
胸主动脉覆膜支架等一批医用耗材遴选结果公示汇总

序号 注册证名称 规格 型号 注册证号 生产厂家 配送企业

1 一次性使用麻醉管路套件 5件套

MZ-ASC3G2M4（成
人型/儿童型，含
回路，气囊，面
罩，过滤器）

浙械注准
20222080379

浙江海圣医疗器械股
份有限公司

国药控股福州有限公司

2
逆行冠动脉窦灌注插管

Retrograde Coronary Sinus 
Perfusion Cannula

94115T 94115T
国械注进

20173106052
美敦力（上海）管理

有限公司
国药控股福州医疗器械有限

公司

3 理疗电极片 LT-30-F LT-30-F
沪金械备
20170007号

上海励图医疗器材有
限公司

上海医巧科技有限公司

4 注射用交联透明质酸钠凝胶 1.0ml:20mg III型
国械注准

20203130569
华熙生物科技股份有

限公司
福州宇潮医疗器械有限公司

5 连续性血液净化管路 TWT-CBP-01P TWT-CBP-01P
国械注准

20223101828
重庆天外天生物技术

有限公司
福建省医疗器械有限责任公

司

6 持续性血液滤过器 UT-1100S UT-1100S
国械注进

20163102913
尼普洛株式会社(二

プ口株式会社)
福建鹭燕医疗器械有限公司

7 经导管二尖瓣夹系统 XN0412/XW0612 XN0412/XW0612
国械注准

20233131775
杭州德晋医疗科技有

限公司
福建鹭燕医疗器械有限公司

8 一次性使用呼吸过滤器 10 GLI
苏械注准
2021208149

9

苏州鑫斯达医疗科技
有限公司

莆田岩桐
贸易有限

公司

9 过敏原液加载贴 77×61mm 8孔
黔械注准

20212140048
贵州威客科技有限责

任公司
福建榕达医疗器械有限公司

10 体外吸引连接管 JK-YLJG-E JK-YLJG-E
浙甬械备
20140046号

余姚市吉康医疗器械
厂

福州恩典源医疗器械有限公
司

11
不可吸

收缝合线
5N04A 5N04A

国械注进
20172021669

戈尔工业品贸易(上
海)有限公司

福建优智链医疗科技有限公
司

12
不可吸

收缝合线
6M08A 6M08A

国械注进
20172021669

戈尔工业品贸易(上
海)有限公司

福建优智链医疗科技有限公
司

13 血管打孔器 26-0401 26-0401
京械注准

20162031145
北京瑞克斡医疗科技

有限公司
福建国药器械有限公司

14 心外科生物补片
7.5cm×9cm(厚度

0.2-0.6mm)
7.5cm×9cm(厚度

0.2-0.6mm)
国械注准

20223130421
北京佰仁医疗科技股

份有限公司
福建鹭燕医疗器械有限公司

15
可主动调控胸主动脉覆膜支

架系统

TGM-TGMR(2121-
4545)10,TGM-
TGMR(2621-
3126)10

TGM-TGMR(2121-
4545)10,TGM-
TGMR(2621-
3126)10

国械注进
20223130290

戈尔及同仁有限公司
W.L.GORE&ASSOCIATE

S,INC.

福州国培供应链管理有限公
司

16
可主动调控胸主动脉覆膜支

架系统
TGM-TGMR(2121-

4545)15
TGM-TGMR(2121-

4545)15
国械注进

20223130290

戈尔及同仁有限公司
W.L.GORE&ASSOCIATE

S,INC.

福州国培供应链管理有限公
司

17
可主动调控胸主动脉覆膜支

架系统
TGM-TGMR(2121-

4545)20
TGM-TGMR(2121-

4545)20
国械注进

20223130290

戈尔及同仁有限公司
W.L.GORE&ASSOCIATE

S,INC.

福州国培供应链管理有限公
司

18
胸主动脉覆膜血管内支架系

统
TGU(21-45)(10-

20)
TGU(3434-
4545)20

国械注进
20153133498

戈尔及同仁有限公司
W.L.GORE&ASSOCIATE

S,INC.

福州国培供应链管理有限公
司

19 胸主动脉支架系统
DM-TB(20-

38)(16-34)140
DM-TB(20-

38)(16-34)140
国械注准

20223130685
杭州唯强医疗科技有

限公司
福建鹭燕医疗器械有限公司

20 胸主动脉支架系统
DM-TB-(24-

40)(18-34)180
DM-TB-(24-

40)(18-34)180
国械注准

20223130685
杭州唯强医疗科技有

限公司
福建鹭燕医疗器械有限公司

21
分体式分支型胸主动脉覆膜

支架系统

WFT-TE-(28-
40)(24-36)180-

1005

WFT-TE-2824180-
1005

国械注准
20243130650

杭州唯强医疗科技有
限公司

福建致康医疗供应链管理有
限公司

22 大动脉覆膜支架系统
TAA(20-42)(20-

42)B080
TAA(20-42)(20-

42)B080
国械注准

20173133369
先健科技（深圳）有

限公司
福州国培供应链管理有限公

司

23 大动脉覆膜支架系统
TAA(24/30)(20-

24)-42(34-
42)B160

TAA(24/30)(20-
24)-42(34-
42)B160

国械注准
20173133369

先健科技（深圳）有
限公司

福州国培供应链管理有限公
司

24 大动脉覆膜支架系统
TAA(2828-
4242)B200

TAA(2828-
4242)B200

国械注准
20173133369

先健科技（深圳）有
限公司

福州国培供应链管理有限公
司

25 大动脉覆膜支架系统
TAA(28-46)(22-

38)B200
TAA(28-46)(22-

38)B200
国械注准

20173133369
先健科技（深圳）有

限公司
福州国培供应链管理有限公

司

26 大动脉覆膜支架系统
TAA(3224-
4234)B180

TAA(3224-
4234)B180

国械注准
20173133369

先健科技（深圳）有
限公司

福州国培供应链管理有限公
司
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27
直管型胸主动脉覆膜支架系

统

T(20-440(20-
44)-(100-

200))(000-100)

T(20-440(20-
44)-(100-

200))(000-100)

国械注准
20223130009

上海微创心脉医疗科
技（集团）股份有限

公司
福州天助众成贸易有限公司

28 球囊扩张式血管覆膜支架
LSM135(05-
12)(20-70

LSM1350526
国械注进

20203130161

Clearstream 
Technologies Ltd. 
清流科技有限公司

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

29 药物涂层外周球囊扩张导管
SBI(040-

070)(020/040)(0
4-13)P

SSBI(040-
070)(020/040)(0

4-13)P

国械注进
20203030288

Medtronic, Inc. 美
敦力公司

国药控股福州医疗器械有限
公司

30 药物涂层外周球囊扩张导管
SBI(040-
060)(120-

150)(04-13)P

SSBI(040-
060)(120-

150)(04-13)P

国械注进
20203030288

Medtronic, Inc. 美
敦力公司

国药控股福州医疗器械有限
公司

31 药物涂层外周球囊扩张导管
SBI (040-

070)(060/080)(0
4-13)P

SBI (040-
070)(060/080)(0

4-13)P

国械注进
20203030288

Medtronic, Inc. 美
敦力公司

国药控股福州医疗器械有限
公司

32 药物洗脱外周球囊扩张导管

DRC(03-550(060-
150)A/B/D/H   

DRC(03-55)(020-
040)A/B/H

DRC(03-550(060-
150)A/B/D/H   

DRC(03-55)(020-
040)A/B/H

国械注准
20163031020

北京先瑞达医疗科技
有限公司

国药控股福州有限公司

33 药物洗脱外周球囊扩张导管

DRC(02-55)(200-
300)A/B/D  

DHA(02-55)(020-
150)A/B/D

DRC(02-55)(200-
300)A/B/D  

DHA(02-55)(020-
150)A/B/D

国械注准
20163031020

北京先瑞达医疗科技
有限公司

国药控股福州有限公司

34
PTA药物球囊扩张导管

LUTONIX™ 035 Drug Coated 
Balloon PTA Cathete

LX35130(4-7)(8-
15)05F

LX35130(4-7)(8-
15)05F

国械注进
20223030061

乐通公司Lutonix, 
Inc.

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

35
PTA药物球囊扩张导管

LUTONIX™ 036 Drug Coated 
Balloon PTA Cathete

LX35130(4-
7)2205F

LX35130(4-
7)2205F

国械注进
20223030061

乐通公司Lutonix, 
Inc.

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

36 膝下药物涂层球囊扩张导管

TUL(20-40)(100-
150)B/C/E/F  

TUL(20-40)(020-
080)B/C/E/F

TUL(20-40)(100-
150)B/C/E/F  

TUL(20-40)(020-
080)B/C/E/F

国械注准
20203030986

北京先瑞达医疗科技
有限公司

国药控股福州有限公司

37 膝下药物涂层球囊扩张导管

TUL(20-
40)200B/C/E/F  

TUL(20-40)(250-
300)B/C/E/F

TUL(20-
40)200B/C/E/F  

TUL(20-40)(250-
300)B/C/E/F

国械注准
20203030986

北京先瑞达医疗科技
有限公司

国药控股福州有限公司

38 膝下药物涂层球囊扩张导管
LTS(20-40)(020-

150)C/D
LTS(20-40)(020-

150)C/D
国械注准

20203030986
北京先瑞达医疗科技

有限公司
国药控股福州有限公司

39 外周血栓抽吸导管 AC(4-7)FA/B/D/E AC(4-7)FA/B/D/E
国械注准

20213030880
北京先瑞达医疗科技

有限公司
国药控股福州有限公司

40 外周血栓抽吸导管 AC(8-12)FC/D/E AC(8-12)FC/D/E
国械注准

20213030880
北京先瑞达医疗科技

有限公司
国药控股福州有限公司

41 外周血栓抽吸导管 AC(8-12)FA/B AC(8-12)FA/B
国械注准

20213030880
北京先瑞达医疗科技

有限公司
国药控股福州有限公司

42 外周血栓抽吸导管
AC(5-120F(A-

E)M/L
AC(5-120F(A-

E)M/L
国械注准

20233030447
北京先瑞达医疗科技

有限公司
国药控股福州有限公司

43 外周血栓抽吸导管
5200(06-
12)135/MP

5200(06-
12)135/MP

国械注准
20233031276

苏州中天医疗器械科
技有限公司

福建致康医疗供应链管理有
限公司

44 血栓去除术导管
SOLENT Proxi  / 

SOLENT Omni
SOLENT Proxi  / 

SOLENT Omni
国械注进

20173036664

波士顿科学公司 
Boston Scientific 

Corporation

海王医疗配送服务（福建）
有限公司

45
栓塞弹簧圈Embolization 

Coils

MWCE-18S-(7-
10)/(3-4)--

TORNADO

MWCE-18S-(7-
10)/(3-4)--

TORNADO

国械注进
20193131540

库克公司Cook 
Incorporated

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

46
栓塞弹簧圈Embolization 

Coils

MWCE-35-(4-
10)/(3-
5)TORNADO

MWCE-35-(4-
10)/(3-
5)TORNADO

国械注进
20193131540

库克公司Cook 
Incorporated

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司
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47
栓塞弹簧圈Embolization 

Coils
MWCE-35-(14-
20)-20-NESTER

MWCE-35-(14-
20)-NESTER

国械注进
20173136536

库克公司Cook 
Incorporated

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

48
栓塞弹簧圈Embolization 

Coils
MWCE-35-14-(4-

12)-NESTER
MWCE-35-14-(4-
12)-NESTER

国械注进
20173136536

库克公司Cook 
Incorporated

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

49
栓塞弹簧圈Embolization 

Coils
MWCE-18-14-3-

NESTER
MWCE-18-14-3-

NESTER
国械注进

20173136536
库克公司Cook 
Incorporated

国药器械（福建）贸易发展
有限公司福州分公司

50 带纤维铂金弹簧圈
M0013822030/M00
13120211/M00131

20330

M0013822030/M00
13120211/M00131

20330

国械注进
20173131803

波士顿科学公司 
Boston Scientific 

Corporation

海王医疗配送服务（福建）
有限公司

51 含纤维铂金弹簧圈

M00137（32-33）
（040-071）
/M00137(23-
29)(021-061)

M00137（32-33）
（040-071）
/M00137(23-
29)(021-061)

国械注进
20173136719

波士顿科学公司 
Boston Scientific 

Corporation

海王医疗配送服务（福建）
有限公司

52 II型血管塞
9-AVP2-(003-

200)
9-AVP2-(003-

200)
国械注进

20173136905

AGA Medical 
Corporation 美国
AGA医疗用品有限公

司

国药器械（福建贸易发展有
限公司福州分公司

53 栓塞保护器
SPD2-(030-070)-

（190-320）
SPD2-(030-070)-

（190-320）
国械注进

20173036163
ev3,Inc.

福建致康医疗供应链管理有
限公司

54 栓塞保护器
PER-（04-06）-

320
PER-（04-06）-

320
国械注准

20243030824
神途医疗科技（上

海）有限公司
福建省嘉事闽益通医疗器械

有限责任公司

55 外周血栓抽吸导管 SA-(080/100)90 SA-(080/100)90
国械注准

20243031476
上海畅德医疗科技有

限公司
福建鹭燕医疗器械有限公司

56 外周血栓抽吸导管
SA-

SEP(08/10)(130/
160)

SA-
SEP(08/10)(130/

160)

国械注准：
20243031476

上海畅德医疗科技有
限公司

福建鹭燕医疗器械有限公司

57
外周血栓抽吸导管用栓塞移

除装置
521217(150/210) 521217(150/210)

国械注准
20233031688

苏州中天医疗器械科
技有限公司

福建致康医疗供应链管理有
限公司

58
可解脱带纤维毛弹簧圈栓塞

系统-弹簧圈
CP3502(04-
20)(06-40)

CP3502(04-
20)(06-40)

国械注准
20223130008

上海申淇医疗科技有
限公司

福建致康医疗供应链管理有
限公司

59
可解脱带纤维毛弹簧圈栓塞

系统-弹簧圈
CP180(103-
120)(06-60)

CP180(103-
120)(06-60)

国械注准
20223130008

上海申淇医疗科技有
限公司

福建致康医疗供应链管理有
限公司

60
可解脱带纤维毛弹簧圈栓塞

系统-弹簧圈
CP3501(03-
22)(04-60)

CP3501(03-
22)(04-60)

国械注准
20223130008

上海申淇医疗科技有
限公司

福建致康医疗供应链管理有
限公司
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