
附件1

挂网产品信息变更公布表
注：自2025年1月21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 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NGHW00012868
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 4.0#

异型气道导管监测过滤 Ⅲ
型（NFB03）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

2 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NGHW00012940
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 5.0#

异型气道导管监测过滤 Ⅲ
型（NFB03）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

3 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NGHW00012946
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 6.0#

异型气道导管监测过滤 Ⅲ
型（NFB03）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

4 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NGHW00012947
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 7.0#

异型气道导管监测过滤 Ⅲ
型（NFB03）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

5 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006415
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 7.0#,4.0#,6.0#,5.0#

异型气道导管监测 Ⅱ型
（NFC02）,异型气道导管
监测Ⅱ型（NFC02）,异型

气道导管监测Ⅱ型
（NFC02）,异型气道导管

监测Ⅱ型（NFC02）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

6 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006427
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 5.0#,6.0#,7.0#,4.0#

异型气道导管监测过滤 Ⅱ
型（NFB02）,异型气道导

管监测过滤Ⅱ型
（NFB02）,异型气道导管
监测过滤Ⅱ型（NFB02）,
异型气道导管监测过滤 Ⅱ

型（NFB02）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

7 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006282
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 4.0#,5.0#,6.0#,7.0#

异型气道导管普通 Ⅱ型
(NFA02A),异型气道导管普
通Ⅱ型(NFA02A),异型气道
导管普通Ⅱ型(NFA02A),异

型气道导管普通Ⅱ型
(NFA02A)

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

8 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006303
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 6.0#,7.0#,4.0#,5.0#

异型气道导管普通 Ⅳ型
(NFA04A),异型气道导管普
通Ⅳ型(NFA04A),异型气道
导管普通Ⅳ型(NFA04A),异

型气道导管普通Ⅳ型
(NFA04A)

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

9 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006296
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 5.0#,6.0#,7.0#,4.0#

异型气道导管普通 Ⅲ型
(NFA03A),异型气道导管普
通Ⅲ型(NFA03A),异型气道
导管普通Ⅲ型(NFA03A),异

型气道导管普通Ⅲ型
(NFA03A)

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司
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10 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006426
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 4.0#,6.0#,5.0#,7.0#

异型气道导管监测 Ⅳ型
（NFC04）,异型气道导管
监测Ⅳ型（NFC04）,异型

气道导管监测Ⅳ型
（NFC04）,异型气道导管

监测Ⅳ型（NFC04）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

11 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006419
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 4.0#,6.0#,5.0#,7.0#

异型气道导管监测 Ⅲ型
（NFC03）,异型气道导管
监测Ⅲ型（NFC03）,异型

气道导管监测Ⅲ型
（NFC03）,异型气道导管

监测Ⅲ型（NFC03）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

12 产品名称变更
一次性使用鼻咽通气异

型气道导管
二氧化碳监测连接鼻咽
通气异型气道导管套装

NHCYJ0000006434
一次性使用鼻咽通

气异型气道导管
昊谱 4.0#,5.0#,6.0#,7.0#

异型气道导管监测过滤 Ⅳ
型（NFB04）,异型气道导

管监测过滤Ⅳ型
（NFB04）,异型气道导管
监测过滤Ⅳ型（NFB04）,
异型气道导管监测过滤 Ⅳ

型（NFB04）

支
浙械注准

20212080355
昊谱（杭州）生物

科技有限公司

13 产品名称变更
对羟基苯丙氨酸（酪氨

酸）尿液检测试剂
酪氨酸检测试剂（化学

显色法）
TY21211932

对羟基苯丙氨酸
（酪氨酸）尿液检

测试剂

好益测、六
早

0.6±0.03ml/支 0.6±0.03ml/支 支
吉械注准

20192400219
吉林生物研究院有

限公司

14 产品名称变更
持续葡萄糖监测系统 -传

感器套装
持续葡萄糖监测系统 -传

感器(探头)
NCXW00000762

持续葡萄糖监测系
统-传感器套装

硅基动感 GS1-10 GS1-10 盒
国械注准

20213070871
深圳硅基传感科技

有限公司

15 产品名称变更
持续葡萄糖监测系统 -传

感器
持续葡萄糖监测系统 -传

感器(探头)
NCXW00002743

持续葡萄糖监测系
统-传感器

硅基动感 GS1-7 GS1-7 盒
国械注准

20213070871
深圳硅基传感科技

有限公司

16 产品名称变更
持续葡萄糖监测系统 -传

感器套装
持续葡萄糖监测系统 -传

感器(探头)
CXW00029632

持续葡萄糖监测系
统-传感器套装

硅基动感 GS1 GS1 盒
国械注准

20213070871
深圳硅基传感科技

有限公司

17 规格变更
右心房起搏电极导线 /非

兼容MRI/主动
LL30052 GHW00056057

植入式心脏起搏电
极导线

TruSense
右心房起搏电极导线 /非兼

容MRI/主动
LL30052 套

国械注进
20173121593

先健科技（深圳）
有限公司

18 规格变更
右心房起搏电极导线 /非

兼容MRI/被动
LL10053 GHW00050048

植入式心脏起搏电
极导线

TruSense
右心房起搏电极导线 /非兼

容MRI/被动
LL10053 套

国械注进
20173121592

先健科技（深圳）
有限公司

19 规格变更
右心室起搏电极导线 /非

兼容MRI/主动
LL30058 GHW00050049

植入式心脏起搏电
极导线

TruSense
右心室起搏电极导线 /非兼

容MRI/主动
LL30058 套

国械注进
20173121593

先健科技（深圳）
有限公司

20
规格、型号变

更
规格：DSIN-9
型号：DSIN-9

规格：DSIN-9A×32G
型号：DSIN-9A×32G

NSCW00003430
一次性使用无菌注

射针
timerein DSIN-9 DSIN-9 支

国械注准
20223141833

常州泰美瑞生物科
技有限公司

21
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224380

降钙素原检测试剂
盒（免疫荧光法）

ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒
苏械注准

20152400126
瑞莱生物科技江苏

有限公司

22
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224382

中性粒细胞明胶酶
相关脂质运载蛋白
检测试剂盒（免疫

荧光法）

ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒
苏械注准

20152401209
瑞莱生物科技江苏

有限公司

23
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224383

肌酸激酶同工酶检
测试剂盒（免疫荧

光法）
ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒

苏械注准
20152401210

瑞莱生物科技江苏
有限公司

24
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224384

肌红蛋白检测试剂
盒（免疫荧光法）

ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒
苏械注准

20152401211
瑞莱生物科技江苏

有限公司
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25
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224387

超敏心肌肌钙蛋白
I检测试剂盒（免

疫荧光法）
ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒

苏械注准
20172401745

瑞莱生物科技江苏
有限公司

26
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224388

N末端脑钠肽前体
检测试剂盒（免疫

荧光法）
ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒

苏械注准
20182400790

瑞莱生物科技江苏
有限公司

27
规格、型号变

更
规格：20人份/盒
型号：20人份/盒

规格：单卡型：20人份/
盒

型号：无
TY21224389

D-二聚体检测试剂
盒（免疫荧光法）

ReLIA 20人份/盒 20人份/盒 盒
苏械注准

20182400791
瑞莱生物科技江苏

有限公司

28
规格、型号变

更
规格：CMEGC60-3.SP
型号：CMEGC60-3.SP

规格：CMEGC60-3.5P
型号：CMEGC60-3.5P

NHCYJ0000113152
电动腔镜直线型切

割吻合器及钉匣
迈科唯 CMEGC60-3.SP CMEGC60-3.SP 个

渝械注准
20242010306

重庆迈科唯医疗科
技有限公司

29
规格、型号变

更

规格：
60mm*20mm*5mm

型号：A型

规格：60*20*5mm
型号：普通型

TY21216119 吸收性明胶海绵 祥恩 60mm*20mm*5mm A型 片
国械注准

20163142299
江西省祥恩医疗科

技发展有限公司

30
规格、型号变

更

规格：
20mm*20mm*5mm

型号：B型

规格：20*20*5mm
型号：普通型

TY21216120 吸收性明胶海绵 祥恩 20mm*20mm*5mm B型 片
国械注准

20163142299
江西省祥恩医疗科

技发展有限公司

31 生产企业变更
湖南银华棠医药科技有

限公司
湖南国械生物科技有限

公司
SCW00059991

医用重组Ⅲ型人源
化胶原蛋白修护凝

胶
润滢 20g/支 20g/支 支

湘械注准
20222141618

湖南银华棠医药科
技有限公司

32 生产企业变更
长沙海润生物技术有限

公司
湖南国械生物科技有限

公司
SCW00064211

自风干型祛疤硅凝
胶

润好 30g/支 30g/支 支
湘械注准

20212141652
长沙海润生物技术

有限公司

33 生产企业变更
上海汇禾医疗科技股份

有限公司
苏州中荟医疗科技有限

公司
NSCW00003542

一次性使用外周血
管内冲击波导管

C-Wave

CWB40605M,CWB45605M,C
WB50605M,CWB55605M,C
WB60605M,CWB65605M,C

WB70605M,CWB25403L,CW
B30403L,CWB35403L,CWB4

0403L,CWB35605M

CWB40605M,CWB45605M,C
WB50605M,CWB55605M,C
WB60605M,CWB65605M,C

WB70605M,CWB25403L,CW
B30403L,CWB35403L,CWB4

0403L,CWB35605M

根
国械注准

20233011158
上海汇禾医疗科技

股份有限公司

34 生产企业变更
上海汇禾医疗科技股份

有限公司
苏州中荟医疗科技有限

公司
NSCW00009003

一次性使用外周血
管内冲击波导管

C-Wave

CWB35805M,CWB40805M,C
WB45805M,CWB50805M,C
WB55805M,CWB60805M,C
WB65805M,CWB70805M

CWB35805M,CWB40805M,C
WB45805M,CWB50805M,C
WB55805M,CWB60805M,C
WB65805M,CWB70805M

根
国械注准

20233011158
上海汇禾医疗科技

股份有限公司

35 注册证号变更 苏械注准20152080109 苏械注准20152140109 TY21236047
一次性使用吸引连

接导管
慧雅 （连接导管）连接管 1600mm 根

苏械注准
20152080109

扬州美林医疗器械
有限公司

36 注册证号变更 苏械注准20152080109 苏械注准20152140109 TY21236046
一次性使用吸引连

接导管
慧雅

（连接导管和吸引管 ）连
接管＋吸头

/ 根
苏械注准

20152080109
扬州美林医疗器械

有限公司

37 注册证号变更 国械注准20193150298 浙械注准20242141373 NGHW00031021
一次性使用穿刺活

检针
伽奈维 （PTC 2207）7cm PTC 2207 套

国械注准
20193150298

浙江伽奈维医疗科
技有限公司

38 注册证号变更 国械注准20193150298 浙械注准20242141373 NHCYJ0000089947
一次性使用穿刺活

检针
伽奈维

（PTC 2020）20cm,（PTC 
2120）20cm

PTC 2020,PTC 2120 套
国械注准

20193150298
浙江伽奈维医疗科

技有限公司

39 注册证号变更 豫械注准20182660148 豫械注准20182140148 TY21314793
一次性使用胃镜检

查包
HNSKSS

（Ⅰ型（003））Ⅰ型,（Ⅰ
型（003））Ⅰ型

Ⅰ型,Ⅰ型 包
豫械注准

20182660148
河南省斯科赛斯科

技发展有限公司

40 注册证号变更 豫械注准20182660148 豫械注准20182140148 TY21314794
一次性使用胃镜检

查包
HNSKSS

（Ⅱ型（004））Ⅱ型,（Ⅱ
型（004））Ⅱ型

Ⅱ型,Ⅱ型 包
豫械注准

20182660148
河南省斯科赛斯科

技发展有限公司
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41 注册证号变更 苏械注准20142080304 苏械注准20142140304 NHCYJ0000055353
一次性使用负压引

流导管
韦睿

7.3mm(F22),4.7mm(F14),2.0
mm(F6),6.7mm(F20),9.3mm(F
28),10.2mm(F30),2.7mm(F8),
12.0mm(F36),4.0mm(F12),6.0
mm(F18),10.7mm(F32),8.7m
m(F26),3.3mm(F10),11.3mm(
F34),8.0mm(F24),5.3mm(F16)

7.3mm(F22),4.7mm(F14),2.0
mm(F6),6.7mm(F20),9.3mm(F
28),10.2mm(F30),2.7mm(F8),
12.0mm(F36),4.0mm(F12),6.0
mm(F18),10.7mm(F32),8.7m
m(F26),3.3mm(F10),11.3mm(
F34),8.0mm(F24),5.3mm(F16)

根
苏械注准

20142080304
昆山韦睿医疗科技

有限公司

42 注册证号变更 国械注准20153041076 苏械注准20242041352 GJBJ314329 椎体扩张球囊导管 爱得 15,10,20,25,30 QN-I,QN-I,QN-I,QN-I,QN-I 套
国械注准

20153041076
苏州爱得科技发展

股份有限公司

43 注册证号变更 国械注准20153041076 苏械注准20242041352 TY21102688 椎体扩张球囊导管 爱得 10 QN-II 套
国械注准

20153041076
苏州爱得科技发展

股份有限公司

44 注册证号变更 国械注准20153041076 苏械注准20242041352 TY21102687 椎体扩张球囊导管 爱得 15 QN-II 套
国械注准

20153041076
苏州爱得科技发展

股份有限公司

45 注册证号变更 苏械注准20142030607 苏械注准20142020607 TY21326607 微创扩张引流套件 华美
3.3mm(F10)、4.0mm(F12)、
4.6mm(F14)、5.3mm(F16)、

6.0mm(F18)
5KQDSZ 套

苏械注准
20142030607

张家港市华美医疗
器械有限公司

46 注册证号变更 苏械注准20142030607 苏械注准20142020607 TY21326602 微创扩张引流套件 华美 2.6mm(F8)-6.0mm(F18) 6KQWSZ 套
苏械注准

20142030607
张家港市华美医疗

器械有限公司

47 注册证号变更 苏械注准20142030607 苏械注准20142020607 TY21325832 微创扩张引流套件 华美
3.3mm(F10)、4.6mm(F14)、

6.0mm(F18)
3KQDSZ 套

苏械注准
20142030607

张家港市华美医疗
器械有限公司

48 注册证号变更 苏械注准20142030607 苏械注准20142020607 GHW00065105 微创扩张引流套件 华美

5.3mm(F16)-
8.6mm(F26),4.6mm(F14) -
8.0mm(F24),3.3mm(F10) -
6.6mm(F20),4.0mm(F12) -

7.3mm(F22)

6KQDSZ,6KQDSZ,6KQDSZ,6
KQDSZ

套
苏械注准

20142030607
张家港市华美医疗

器械有限公司

49 注册证号变更 宁械注准20242140010 宁械注准20142140009 TY21312346
生物止血功能性敷

料
康舒亭 60ml 60ml 瓶

宁械注准
20242140010

中英阿诺康（宁
夏）生物科技有限

公司

50 注册证号变更 宁械注准20242140010 宁械注准20142140009 TY21312349
生物止血功能性敷

料
康舒亭 15ml 15ml 瓶

宁械注准
20242140010

中英阿诺康（宁
夏）生物科技有限

公司
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