒子免疫检测法）

安图生物 60测试/盒 / 盒
豫械注准

20232400839
郑州安图生物工程股份有限

公司

106 产品名称变更 超敏心肌肌钙蛋白T检测试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
高敏心肌肌钙蛋白T检测试剂盒（化学发光微粒子免

疫检测法）
NHCYJ0000060041

超敏心肌肌钙蛋白T检测试剂盒（化
学发光微粒子免疫检测法）

安图生物 60测试/盒 / 盒
豫械注准

20222400370
郑州安图生物工程股份有限

公司

107 规格、型号变更
规格：S02:25人份/盒

型号：FIA8600
规格：25人份/盒

型号：无
GHW00058343

促甲状腺激素检测试剂盒（胶体金
法）

基蛋 S02:25人份/盒 FIA8600 盒
苏械注准

20202400234
基蛋生物科技股份有限公司

108 规格、型号变更
规格：S02：50人份/盒

型号：FIA8600
规格：S02:50人份/盒

型号：无
TY21211575

糖化血红蛋白检测试剂盒（胶体金
法）

基蛋 S02：50人份/盒 FIA8600 盒
苏械注准

20152401293
基蛋生物科技股份有限公司

109 规格、型号变更
规格：S02:25人份/盒

型号：FIA8600
规格：S02:25人份/盒

型号：无
TY21211574

糖化血红蛋白检测试剂盒（胶体金
法）

基蛋 S02:25人份/盒 FIA8600 盒
苏械注准

20152401293
基蛋生物科技股份有限公司

110 注册证号变更 国械注准20213400359 粤械注准20242401504 NHCYJ0000265075
α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒

（CNPF底物法）
Biossays R1：1×60 mL，R2：1×20 mL（06947145522872） / 盒

国械注准
20213400359

深圳市新产业生物医学工程
股份有限公司

111 规格、型号变更
规格：127mm*127mm,152mm*152mm

型号：5"×5",6"×6"
规格：RD02,RD03
型号：RD02,RD03

NGHW00017778 橡皮障 康田正 127mm*127mm,152mm*152mm 5"×5",6"×6" 盒
冀沧械备20200062

号
黄骅市康田医疗器械有限公

司

112 规格、型号变更
规格：8×30mL
型号：8×30mL

规格：8×30ml
型号：无

TY21318624 诱导剂 Perkinelmer 8×30mL 8×30mL 盒 国械备20151616号 华莱克有限公司 Wallac Oy

113 产品名称、型号变更
产品名称：非衍生化多种氨基酸、肉碱和琥珀酰丙酮测定试剂

盒（串联质谱法）NeobaseTM Non-derivatized MSMS Kit
型号：960人份/盒

产品名称：非衍生化多种氨基酸、肉碱和琥珀酰丙酮
测定试剂盒（串联质谱法）

型号：无
TY21318623

非衍生化多种氨基酸、肉碱和琥珀
酰丙酮测定试剂盒（串联质谱法）
NeobaseTM Non-derivatized MSMS 

Kit

Perkinelmer 960人份/盒 960人份/盒 盒
国械注进

20173400071
华莱克有限公司 Wallac Oy

114 产品名称、型号变更
产品名称：苯丙氨酸测定试剂盒（茚三酮荧光法）Neonatal 

Phenylalanine
型号：4800人份/盒

产品名称：苯丙氨酸测定试剂盒（茚三酮荧光法）
型号：无

TY21222975
苯丙氨酸测定试剂盒（茚三酮荧光

法）Neonatal Phenylalanine
Perkinelmer 4800人份/盒 4800人份/盒 盒

国械注进
20183402224

华莱克有限公司 Wallac Oy

115 产品名称、型号变更
产品名称：苯丙氨酸测定试剂盒（茚三酮荧光法）Neonatal 

Phenylalanine
型号：960人份/盒

产品名称：苯丙氨酸测定试剂盒（茚三酮荧光法）
型号：无

TY21222974
苯丙氨酸测定试剂盒（茚三酮荧光

法）Neonatal Phenylalanine
Perkinelmer 960人份/盒 960人份/盒 盒

国械注进
20183402224

华莱克有限公司 Wallac Oy

116 产品名称、型号变更
产品名称：游离雌三醇测定试剂盒（时间分辨荧光法） DELFIA 

Xpress uE3
型号：96人份/盒

产品名称：游离雌三醇测定试剂盒（时间分辨荧光
法）

型号：无
TY21222969

游离雌三醇测定试剂盒（时间分辨
荧光法） DELFIA Xpress uE3

Perkinelmer 96人份/盒 96人份/盒 盒
国械注进

20172406208
华莱克有限公司 Wallac Oy

117 产品名称、型号变更
产品名称：妊娠相关两项（游离β-hCG和PAPP-A）检测用质控

品SERO Maternal Health Control-Early
型号：水平1:2×3mL；水平2:2×3mL；水平3：2×3mL

产品名称：妊娠相关两项（游离β-hCG和PAPP-A）检
测用质控品
型号：无

TY21222962
妊娠相关两项（游离β-hCG和
PAPP-A）检测用质控品SERO 

Maternal Health Control-Early
Perkinelmer 水平1:2×3mL；水平2:2×3mL；水平3：2×3mL

水平1:2×3mL；水平2:2×3mL；水平3：
2×3mL

盒
国械注进

20152402848
华莱克有限公司 Wallac Oy

118 产品名称、型号变更
产品名称：甲胎蛋白测定试剂盒（时间分辨荧光法）DELFIA 

Xpress hAFP
型号：96人份/盒

产品名称：甲胎蛋白测定试剂盒（时间分辨荧光法）
型号：无

TY21222960
甲胎蛋白测定试剂盒（时间分辨荧

光法）DELFIA Xpress hAFP
Perkinelmer 96人份/盒 96人份/盒 盒

国械注进
20142405379

华莱克有限公司 Wallac Oy

119 规格、型号变更
规格：8×250mL
型号：8×250mL

规格：8X250ml
型号：无

TY21222956 增强液 Perkinelmer 8×250mL 8×250mL 盒 国械备20151617号 华莱克有限公司 Wallac Oy

120 生产企业、型号变更
生产企业：华莱克有限公司 Wallac Oy

型号：12×500mL
生产企业：Wallac Oy

型号：无
TY21222954 诱导剂 Perkinelmer 12×500mL 12×500mL 盒 国械备20150676 华莱克有限公司 Wallac Oy

121 型号变更 1瓶，1000mL 无 TY21222953 清洗液 Perkinelmer 1瓶，1000mL 1瓶，1000mL 盒 国械备20140370 华莱克有限公司 Wallac Oy

122 型号变更 8×250mL 无 TY21222952 清洗液 Perkinelmer 8×250mL 8×250mL 盒 国械备20140011 华莱克有限公司 Wallac Oy

123 产品名称、规格变更
产品名称：六项呼吸道病毒核酸检测试剂盒（荧光 PCR 法）

规格：24人份/盒

产品名称：多项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（荧光
PCR法）

规格：规格一:甲型流感病毒/乙型流感病毒/呼吸道合
胞病毒/副流感病毒(1型、2型、3型)/呼吸道感染肠道

病毒/腺病毒；24人份/盒

NZSCW0000003674
六项呼吸道病毒核酸检测试剂盒

（荧光 PCR 法）
明系 24人份/盒 / 盒

国械注准
20253401036

武汉明德生物科技股份有限
公司

124 产品名称、规格变更
产品名称：六项呼吸道病毒核酸检测试剂盒（荧光 PCR 法）

规格：48人份/盒

产品名称：多项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（荧光
PCR法）

规格：规格一:甲型流感病毒/乙型流感病毒/呼吸道合
胞病毒/副流感病毒(1型、2型、3型)/呼吸道感染肠道

病毒/腺病毒；48人份/盒

NHCYJ0000231450
六项呼吸道病毒核酸检测试剂盒

（荧光 PCR 法）
明系 48人份/盒 / 盒

国械注准
20253401036

武汉明德生物科技股份有限
公司
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125 规格变更

（锚钉：2.8，缝线：一根2号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝
色；）锚钉：2.8，缝线：一根2号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝
色；,（锚钉：3.5，缝线：一根2号缝线，超高分子量聚乙烯和
尼龙6.6，白黑；）锚钉：3.5，缝线：一根2号缝线，超高分子
量聚乙烯和尼龙6.6，白黑；,（锚钉：2.8，缝线：一根1号缝

线，超高分子量聚乙烯，白色；）锚钉：2.8，缝线：一根1号缝
线，超高分子量聚乙烯，白色；,（锚钉：2.8，缝线：一根2号
缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，白黑；）锚钉：2.8，缝
线：一根2号缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，白黑；,（锚
钉：2.8，缝线：一根1号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色；）锚
钉：2.8，缝线：一根1号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色；,

（3.5、一根蓝色2号缝线）3.5、一根蓝色2号缝线

2.8，一根2号缝线，蓝色，9mm,3.5，一根2号缝线，
白黑，13mm,2.8，一根1号缝线，白色，9mm,2.8，一
根2号缝线，白黑，9mm,2.8，一根1号缝线，蓝色，

9mm,3.5，一根2号缝线，蓝色，13mm

GJBJ412198001 不可吸收带线锚钉 中安

（锚钉：2.8，缝线：一根2号缝线，超高分子量聚乙烯，
蓝色；）锚钉：2.8，缝线：一根2号缝线，超高分子量聚
乙烯，蓝色；,（锚钉：3.5，缝线：一根2号缝线，超高分
子量聚乙烯和尼龙6.6，白黑；）锚钉：3.5，缝线：一根
2号缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，白黑；,（锚钉：
2.8，缝线：一根1号缝线，超高分子量聚乙烯，白色；）
锚钉：2.8，缝线：一根1号缝线，超高分子量聚乙烯，白
色；,（锚钉：2.8，缝线：一根2号缝线，超高分子量聚乙

烯和尼龙6.6，白黑；）锚钉：2.8，缝线：一根2号缝
线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，白黑；,（锚钉：2.8，
缝线：一根1号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色；）锚
钉：2.8，缝线：一根1号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝
色；,（3.5、一根蓝色2号缝线）3.5、一根蓝色2号缝线

MDD01,MDD01,MDD01,MDD01,MDD01,MDD01 支
国械注准

20183130048
北京中安泰华科技有限公司

126 规格变更

（保存 锚钉：5.5，缝线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯和
尼龙6.6，蓝色/白黑）锚钉：5.5，缝线：两根2号缝线，超高分
子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑，（锚钉：2.8，缝线：两根
2-0号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色/白色；）锚钉：2.8，缝
线：两根2-0号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色/白色；，（锚
钉：4.5缝线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝
色/白黑；）锚钉：4.5缝线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯
和尼龙6.6，蓝色/白黑；，（锚钉：3.5， 缝线：两根2号缝

线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑；）锚钉：3.5， 
缝线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白

黑；，（锚钉：5.0，缝线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯和
尼龙6.6，蓝色/白黑；）锚钉：5.0，缝线：两根2号缝线，超高
分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑；，（锚钉：2.0，缝线：
两根3-0号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色/白色；）锚钉：

2.0，缝线：两根3-0号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色/白色；

5.5，两根2号缝线，蓝色\白黑，16mm,2.8，两根2-0
号缝线，蓝色\白色，9mm,4.5，两根2号缝线，蓝色\

白黑，13mm,3.5，两根2号缝线，蓝色\白黑，
13mm,5.0，两根2号缝线，蓝色\白黑，16mm,2.0，两

根3-0号缝线，蓝色\白色，6.5mm

GJBJ412367001 不可吸收带线锚钉 中安

（保存 锚钉：5.5，缝线：两根2号缝线，超高分子量聚
乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑）锚钉：5.5，缝线：两根2号
缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑,（锚钉：
2.8，缝线：两根2-0号缝线，超高分子量聚乙烯，蓝色/
白色；）锚钉：2.8，缝线：两根2-0号缝线，超高分子量
聚乙烯，蓝色/白色；,（锚钉：4.5缝线：两根2号缝线，
超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑；）锚钉：4.5缝
线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/
白黑；,（锚钉：3.5， 缝线：两根2号缝线，超高分子量
聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑；）锚钉：3.5， 缝线：两
根2号缝线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑；,
（锚钉：5.0，缝线：两根2号缝线，超高分子量聚乙烯和
尼龙6.6，蓝色/白黑；）锚钉：5.0，缝线：两根2号缝

线，超高分子量聚乙烯和尼龙6.6，蓝色/白黑；,（锚钉：
2.0，缝线：两

MDD01,MDD01,MDD01,MDD01,MDD01,MDD01 支
国械注准

20183130048
北京中安泰华科技有限公司

127 注册证号、型号变更
注册证号：皖械注准20192400046

型号：25人份/盒
注册证号：皖械注准20242400042

型号：无
HCBD2191571

胃功能三项检测试剂盒（荧光免疫
层析法）

必欧瀚 25人份/盒 25人份/盒 人份
皖械注准

20192400046
必欧瀚生物技术（合肥）有

限公司

128 规格变更 清洗液Ⅲ：500ml 型号Ⅲ：500ml NGHW00016003 清洗液 爱威 清洗液Ⅲ：500ml / 盒
湘长械备20160059

号
爱威科技股份有限公司

129 注册证号变更 国械注准20213400528 川械注准20262400013 NHCYJ0000194992
人附睾蛋白4测定试剂盒（直接化学

发光法）
迈克生物 2×50测试/盒 / 盒

国械注准
20213400528

迈克生物股份有限公司

130 注册证号、型号变更
注册证号：国械注准20213400528
型号：HE4：2×100T，含校准品

注册证号：川械注准20262400013
型号：无

SCW00050312
人附睾蛋白4测定试剂盒（直接化学

发光法）
迈克生物 2×100测试/盒 HE4：2×100T，含校准品 盒

国械注准
20213400528

迈克生物股份有限公司
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