
 

 

 

 

 

 

 

 

 

陕医保发〔2021〕26 号 

 

 

陕 西 省 医 疗 保 障 局 

陕西省卫生健康委员会 

陕西省药品监督管理局 

关于做好省级留置针、泡沫敷料集中带量 

采购和使用工作的通知 

 

各市（区）医疗保障局、卫生健康委（局）、市场监督管理局，

省公共资源交易中心： 

为贯彻落实《中共中央 国务院关于深化医疗保障制度改革

的意见》（中发〔2020〕5 号）精神，现就做好省级普通医用



耗材集中带量采购和使用工作有关事项通知如下： 

一、实施范围 

（一）机构范围。全省各级各类公立医疗机构、军队医疗机

构和自愿参与的社会办医保定点医疗机构（以下简称“医疗机

构”）。 

（二）品种范围。留置针、泡沫敷料。 

二、采购周期 

（一）协议采购量。医疗机构在省药械采购平台确认的协议

采购量。 

（二）采购周期。自中选结果实际执行日起计算, 采购协议

期限为 1 年。 

（三）采购协议。在采购周期内，医疗机构应完成当年协议

采购量，超出协议采购量的部分，中选企业仍需按中选价格供应，

直至采购周期届满。 

三、执行时间 

自 2021 年 5 月 31 日起执行中选结果。 

四、主要任务 

（一）签订采购协议。省药械采购平台将留置针、泡沫敷料

中选产品和中选价格挂网，中选产品生产企业自主选择配送企

业，医疗机构、中选产品生产企业及其确定的经营（配送）企业

在省药械采购平台签订带量采购合同。未填报需求量的医疗机构



及使用中产生的增量部分，由医疗机构将需求量直接上传省药械

采购平台后生成带量采购合同。 

（二）优先使用中选产品。根据合同约定，在协议期内完成

约定采购量，医疗机构应畅通中选产品进院渠道，优先采购和使

用中选品种。在确保完成中选产品协议采购量的前提下，可在省

药械采购平台采购其他价格适宜的未中选品种。 

（三）落实主体责任。中选企业是保障质量和供应的第一责

任人，要严格质量管理，建立应急储备、库存和产能报告制度，

保证出厂的产品符合质量要求，确保按时供货。对不能履行供货

义务的中选企业，医保部门可采取约谈、责令整改、公示通报等

措施进行处理，并按照医药价格和招采信用评价制度有关规定，

将企业失信事项纳入信用评价范围。 

五、保障措施 

（一）落实医保基金预付政策。各市（区）医保部门要根据

中选产品的中选价格、协议采购量明确采购预算，落实预付资金

政策。在医疗机构和中选产品生产企业、经营（配送）企业签订

购销合同后，医保基金按不低于年度约定采购金额的30%预付给

医疗机构，医疗机构按要求与企业及时结清货款，结清货款时间

不得超过交货验收合格后次月底。各市（区）医保部门要按照《陕

西省医疗保障局关于推进医保基金与医药企业直接结算工作的



通知》（陕医保发〔2020〕22号）规定，积极推动由医保经办

机构直接与医药生产（配送）企业结算。 

（二）医保支付标准与采购价协同。中选产品在我省医保基

金支付范围的，以中选价格作为医保支付标准；未中选产品在我

省医保基金支付范围内的，以留置针、泡沫敷料最高中选价作为

支付标准。患者使用高于支付标准的产品，超出部分自付；支付

标准以内部分由患者和医保按比例分担。 

（三）落实结余留用政策。各市（区）医保部门要依据《陕

西省医疗保障局 陕西省财政厅关于国家组织药品集中采购工作

中医保资金结余留用的实施意见》（陕医保发〔2020〕49号）

规定，对留置针、泡沫敷料集采品种实施医保资金预算管理，经

考核后，医保资金节约部分按一定比例由医疗机构结余留用（具

体实施细则由各统筹地区确定）。 

六、工作要求 

各市（区）各部门要按照各自职责，加强协调配合，形成工

作合力，切实做好省级普通医用耗材集中带量采购中选产品的采

购和使用工作，狠抓前期政策宣传，做好舆情引导和应对工作，

确保集采政策落实到位。 

 

附件:1.省级留置针集中带量采购中选产品 



     2.省级泡沫敷料集中带量采购中选产品 

 

 

 

陕西省医疗保障局       陕西省卫生健康委员会 

 

 

 

 

陕西省药品监督管理局   

2021 年 5 月 13 日 

（此件公开） 



附件 1 

省级留置针集中带量采购中选产品 
组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

1 

开放

式留

置针 

安全型 安全型 

国械注准

20163151493 

一次性使用防针刺伤型

静脉留置针 
00000014 

佛山特种医用导管 

有限责任公司 

佛山特种医用导管 

有限责任公司 

国械注进

20153140417 

一次性使用静脉留置针

（商品名：英全康） 
H00092496 

B. Braun Melsungen AG/贝

朗医疗（马来西亚）有限责任公

司 

贝朗医疗（上海）国际贸易

有限公司 

国械注进

20173150394 

一次性使用静脉留置针

（商品名：沃素安） 
H00092532 

B. Braun Melsungen AG/贝

朗医疗（马来西亚）有限责任公

司 

贝朗医疗（上海）国际贸易

有限公司 

国械注准

20153141546 
一次性使用留置针 

H00092891 
河南驼人贝斯特医疗器械 

有限公司 

河南驼人贝斯特医疗器械

有限公司 
H00093342 

国械注准

20173150842 
一次性使用静脉留置针 

H00090196 

威海洁瑞医用制品有限公司 
威海洁瑞医用制品 

有限公司 

H00090200 

H00090199 

H00090194 

国械注准

20143152082 
一次性使用静脉留置针 H00093644 

上海普益医疗器械股份 

有限公司 

上海普益医疗器械股份 

有限公司 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

2 

开放

式留

置针 

普通型 普通型 

国械注准

20163150359 
一次性使用静脉留置针 

00000025 

南通恒泰医疗器材有限公司 
南通恒泰医疗器材 

有限公司 
00000026 

00000027 

国械注准

20153141539 
一次性使用静脉留置针 H00093783 

山东新华安得医疗用品 

有限公司 

山东新华安得医疗用品 

有限公司 

国械注准

20193141674 
一次性使用留置针 H00092217 

浙江康德莱医疗器械股份 

有限公司 

浙江康德莱医疗器械股份

有限公司 

国械注准

20153141367 
一次性使用静脉留置针 

H00094260 河南驼人医疗器械集团 

有限公司 

河南驼人医疗器械集团 

有限公司 H00094291 

国械注准

20173154031 
一次性使用静脉留置针 

H00093056 

河南驼人贝斯特医疗器械 

有限公司 

河南驼人贝斯特医疗器械

有限公司 
H00093012 

H00093401 

国械注准

20173150856 
一次性使用静脉留置针 

H00090236 
威海洁瑞医用制品有限公司 

威海洁瑞医用制品 

有限公司 H00090237 

国械注准

20163151019 
一次性使用静脉留置针 

H00091211 佛山特种医用导管 

有限责任公司 

佛山特种医用导管 

有限责任公司 H00134844 

国械注进

20143145025 
动静脉留置针 

H00089464 B. Braun Melsungen AG/贝

朗医疗（马来西亚）有限责任公

司 

贝朗医疗（上海）国际贸易

有限公司 H00089462 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

3 

密闭

式留

置针 

安全型

留置针 

不含

DEHP 

国械注准
20143141853 

一次性使用防针刺静脉
留置针 

H00093936 山东新华安得医疗用品 
有限公司 

山东新华安得医疗用品 
有限公司 H00093958 

国械注准
20193141674 

一次性使用留置针 
H00092262 浙江康德莱医疗器械股份 

有限公司 
浙江康德莱医疗器械股份

有限公司 H00092265 

国械注准
20183140378 

一次性使用防针刺静脉
留置针 

H00094536 

上海正邦医疗科技有限公司 
上海正邦医疗科技 

有限公司 

H00094545 

H00094555 

H00094690 

H00094578 

H00094710 

国械注准
20173151613 

一次性使用防针刺静脉
留置针 

H00092369 苏州林华医疗器械股份 
有限公司 

苏州林华医疗器械股份 
有限公司 H00092367 

国械注准
20153141546 

一次性使用留置针 
H00092888 河南驼人贝斯特医疗器械 

有限公司 
河南驼人贝斯特医疗器械

有限公司 H00093258 

国械注准
20173154113 

针管回缩式静脉留置针 

H00090232 

威海洁瑞医用制品有限公司 
威海洁瑞医用制品 

有限公司 

H00090233 

H00090234 

H00090235 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

3 

密闭

式留

置针 

安全型

留置针 

不含

DEHP 

国械注准

20173664034 
一次性使用静脉留置针 H00124451 

泰尔茂医疗产品（杭州） 

有限公司 

泰尔茂医疗产品（杭州） 

有限公司 

国械注进

20163151642 

一次性使用防针刺伤型

静脉留置针 
H00094342 碧迪医疗器械（上海有限公司） 

碧迪医疗器械（上海） 

有限公司 

国械注进

20163150983 

一次性使用动静脉 

留置针 
H00198548 北京恒润泰医药科技有限公司 

北京恒润泰医药科技 

有限公司 

4 

密闭

式留

置针 

安全型

留置针 

含

DEHP 

国械注准

20193140568 

一次性使用防针刺静脉

留置针 
00000016 上海宝舜医疗器械有限公司 

上海宝舜医疗器械 

有限公司 

国械注准

20153141774 

原：国械注准

20153151774 

一次性使用静脉留置针 

H00093803 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

H00093812 

H00093821 

H00093824 

国械注准

20153140310 

原:国械注准

20153150310 

一次性使用静脉留置针 

H00093881 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

H00093874 

H00093901 

H00093868 

国械注准

20193141663 
正压静脉留置针 

H00092519 

江西三鑫医疗科技股份 

有限公司 

江西三鑫医疗科技股份 

有限公司 

H00092542 

H00092545 

H00092525 

H00092527 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

4 

密闭

式留

置针 

安全型

留置针 

含

DEHP 

国械注准
20173150865 

针管回缩式静脉留置针 

H00090191 

威海洁瑞医用制品有限公司 
威海洁瑞医用制品 

有限公司 

H00090198 

H00090223 

H00090228 

国械注准
20173153126 

密闭式防针刺伤静脉 
留置针 

H00094238 河南驼人医疗器械集团 
有限公司 

河南驼人医疗器械集团 
有限公司 H00094224 

国械注准
20163150672 

密闭式防针刺伤型静脉
留置针 

H00094619 苏州碧迪医疗器械有限公司 
苏州碧迪医疗器械 

有限公司 

国械注准
20163151077 

一次性使用静脉留置针 

H00094949 

岳阳民康医用材料有限公司 
岳阳民康医用材料 

有限公司 

H00094950 

H00094951 

H00094952 

H00094954 

5 

密闭

式留

置针 

普通型

留置针 

不含

DEHP 

国械注准
20153152171 

一次性使用静脉留置针 

H00092478 

广东爱迪医疗科技有限公司 
广东爱迪医疗科技 

有限公司 

H00093839 

H00093880 

H00093863 

国械注准

20193141674 
一次性使用留置针 

H00092240 浙江康德莱医疗器械股份 

有限公司 

浙江康德莱医疗器械股份

有限公司 H00092241 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

5 

密闭

式留

置针 

普通型

留置针 

不含

DEHP 

国械注准

20163151803 
一次性使用静脉留置针 H00092070 浙江康泰医疗器械有限公司 

浙江康泰医疗器械 

有限公司 

国械注准

20173151364 
一次性使用静脉留置针 

H00094223 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

H00093908 

H00094240 

H00094244 

H00094258 

H00094228 

国械注准

20193140565 
一次性使用静脉留置针 H00134765 

佛山特种医用导管 

有限责任公司 

佛山特种医用导管 

有限责任公司 

国械注准

20153141532 
一次性使用静脉留置针 

H00093376 

广东百合医疗科技股份 

有限公司 

广东百合医疗科技股份 

有限公司 

H00094429 

H00093399 

H00093400 

H00094285 

H00093390 

国械注准

20153141539 
一次性使用静脉留置针 

H00093636 山东新华安得医疗用品 

有限公司 

山东新华安得医疗用品 

有限公司 H00093735 

国械注准

20183150082 
密闭式静脉留置针 H00094636 苏州碧迪医疗器械有限公司 

苏州碧迪医疗器械 

有限公司 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

6 

密闭

式留

置针 

普通型

留置针 

含

DEHP 

国械注准

20153142208 
密闭式静脉留置针 H00094624 苏州碧迪医疗器械有限公司 

苏州碧迪医疗器械 

有限公司 

国械注准

20203140616 
一次性使用静脉留置针 00000011 

河南驼人医疗器械集团 

有限公司 

河南驼人医疗器械集团 

有限公司 

国械注准

20173154702 
一次性使用静脉留置针 00000018 

成都市新津事丰医疗器械 

有限公司 

成都市新津事丰医疗器械

有限公司 

国械注准

20183151531 
一次性使用静脉留置针 

H00094359 

上海正邦医疗科技有限公司 
上海正邦医疗科技 

有限公司 

H00094308 

H00094407 

H00094345 

H00094394 

国械注准

20163150359 
一次性使用静脉留置针 H00090762 南通恒泰医疗器材有限公司 

南通恒泰医疗器材 

有限公司 

国械注准

20153141923 

原：国械注准

20153151923 

一次性使用静脉留置针 

H00093306 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

H00093323 

H00093330 

H00093346 

H00093349 

H00093338 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

6 

密闭

式留

置针 

普通型

留置针 

含

DEHP 

国械注准

20153151840 
一次性使用静脉留置针 H00094158 山东侨牌集团有限公司 山东侨牌集团有限公司 

国械注准

20173150907 
一次性使用静脉留置针 

H00090162 

威海洁瑞医用制品有限公司 
威海洁瑞医用制品 

有限公司 

H00090165 

H00090169 

H00090166 

H00090186 

H00090240 

H00090239 

7 

密闭

式留

置针 

正压型

留置针 

不含

DEHP 

国械注准

20203140021 
密闭式静脉留置针 

00000029 

江西三鑫医疗科技股份 

有限公司 

江西三鑫医疗科技股份 

有限公司 

00000031 

00000032 

00000033 

00000030 

国械注准

20193141803 

一次性使用无针连接式

留置针 

H00093796 山东新华安得医疗用品 

有限公司 

山东新华安得医疗用品 

有限公司 H00093867 

国械注准

20193141674 
一次性使用留置针 

H00092272 浙江康德莱医疗器械股份 

有限公司 

浙江康德莱医疗器械股份

有限公司 H00092251 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

7 

密闭

式留

置针 

正压型

留置针 

不含

DEHP 

国械注准

20163150181 

一次性使用套管式静脉

留置输液针 
H00090920 南通恒泰医疗器材有限公司 

南通恒泰医疗器材 

有限公司 

国械注准

20183150017 

一次性使用防针刺静脉

留置针 

H00092400 苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 H00092391 

国械注准

20193140130 
一次性使用静脉留置针 

H00108001 

江苏苏云医疗器材有限公司 
江苏苏云医疗器材 

有限公司 

H00108002 

H00108000 

H00108004 

国械注准

20183150084 
密闭式静脉留置针 H00094631 苏州碧迪医疗器械有限公司 

苏州碧迪医疗器械 

有限公司 

国械注准

20153141757 

一次性使用防针刺静脉

留置针 
H00092261 圣光医用制品股份有限公司 

圣光医用制品股份 

有限公司 

8 

密闭

式留

置针 

正压型

留置针 

含

DEHP 

国械注准

20173151540 
一次性使用静脉留置针 

00000005 河南驼人医疗器械集团 

有限公司 

河南驼人医疗器械集团 

有限公司 H00094229 

国械注准

20193141896 
一次性使用静脉留置针 

H00093610 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

苏州林华医疗器械股份 

有限公司 

H00093599 

H00093605 

H00093576 



组

号 

产品

类别 
型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 生产企业名称 申报企业名称 

8 

密闭

式留

置针 

正压型

留置针 

含

DEHP 

国械注准

20173151359 
一次性使用静脉留置针 

H00092928 河南驼人贝斯特医疗器械 

有限公司 

河南驼人贝斯特医疗器械

有限公司 H00093392 

国械注准

20173150210 
一次性使用静脉留置针 H00093584 佳康医用器材（青岛）有限公司 

佳康医用器材（青岛） 

有限公司 

国械注准

20143142050 

一次性使用正压静脉留

置针 
H00094066 

江西洪达医疗器械集团 

有限公司 

江西洪达医疗器械集团 

有限公司 

国械注进

20163152357 

密闭式防针刺伤型静脉

留置针 
H00094123 碧迪医疗器械（上海有限公司） 

碧迪医疗器械（上海） 

有限公司 

国械注准

20173150907 
一次性使用静脉留置针 

H00090174 
威海洁瑞医用制品有限公司 

威海洁瑞医用制品 

有限公司 H00090189 

国械注准

20163150359 
一次性使用静脉留置针 H00090750 南通恒泰医疗器材有限公司 

南通恒泰医疗器材 

有限公司 

  



附件 2 

省级泡沫敷料集中带量采购中选产品 
组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

1 

聚氨酯泡

沫敷料 

不带

粘胶 

各种

规格 

冀械注准

2020214027

2 

聚氨酯泡沫敷料 

00000211 10*20cm 
WZPM 

100200N 
河北卫崭医

疗科技有限

公司 

河北卫崭

医疗科技

有限公司 

200 

H00236616 10*10cm 
WZPM 

100100N 
100 

H00236617 5*5cm 
WZPM 

050050N 
25 

京械注准

2020214031

7 

一次性使用无菌

泡沫敷料 
H00145142 15*15cm FL-GPM 

北京康宇建

医疗器械 

有限公司 

北京康宇

建医疗器

械有限 

公司 

225 

粤械注准

2019214103

1 

聚氨酯泡沫敷料 

H00129670 FD-03：7.5cm*7.5cm 
非自粘型 

（带 PU 膜） 
广东体达康

医疗科技 

有限公司 

广东体达

康医疗科

技有限公

司 

56.25 

00000054 FD-04：7.5cm*10cm 
非自粘型 

（带 PU 膜） 
75 

00000055 FD-02:10cmx10cm 非自粘型 100 

2 聚氨酯泡 不带 各种 国械注进 聚酯泡沫敷料  

H00089957 非粘性型 9cm*9cm 90604 
3M Health 

Care 

明尼苏达

矿业制造

（上海）

81 

H00089980 
非粘性型

10cm*10cm 
90601 100 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

沫敷料 粘胶 规格 2014364588

3/ 

国械注进

2014314588

3 

国际贸易

有限公司 

国械注进

2016364490

6 

泡沫敷料

Permafoam 

H00089804 10cmx10cm 标准型 

Paul 

Hartmann 

AG 

保赫曼

（上海）

贸易有限

公司 

100 

2 

聚氨酯泡

沫敷料 

不带

粘胶 

各种

规格 

国械注准

2015314000

1 

泡沫敷料 

H00144519 15*15cm G3111 

浙江医鼎医

用敷料有限

公司 

浙江医鼎

医用敷料

有限公司 

225 

H00143144 5*5cm G3101 25 

H00143149 12.5*12.5cm G3109 156.25 

H00143148 10*10cm G3102 100 

H00144505 8*9cm G3120 72 

国械注准

2017364310
泡沫敷料 

H00119762 5cm¡Á5cm 非自粘型 振德医疗用

品股份有限

振德医疗

用品股份

25 

H00119780 15cm¡Á15cm 非自粘型 225 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

1 H00119781 15cm¡Á20cm 非自粘型 公司 有限公司 300 

H00119779 10cm¡Á10cm 非自粘型 100 

H00119742 7.5cm¡Á7.5cm 非自粘型 56.25 

国械注准

2017364334

5 

泡沫敷料 

H00093408 5cm¡Á5cm 5cm¡Á5cm 

河南驼人贝

斯特医疗器

械有限公司 

河南驼人

贝斯特医

疗器械有

限公司 

25 

H00093438 7cm¡Á11cm 7cm¡Á11cm 77 

H00093440 9cm¡Á10cm 9cm¡Á10cm 90 

H00093445 9cm¡Á25cm 9cm¡Á25cm 225 

H00093448 9cm¡Á30cm 9cm¡Á30cm 270 

H00093449 9cm¡Á35cm 9cm¡Á35cm 315 

H00093452 20cm¡Á20cm 20cm¡Á20cm 400 

H00093444 9cm¡Á20cm 9cm¡Á20cm 180 

H00093451 10cm¡Á10cm 10cm¡Á10cm 100 

H00093442 9cm¡Á15cm 9cm¡Á15cm 135 

国械注准

2018314040

2 

非粘性聚氨酯 

泡沫敷料 

H00128212 气切型 9cm×9cm  
气切型 9cm×

9cm  施乐辉医用

产品（苏州）

有限责任 

公司  

施乐辉 

医用产品

（苏州）

有限责任

公司  

81 

H00128156 普通型 10cm×10cm 

普通型 10cm×

10cm 

100 

2 
聚氨酯泡
沫敷料 

不带
粘胶 

各种
规格 

国械注准
2019314027

1 
聚氨酯泡沫敷料 

00000170 30¡Á25 不带粘胶 

江苏昌吉永
生物科技股
份有限公司 

江苏昌吉
永生物科
技股份有
限公司 

750 

00000158 7.5¡Á7.5 不带粘胶 56.25 

00000161 12.5¡Á12.5 不带粘胶 156.25 

00000157 5¡Á5 不带粘胶 25 

00000159 10¡Á10 不带粘胶 100 

00000160 11¡Á11 不带粘胶 121 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000163 15¡Á15 不带粘胶 225 

00000164 17.5¡Á17.5 不带粘胶 306.25 

00000166 20¡Á15 不带粘胶 300 

00000167 20¡Á20 不带粘胶 400 

00000168 25¡Á10 不带粘胶 250 

00000165 20¡Á10 不带粘胶 200 

00000169 30¡Á10 不带粘胶 300 

00000162 15¡Á10 不带粘胶 150 

国械注准
2019314028

9 
聚氨酯泡沫敷料 

00000184 15x15cm 普通型 
惠州华阳医
疗器械有限

公司 

惠州华阳
医疗器械
有限公司 

225 

H00213785 20x20cm 普通型 400 

H00121899 7.5x7.5cm 普通型 56.25 

H00121889 15x20cm 普通型 300 

3 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

鄂械注准
2020214288

8 

自粘性硅胶 
泡沫敷料 

00000231 无边型厚型 
12.5cmx12.5c

m 

稳健医疗
(黄冈)有限

公司 

稳健医疗
(黄冈)有
限公司 

156.25 

冀械注准
2020214027

2 
聚氨酯泡沫敷料 

H00236615 7.5*7.5cm 
WZPM 

075075F 

河北卫崭医
疗科技有限

公司 

河北卫崭
医疗科技
有限公司 

56.25 

H00236612 10*25cm 
WZPM 

100250F 
250 

H00236588 22.5cm×22.5cm 
WZPM 

225225F 
506.25 

00000209 12.5*12.5cm 

WZPM 

125125F 

156.25 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000210 15*15cm 

WZPM 

150150F 

225 

3 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

京械注准
2020214031

7 

一次性使用无菌
泡沫敷料 

H00145144 10*10cm FL-GPM 
北京康宇建
医疗器械有

限公司 

北京康宇
建医疗器
械有限 
公司 

100 

苏械注准 
2020214056

1 

聚氨酯泡沫粘性
敷料 

00000204 7.5cm*7.5cm 7.5cm*7.5cm 江苏创铭医
疗器械有限

公司 

江苏创铭
医疗器械
有限公司 

56.25 

聚氨酯泡沫粘性
敷料 

00000205 12.5cm*12.5cm 
12.5cm*12.5c

m 
156.25 

粤械注准
2019214103

1 
聚氨酯泡沫敷料 

H00129595 ZY-03：10cm*10cm 自粘有边型 

广东体达康
医疗科技 
有限公司 

广东体达
康医疗科
技有限 
公司 

100 

H00129605 
ZY-08：

12.5cm*12.5cm 
自粘有边型 156.25 

H00129624 ZY-10：15cm*15cm 自粘有边型 225 

H00129637 ZW-03：10cm*10cm 自粘无边型 100 

00000050 ZY-02：7.5cm*7.5cm 自粘有边型 56.25 

00000051 ZY-04：10cm*15cm 自粘有边型 150 

00000053 ZW-10：15cm*15cm 自粘无边型 225 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注进
2015314223

薄型泡沫敷料 
00000057 15cmx20cm 66047579 英国施乐辉

医疗器械有
施乐辉医
用产品国

300 

H00091053 10cmx10cm 66047578 100 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

3  限公司 
Smith & 
Nephew 
Medical 

Ltd 

际贸易
（上海）
有限公司 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注进

2016364488

1 

泡沫敷料 

Biatain Foam 

Dressings 

H00091979 
12.5*12.5cm，泡沫厚

度 3mm 
3420 

Coloplast 

A/S 

康乐保

（中国）

医疗用品

有限公司 

156.25 

H00091981 
18*18cm，泡沫厚度

3mm 
3423 324 

国械注进

2016364490

6 

泡沫敷料

Permafoam 

H00089817 8cmx8cm 舒贴型 
Paul 

Hartmann 

AG 

保赫曼

（上海）

贸易有限

公司 

64 

H00089840 15cmx15cm 舒贴型 225 

国械注进

2017364720

5 

聚氨酯泡沫敷料 

H00090376 
粘性 12.5cm×

12.5cm 

粘性 12.5cm×

12.5cm 

韩国 

WONBIOG

EN Co.,Ltd. 

株式会社元

比金 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

156.25 

H00090919 粘性 7.5cm×7.5cm 
粘性 7.5cm×

7.5cm 
56.25 

H00090922 粘性 5cm×7.5cm 
粘性 5cm×

7.5cm 
37.5 

H00090924 粘性 9cm×25cm 
粘性 9cm×

25cm 
225 

H00090926 粘性 9cm×15cm 
粘性 9cm×

15cm 
135 

H00090927 粘性 9cm×13cm 
粘性 9cm×

13cm 
117 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

H00090918 
粘性 

5cm×5cm 

粘性 

5cm×5cm 
25 

H00090937 粘性 14cm×14cm 
粘性 14cm×

14cm 
196 

国械注准

2015314174

4 

粘性敷料 

H00090774 12.5cm¡Á12.5cm 
12.5cm¡

Á12.5cm 
施乐辉医用

产品（苏州）

有限责任 

公司  

施乐辉医

用产品

（苏州）

有限责任

公司  

156.25 

H00090777 17.5cm¡Á17.5cm 
17.5cm¡

Á17.5cm 
306.25 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2016364138

8 

泡沫敷料 

H00225983 15 cm¡Á15 cm 自粘型 

山东新华安

得医疗用品

有限公司 

山东新华

安得医疗

用品有限

公司 

225 

H00226005 20cm¡Á20cm 自粘型 400 

H00225868 10 cm¡Á10 cm 自粘型 100 

00000154 13cm¡Á13 cm 自粘型 169 

H00226006 10 cm¡Á20 cm 自粘型 200 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

H00118735 I 型粘性 9cm×15cm 
I 型粘性 9cm×

15cm 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

135 

H00118014 I 型 12.5cm×12.5cm 
I 型 12.5cm×

12.5cm 
156.25 

H00118729 
I 型粘性 

5cm×5cm 

I 型粘性 5cm×

5cm 
25 

H00118748 I 型粘性 14cm×14cm 
I 型粘性 14cm

×14cm 
196 

H00118744 I 型粘性 9cm×25cm 
I 型粘性 9cm×

25cm 
225 

H00118751 I 型粘性 10cm×10cm I 型粘性 10cm 100 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

×10cm 

H00118726 
I 型粘性 7.5cm×

7.5cm 

I 型粘性 7.5cm

×7.5cm 
56.25 

H00118760 I 型粘性 10cm×20cm 
I 型粘性 10cm

×20cm 
200 

H00118736 I 型粘性 9cm×13cm 
I 型粘性 9cm×

13cm 
117 

H00118732 I 型粘性 5cm×7.5cm 
I 型粘性 5cm×

7.5cm 
37.5 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

H00118765 I 型粘性 15cm×15cm 

I 型粘性 15cm

×15cm 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

225 

H00118763 I 型粘性 9cm×20cm 

I 型粘性 9cm×

20cm 

180 

00000091 

 9cm×10cm 

（5×5×0.2cm）  

I 型 90 

00000110  9cm¡Á32cm  I 型 288 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

(5¡Á32¡Á0.2cm) 

00000114 

 9cm¡Á36cm  

(5¡Á30¡Á0.2cm) 

I 型 324 

00000136 

 12.5cm×22.5cm 

（10×20×0.2cm）  

I 型 281.25 

00000058 

 1.0cm×1.0cm

（0.2cm） 

I 型 1 

00000059 

 1.2cm×1.2cm 

（0.5×0.5×0.2cm ） 

I 型 1.44 

00000060 

 1.5cm×1.5cm 

（0.8×0.5×0.2cm） 

I 型 2.25 

00000061  2.5cm×2.5cm I 型 6.25 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

（1×1×0.2cm） 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000062 

 3.5cm×7cm 

（2×3.5×0.2cm） 

I 型 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

24.5 

00000063 

 1cm×4cm 

（1×1×0.2cm） 

I 型 4 

00000064 

 1.7cm×5cm 

（1.7×1.7×0.2cm） 

I 型 8.5 

00000065 

 1.7cm×5cm（1×2×

0.2cm） 

I 型 8.5 

00000066 

 2.5cm×8cm 

（2.5×2.5×0.2cm） 

I 型 20 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000067 

 3cm×7cm  

（1.5×3.4×0.2cm） 

I 型 21 

00000068 

 3.8cm×3.8cm 

（2×2×0.2cm） 

I 型 14.44 

00000069 

 5cm×5cm  

（2.5×2.5×0.2cm） 

I 型 25 

00000070 

 3.8cm×5cm  

（2×2.5×0.2cm） 

I 型 19 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000071 

 4.9cm×7.5cm 

（2.5×3.5×0.2cm） 

I 型 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

36.75 

00000072 

 5cm×7.5cm 

（2.5×3.5×0.2cm） 

I 型 37.5 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000074 

 10cm×25cm 

（5×20×0.2cm） 

I 型 250 

00000075 

 7.5cm×7.5cm 

（2.5×2.5×0.2cm） 

I 型 56.25 

00000076 

 7.5cm×7.5cm 

（4×4×0.2cm） 

I 型 56.25 

00000077 

 7.4cm×7.5cm 

（5×5×0.2cm） 

I 型 55.5 

00000078 

 7.5cm×7.5cm 

（5×5×0.2cm） 

I 型 56.25 

00000079 

 7.5cm×10cm 

（3.5×5×0.2cm） 

I 型 75 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000081 

 8cm×8cm 

（6×3×0.2cm） 

I 型 64 

00000082 

 8cm×15cm 

（3×10×0.2cm） 

I 型 120 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000083 
 8cm×20cm 

（3×15×0.2cm） 
I 型 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

160 

00000084 
 9cm×15cm 

（3×10×0.2cm） 
I 型 135 

00000087 
 8.4cm×10.8cm 

（4.5×6×0.2cm） 
I 型 90.72 

00000088 
 6cm×9cm 

（4×6×0.2cm） 
I 型 54 

00000089 
 8cm×9cm 

（6×6×0.2cm）  
I 型 72 

00000090 
 9cm×9cm 

（6×7×0.2cm）  
I 型 81 

00000092 
 9cm¡Á10cm  

(6.5¡Á6.5¡Á0.2cm) 
I 型 90 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000093 
 8.9cm¡Á13cm  

(5¡Á8¡Á0.2cm) 
I 型 115.7 

00000094 
 9cm¡Á13cm  

(5¡Á8¡Á0.2cm) 
I 型 117 

00000095 
 9cm¡Á14cm  

(5¡Á10¡Á0.2cm) 
I 型 126 

00000096 
 9cm¡Á15cm  

(5¡Á10¡Á0.2cm) 
I 型 135 

00000097 
 9cm¡Á18cm  

(5¡Á13¡Á0.2cm) 
I 型 162 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000098 
 9cm¡Á19cm  

(5¡Á15¡Á0.2cm) 
I 型 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

171 

00000099 
 8.9cm¡Á20cm 

(5¡Á15¡Á0.2cm) 
I 型 178 

00000100 
 9cm¡Á20cm  

(5¡Á15¡Á0.2cm) 
I 型 180 

00000101 
 9cm¡Á20cm  

(5¡Á20¡Á0.2cm) 
I 型 180 

00000103 
 8.9cm¡Á24cm 

(5¡Á20¡Á0.2cm) 
I 型 213.6 

00000104 
 9cm¡Á25cm  

(5¡Á20¡Á0.5cm) 
I 型 225 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000107 
 9cm¡Á30cm  

(5¡Á25¡Á0.2cm) 
I 型 270 

00000108 
 9cm¡Á31cm  

(5¡Á25¡Á0.2cm) 
I 型 279 

00000109 
 9cm¡Á32cm  

(5¡Á26¡Á0.2cm) 
I 型 288 

00000111 
 9cm¡Á34cm  

(5¡Á28¡Á0.2cm) 
I 型 306 

00000112 
 9cm¡Á34cm  

(5¡Á30¡Á0.2cm) 
I 型 306 

00000113 
 9cm¡Á35cm  

(5¡Á30¡Á0.2cm) 
I 型 315 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000115 

 8cm¡Á10cm  

(5¡Á7¡Á0.2cm) 

I 型 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

80 

00000116 

 8cm¡Á10cm  

(6¡Á6¡Á0.2cm) 

I 型 80 

00000117 

 6cm¡Á10cm  

(4¡Á6¡Á0.2cm) 

I 型 60 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000119 

 9.9cm¡Á10cm  

(6.5¡Á6.5¡Á0.2cm) 

I 型 99 

00000120 

 9.9cm×10cm（7.5×

7.5×0.2cm） 

I 型 99 

00000121 

 10cm×10cm（5×5

×0.2cm） 

I 型 100 

00000122 

 10cm×10cm（6.5×

6.5×0.2cm） 

I 型 100 

00000123 

 8cm×8cm（5×5×

0.5cm）  

I 型(T) 64 

00000124 

 8cm×10cm（5×7×

0.5cm）  

I 型(T) 80 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000125 

 8.9cm×9cm（6.5×

6.5×0.5cm）  

I 型(T) 80.1 

00000126 

 9cm×9cm（6.5×6.5

×0.5cm）  

I 型(T) 81 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000127 

 8cm×14cm 

（5×10×0.5cm）  

I 型(T) 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

112 

00000128 

 8cm×25cm 

（5×20×0.5cm）  

I 型(T) 200 

00000131 

 13cm×14cm 

（9×10×0.5cm）  

I 型(T) 182 

00000132 
 14cm×14cm 

（10×10×0.2cm）  
I 型(T) 196 

00000133 
 12.5cm×12.5cm 

（7.5×7.5×0.2cm）   
I 型 156.25 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000135 
 12.5cm×12.5cm 

（10×10×0.2cm）  
I 型 156.25 

00000137 
 15cm×15cm 

（12.5×12.5×0.2cm）   
I 型 225 

00000138 
 15cm×20cm 

（10.5×16×0.2cm）   
I 型 300 

00000139 
 15cm×25cm 

（10×20×0.2cm）  
I 型 375 

00000140 
 17.5cm×17.5cm 

（7.5×7.5×0.2cm）   
I 型 306.25 

00000142 
 17.5cm×17.5cm

（12.5×12.5×0.2cm）  
I 型 306.25 

00000143 
 17.5cm×27.5cm 

（12.5×22.5×0.2cm） 
I 型 481.25 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314046

5 

泡沫敷料 

00000144 
 22.5cm×22.5cm 

（20×20×0.2cm）  
I 型 

威海洁瑞医

用制品有限

公司 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

506.25 

00000145 
 22.5cm×30cm 

（17.5×22.5×0.2cm） 
I 型 675 

00000073 
 5cm×10cm 

（4×5×0.2cm） 
I 型 50 

00000102 
 9cm¡Á21cm  

(5¡Á15¡Á0.2cm) 
I 型 189 

00000118 
 9cm¡Á10cm  

(7¡Á6¡Á0.2cm) 
I 型 90 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000086 
 8.4cm×8.4cm 

（3.5×3.5×0.2cm） 
I 型 70.56 

00000105 
 9cm¡Á26cm  

(5¡Á20¡Á0.2cm) 
I 型 234 

00000080 
 6cm×8cm 

（4×3×0.2cm） 
I 型 48 

00000141 
 17.4cm×17.5cm

（12.5×12.5×0.2cm）   
I 型 304.5 

00000085 
 9cm×8cm 

（7×3×0.2cm） 
I 型 72 

00000134 
 12.4cm×12.5cm 

（10×10×0.2cm）   
I 型 155 

00000106 
 9cm¡Á29cm  

(5¡Á25¡Á0.2cm) 
I 型 261 

4 
聚氨酯 

泡沫敷料 
带粘
胶 

各种
规格 

国械注准

2018314058

2 

聚氨酯泡沫敷料 

00000265 15cm¡Á15cm 
S71066 

（无边型） 
浙江隆泰医

疗科技股份

有限公司 

浙江隆泰

医疗科技

股份有限

公司 

225 

00000264 12.5cm¡Á12.5cm 
S71055 

（无边型） 
156.25 

00000263 10cm¡Á10cm 
S71044 

（无边型） 
100 

5 

聚硅酮泡

沫敷料 

带粘

胶 

各种

规格 

鄂械注准

2020214288

自粘性硅胶泡沫

敷料 

00000219 无边型薄型 10cmx12.5cm 稳健医疗

(黄冈)有限

稳健医疗

(黄冈)有

125 

00000220 无边型薄型 10cmx20cm 200 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

8 00000221 无边型薄型 15cmx20cm 公司 限公司 300 

00000218 无边型薄型 20cmx20cm 400 

00000223 有边型薄型 15cmx20cm 300 

00000224 无边型厚型 5cmx5cm 25 

00000225 无边型厚型 7.5cmx7.5cm 56.25 

00000226 无边型厚型 20cmx20cm 400 

00000227 无边型厚型 10cmx12.5cm 125 

00000228 有边型方型 

17.5cmx17.5c

m 

306.25 

00000230 无边型厚型 10cmx10cm 100 

00000232 无边型厚型 10cmx20cm 200 

00000233 无边型厚型 15cmx20cm 300 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000234 无边型厚型 15cmx15cm 225 

00000235 有边型薄型 

17.5cmx17.5c

m 

306.25 

00000236 有边型薄型 20cmx20cm 400 

00000237 有边型方型 10cmx25cm 250 

00000238 有边型方型 15cmx20cm 300 

5 

聚硅酮泡

沫敷料 

带粘

胶 

各种

规格 

鄂械注准

2020214288

8 

自粘性硅胶泡沫

敷料 

00000240 有边型方型 10cmx12.5cm 

稳健医疗

(黄冈)有限

公司 

稳健医疗

(黄冈)有

限公司 

125 

00000241 有边型方型 10cmx20cm 200 

00000242 有边型薄型 5cmx12.5cm 62.5 

00000244 有边型薄型 10cmx12cm 120 

00000245 有边型方型 5cmx5cm 25 

00000246 有边型方型 10cmx10cm 100 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

00000248 有边型薄型 7.5cmx7.5cm 56.25 

00000249 有边型薄型 10cmx10cm 100 

00000251 有边型薄型 15cmx15cm 225 

00000252 有边型方型 15cmx15cm 225 

00000254 有边型方型 

12.5cmx12.5c

m 

156.25 

00000247 有边型薄型 5cmx5cm 25 

00000250 有边型薄型 

12.5cmx12.5c

m 

156.25 

00000229 有边型方型 20cmx20cm 400 

00000239 有边型方型 5cmx12.5cm 62.5 

00000243 有边型薄型 10cmx20cm 200 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

冀械注准

2020214027

3 

硅酮泡沫敷料 

H00236583 7.5*7.5cm 

WZGT 

075075F 

河北卫崭医

疗科技有限

公司 

河北卫崭

医疗科技

有限公司 

56.25 

H00236570 10*25cm 

WZGT 

100250F 

250 

H00236585 10*10cm 

WZGT 

100100N 

100 

H00228429  22.5×22.5cm 

WZGT 

225225F 

506.25 

H00236598 5*5cm 

WZGT 

050050N 

25 

苏械注准 

2020214036

聚硅酮泡沫敷料 

00000207 10cm*10cm 10cm*10cm 江苏创铭医

疗器械有限

江苏创铭

医疗器械

100 

00000208 15cm*15cm 15cm*15cm 225 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

0 公司 有限公司 

6 

聚硅酮泡

沫敷料 

带粘

胶 

各种

规格 

国械注进

2017364527

3 

硅酮粘贴边聚氨

酯泡沫敷料 

H00093039 15cm¡Á20cm 15cm¡Á20cm 

LABORAT

OIRES 

URGO 

上药康德

乐（上海）

医药有限

公司 

300 

H00093005 13cm¡Á13cm 13cm¡Á13cm 169 

国械注进

2018364027

4 

自粘性软聚硅酮

泡沫敷料

（Mepilex XT） 

H00118996 10*10cm 211100 

M?lnlycke 

Health 

Care AB 

墨尼克医

疗用品

（上海）

有限公司 

100 

H00118997 15*15cm 211300 225 

国械注准

2018364011

1 

聚氨酯泡沫敷料 

H00094788 10cm*10cm 无边型 河南汇博医

疗股份有限

公司 

河南汇博

医疗股份

有限公司 

100 

H00094789 15cm*15cm 无边型 225 

H00094791 12cm*12cm 有边型 144 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

H00094792 15cm*15cm 有边型 225 

00000048 10cm*10cm 有边型 100 

国械注准

2019314028

9 

聚氨酯泡沫敷料 

H00121923 7.5x7.5（4.5x4.5）cm 硅酮带边型 

惠州华阳医

疗器械有限

公司 

惠州华阳

医疗器械

有限公司 

56.25 

H00121896 7.5x7.5cm 硅酮型 56.25 

H00121920 12.5x12.5cm 硅酮型 156.25 

H00121925 

12.5x12.5 

（8.5x8.5）cm 

硅酮带边型 156.25 

7 

聚乙烯醇

泡沫敷料 

不带

粘胶 

各种

规格 

陕械注准

2017264001

9 

聚乙烯醇缩甲醛

（PVF）医用海

绵 

00103703 

PVF-I-2   20.0cm¡

Á16.0cm¡Á1.0cm 

PVF-I-2 杨凌安帝源

生物科技有

限公司 

杨凌安帝

源生物科

技有限公

司 

320 

00103822 

PVF-I-3   9.5cm¡

Á8.0cm¡Á0.6cm 

PVF-I-3 76 

7 聚乙烯醇 不带 各种 陕械注准 聚乙烯醇缩甲醛 00103823 PVF-I-4   5.0cm¡ PVF-I-4 杨凌安帝源 杨凌安帝 20 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

泡沫敷料 粘胶 规格 2017264001

9 

（PVF）医用海

绵 

Á4.0cm¡Á0.2cm 生物科技有

限公司 

源生物科

技有限公

司 
00103824 

PVF-I-5   10.0cm¡

Á1.5cm¡Á0.2cm 

PVF-I-5 15 

00103826 

PVF-I-6   3.0cm¡

Á1.5cm¡Á0.2cm 

PVF-I-6 4.5 

00103827 

PVF-I-7   8.0cm¡

Á3.0cm¡Á0.6cm 

PVF-I-7 24 

8 

聚乙烯醇

泡沫敷料 

不带

粘胶 

各种

规格 

国械注准

2015314097

3 

急救止血敷片 

00102294 9.5cm*8.0cm Ⅱ型 

杨凌安帝源

生物科技有

限公司 

杨凌安帝

源生物科

技有限公

司 

76 

00103636 5.0cm*4.0cm Ⅱ型 20 

00103672 10.0cm*1.5cm Ⅱ型 15 

00103676 3.0cm*1.5cm Ⅱ型 4.5 

00103635 8.0cm*3.0cm Ⅱ型 24 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

10 

聚乙烯醇

泡沫敷料 

带粘

胶 

各种

规格 

国械注准

2015314097

3 

急救止血敷片 00103790 9.5cm*8.0cm Ⅰ型 

杨凌安帝源

生物科技有

限公司 

杨凌安帝

源生物科

技有限公

司 

76 

急救止血敷片 00103807 8.0cm*3.0cm Ⅰ型 24 

急救止血敷片 00103819 5.0cm*4.0cm Ⅰ型 20 

急救止血敷片 00103821 3.0cm*1.5cm Ⅰ型 4.5 

急救止血敷片 00103820 10.0cm*1.5cm Ⅰ型 15 

11 

其它材质

泡沫敷料 

不带

粘胶 

各种

规格 

国械注进

2017364095

6 

泡沫敷料 

00000151 

非粘性,(20cm×

20cm) 

420636 

ConvaTec 

Inc. 

康维德

（中国）

医疗用品

有限公司 

400 

00000152 

非粘性,(15cm×

20cm) 

420637 300 

H00094936 

非粘性,(10cm×

10cm) 

420633 100 

11 其它材质 不带 各种

国械注进

2017364603

5 

泡沫敷料

HydroTac 

H00089688 15x15cm 标准型 Paul 

Hartmann 

AG 

保赫曼

（上海）

贸易有限

225 

H00089677 15x20cm 标准型 300 

H00089664 10x10cm 标准型 100 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

泡沫敷料 粘胶 规格 
公司 

12 

其它材质

泡沫敷料 

带粘

胶 

各种

规格 

国械注进

2017364095

6 

泡沫敷料 

00000149 粘性,(8cm×8cm) 420804 

ConvaTec 

Inc. 

康维德

（中国）

医疗用品

有限公司 

64 

00000150 粘性,(21cm×21cm) 420623 441 

H00094958 粘性,(10cm×10cm) 420680 100 

国械注进

2017364603

5 

泡沫敷料

HydroTac 

H00089693 15x20cm 舒贴型 
Paul 

Hartmann 

AG 

保赫曼

（上海）

贸易有限

公司 

300 

H00089700 8x8cm 舒贴型 64 

H00089702 12.5x12.5cm 舒贴型 156.25 

H00089701 15x15cm 舒贴型 225 

13 

异形泡沫

敷料 

骶尾

型 

各种

规格 

鄂械注准

2020214288

8 

自粘性硅胶泡沫

敷料 
00000256 有边型足跟 12.5cmx20cm 

稳健医疗

(黄冈)有限

公司 

稳健医疗

(黄冈)有

限公司 

250 

粤械注准

2019214103

1 

聚氨酯泡沫敷料 

H00129628 ZY-14：18cm*18cm 

自粘有边型 

广东体达康

医疗科技 

有限公司 

广东体达

康医疗科

技有限公

司 

324 

00000052 ZY-17：23cm*23cm 529 

14 

异形泡沫

敷料 

骶尾

型 

各种

规格 

国械注进

2016314105

5 

自粘性软聚硅酮

有边型泡沫敷料

（Mepilex 

Border 

Sacrum/Heel/F

lex） 

H00094662 18*18cm 282000 

墨尼克医疗

用品有限 

公司

M?lnlycke 

Health 

Care AB 

墨尼克医

疗用品

（上海）

有限公司 

324 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

14 

异形泡沫

敷料 

骶尾

型 

各种

规格 

国械注进

2016364489

4 

硅酮粘胶泡沫敷

料（有边型） 

H00091046 16.8cm¡Á17.1cm 66800898 

Smith & 

Nephew 

Medical 

Ltd 

施乐辉医

用产品国

际贸易

（上海）

有限公司 

287.28 

国械注进

2016364490

6 

泡沫敷料

Permafoam 

H00089846 18cmx18cm 骶尾型 

Paul 

Hartmann 

AG 

保赫曼

（上海）

贸易有限

公司 

324 

国械注准

2018364011

1 

聚氨酯泡沫敷料 

H00094799 17cm*17cm 有边型 河南汇博医

疗股份有限

公司 

河南汇博

医疗股份

有限公司 

289 

H00094800 23cm*23cm 有边型 529 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

国械注准

2019314028

9 

聚氨酯泡沫敷料 

H00121919 12.5x12cm（骶骨形） 硅酮型 惠州华阳医

疗器械有限

公司 

惠州华阳

医疗器械

有限公司 

150 

H00213844 

23x23（17x16.5）cm

（骶骨形） 

硅酮带边型 529 

15 

异形泡沫

敷料 

关节

型 

各种

规格 

鄂械注准

2020214288

8 

自粘性硅胶 

泡沫敷料 

00000255 有边型骶骨 18cmx18cm 

稳健医疗

(黄冈)有限

公司 

稳健医疗

(黄冈)有

限公司 

324 

16 

异形泡沫

敷料 

关节

型 

各种

规格 

国械注进

2015314314

0 

硅胶泡沫敷料 

Biatain Silicone 

H00218688 10cm*20cm(长型贴） 33400 

康乐保公司 

Coloplast 

A/S 

康乐保

（中国）

医疗用品

有限公司 

200 

H00218690 10cm*30cm(长型贴） 33401 300 

H00218740 

 14cm×19.5cm（蝶

形贴） 

33408 273 

16 

异形泡沫

敷料 

关节

型 

各种

规格 

国械注进

2016314105

自粘性软聚硅酮

有边型泡沫敷料

H00118936 18.5*24cm 283250 墨尼克医疗

用品有限 

墨尼克医

疗用品

444 

H00094990 13*16cm 283300 208 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

5 （Mepilex 

Border 

Sacrum/Heel/F

lex） 

公司

M?lnlycke 

Health 

Care AB 

（上海）

有限公司 

国械注进

2016364489

4 

硅酮粘胶泡沫敷

料（有边型） 

H00091028 23cm¡Á23.2cm 66800506 

Smith & 

Nephew 

Medical 

Ltd 

施乐辉医

用产品国

际贸易

（上海）

有限公司 

533.6 

国械注进

2017364720

5 

聚氨酯泡沫敷料 H00090954 粘性 10cm×20cm 

粘性 10cm×

20cm 

韩国 

WONBIOG

EN Co.,Ltd. 

威海洁瑞

医用制品

有限公司 

200 



组

号 
产品类别 型号 材质 注册证编号 产品名称 组件编号 产品规格 产品型号 

生产企业 

名称 

申报企业

名称 

产品面积

(c㎡) 

株式会社元

比金 

国械注准

2019314028

9 

聚氨酯泡沫敷料 

H00213840 

25x23.5（19x17.5）

cm（足跟形） 

硅酮带边型 

惠州华阳医

疗器械有限

公司 

惠州华阳

医疗器械

有限公司 

587.5 

H00121918 13x20cm（足跟形） 硅酮型 260 
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