
附件2

序号 流水号 组套ID 类别 组套目录 原产品名称 产品规格 产品型号 生产企业 注册证 变更后的产品名称

1
QHZB383

78
QHZB383

78
血管介入

类
药物支架

药物洗脱冠脉支架
系统（商品名：爱
立（Tivoli））

支架直径：2.5mm
、2.75mm、3.0mm
、3.5mm、4.0mm；
支架长度：10mm、
15mm、18mm、21mm
、25mm、30mm、

35mm

支架直径：2.5mm
、2.75mm、3.0mm
、3.5mm、4.0mm；
支架长度：10mm、
15mm、18mm、21mm
、25mm、30mm、

35mm

易生科技（北
京）有限公司

国食药监械
(准)字2014第
3461132号

药物洗脱冠脉支架系
统

2
QQT0721

4
QHZ3615

65
其他类 圆形吻合器

一次性DCSF型吻合
器

DCSF-
21/23/25/27/29/3

1/33

DCSF-
21/23/25/27/29/3

1/33

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172080052

一次性腹腔镜用管型
吻合器

3
QQT0721

3
QHZ3615

66
其他类 圆形吻合器

一次性DCSF型吻合
器

DCSF1-
21/23/25/27/29/3

1/33

DCSF1-
21/23/25/27/29/3

1/33

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172080052

一次性腹腔镜用管型
吻合器

4
QQT0818

6
QHZ3943

59
其他类

直线缝合
器

一次性自动直线型
吻合器及组件

DALS A-
30/45/60/90

（B/G)

DALS A-
30/45/60/90

（B/G)

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172080722

一次性使用直线型吻
合器及组件

5
QQT0818

7
QHZ3943

60
其他类

直线缝合
器

一次性自动直线型
吻合器及组件

DALS B-
30/45/60/90

（B/G)

DALS B-
30/45/60/90

（B/G)

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172080722

一次性使用直线型吻
合器及组件
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6
QQT0831

4
QHZ3943

63
其他类

直线缝合
器钉仓

一次性自动直线型
吻合器及组件

DALR B-
30/45/60/90(B/G)

DALR B-
30/45/60/90(B/G)

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172080722

一次性使用直线型吻
合器及组件

7
QQT0831

3
QHZ3943

62
其他类

直线缝合
器钉仓

一次性自动直线型
吻合器及组件

DALR A-
30/45/60/90(B/G)

DALR A-
30/45/60/90(B/G)

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172080722

一次性使用直线型吻
合器及组件

8
QHZB115

77
QHZB115

77
其他类

直线切割
缝合器

一次性圆弧切割吻
合器

DCC B-40B/G DCC B-40B/G
常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20182080485

一次性使用弧型切割
吻合器及组件

9
QHZB115

88
QHZB115

88
其他类

直线切割
缝合器

一次性镜下切割吻
合器

DEC-B 60/160/260 DEC-B 60/160/260
常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20182220788

一次性腔镜用直线型
切割吻合器及组件

10
QHZB115

99
QHZB115

99
其他类

直线切割
缝合器

一次性镜下切割吻
合器

DER B 45 G/T/P/B DER B 45 G/T/P/B
常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20182220788

一次性腔镜用直线型
切割吻合器及组件

11
QHZB116

02
QHZB116

02
其他类

直线切割
缝合器

一次性镜下切割吻
合器

DER B 60 T/P/B DER B 60 T/P/B
常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20182220788

一次性腔镜用直线型
切割吻合器及组件

12
QQT0946

5
QHZ3615

68
其他类

自动痔疮
套扎器

痔结扎器
DHL-A-15、DHL-B-

15
DHL-A-15、DHL-B-

15

常州市三联星海
医疗器械制造有

限公司

苏械注准
20172090051

一次性使用痔结扎器
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序号 流水号 组套ID 类别 组套目录 产品名称 原产品规格 产品型号 生产企业 注册证 变更后的产品规格

1
QHZB383

78
QHZB383

78
血管介入

类
药物支架

药物洗脱冠脉支架
系统（商品名：爱
立（Tivoli））

支架直径：2.5mm
、2.75mm、3.0mm
、3.5mm、4.0mm；
支架长度：10mm、
15mm、18mm、21mm
、25mm、30mm、

35mm

支架直径：2.5mm
、2.75mm、3.0mm
、3.5mm、4.0mm；
支架长度：10mm、
15mm、18mm、21mm
、25mm、30mm、

35mm

易生科技（北
京）有限公司

国食药监械
(准)字2014第
3461132号

2.5mm*10mm、2.5mm*15mm

、2.5mm*18mm、

2.5mm*21mm、2.5mm*25mm

、2.5mm*30mm、

2.5mm*35mm、

2.75mm*10mm、

2.75mm*15mm、

2.75mm*18mm、

2.75mm*21mm、

2.75mm*25mm、

2.75mm*30mm、

2.75mm*35mm、

3.0mm*10mm、3.0mm*15mm

、3.0mm*18mm、

3.0mm*21mm、3.0mm*25mm

、3.0mm*30mm、

3.0mm*35mm、3.5mm*10mm

、3.5mm*15mm、

3.5mm*18mm、3.5mm*21mm

、3.5mm*25mm、

3.5mm*30mm、3.5mm*35mm

、4.0mm*10mm、

4.0mm*15mm、4.0mm*18mm

、4.0mm*21mm、

4.0mm*25mm、4.0mm*30mm

、4.0mm*35mm
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序号 流水号 组套ID 类别 组套目录 产品名称 产品规格 原产品型号 生产企业 注册证 变更后的产品型号

1
QHZB383

78
QHZB383

78
血管介入

类
药物支架

药物洗脱冠脉支架
系统（商品名：爱
立（Tivoli））

支架直径：2.5mm
、2.75mm、3.0mm
、3.5mm、4.0mm；
支架长度：10mm、
15mm、18mm、21mm
、25mm、30mm、

35mm

支架直径：2.5mm
、2.75mm、3.0mm
、3.5mm、4.0mm；
支架长度：10mm、
15mm、18mm、21mm
、25mm、30mm、

35mm

易生科技（北
京）有限公司

国食药监械
(准)字2014第
3461132号

无
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