	产品列表

	序号
	产品名称
	Product Name
	规格型号
	Model
	产品注册或备案凭证号
Registration Certificate

	1
	瓣膜成形环
	Annuloplasty Ring
	20、 21、 22、 23、 24、 25、 26、 27、 28、 29、 30、31、 32、 33、 34、 35
	20、 21、 22、 23、 24、 25、 26、 27、 28、 29、 30、31、 32、 33、 34、 35
	国械注准20153130583

	2
	人工生物心脏瓣膜
	Bioprosthetic Heart Valve
	A-19,A-21,A-23,A-25,A-27,A-29;M-23,M-25,M-27,M-29,M-31,M-33
	A-19,A-21,A-23,A-25,A-27,A-29;M-23,M-25,M-27,M-29,M-31,M-33
	国械注准20163130809

	3
	人工生物心脏瓣膜
	Bioprosthetic Heart Valve
	A-19#，A-21#，A-23#，A-25#；M-23#，M-25#，M-27#，M-29#，M-31#
	A-19#，A-21#，A-23#，A-25#；M-23#，M-25#，M-27#，M-29#，M-31#
	国械注准20163131798

	4
	房缺封堵器
	ASD Occluder
	4、5、6、7、8、9、10、11、12、13、14、15、16、17、18、19、20、22、24、26、28、30、32、34、36、38、40
	4、5、6、7、8、9、10、11、12、13、14、15、16、17、18、19、20、22、24、26、28、30、32、34、36、38、40
	国械注准20153130206

	5
	涤纶补片
	Dacron Patch
	型号规格为不少于 1.0×1.0cm 各种临床所需要的方形或长方形
	Square or rectangular shapes meeting clinical requirements with dimensions no less than 1.0 cm × 1.0 cm. 
	国械注准20153130647

	6
	胸 外 科 生 物 补片
	Thoracic Surgery Biopatch
	不少于 1.0×1.0cm ，不大于 30cmx30cm 的方形或长方形。
	Squares or rectangles with dimensions ranging from 1.0 cm × 1.0 cm (inclusive) to 30 cm × 30 cm (inclusive).
	国械注准20173134401

	7
	心血管病封堵器输送系统
	Cardiovascular disease occluder delivery system
	6F, 7F, 8F, 9F,10F, 12F, 14F 
	6F, 7F, 8F, 9F,10F, 12F, 14F 
	国械注准20153031494

	8
	动脉导管未闭封堵器
	Patent Ductus Arteriosus Occluder
	4-6、 6-8、 8-10、10-12、 12-14、
14-16、 16-18、18-20、 20-22 

	4-6、 6-8、 8-10、10-12、 12-14、
14-16、 16-18、18-20、 20-22 

	国械注准20153130207

	9
	瓣膜成形环-三尖瓣成形环
	Annuloplasty Ring-Tricuspid Annuloplasty Ring
	型号：无；规格：23、25、27、29、31、33、35
	 Models: None; Specifications: 23, 25, 27, 29, 31, 33, 35

	国械注准 20223131139

	10
	二尖瓣成形环
	Mitral Annuloplasty Ring
	型号：无，规格为： 23, 25, 27, 29, 31, 33, 35, 37, 39
	Models: None; Specifications: 23, 25, 27, 29, 31, 33, 35, 37, 39
	国械注准 20233131974

	11
	经导管主动脉瓣系统
	Transcatheter Aortic Valve System
	生 物 瓣 膜 :
TAVR-19,
TAVR-21,
TAVR-23,
TAVR-25,
TAVR-27,
TAVR-29，
TAVR-31
输 送 器 :
DSS-19,
DSS-21,
DSS-23,
DSS-25,
DSS-27,
DSS-29，
DSS-31；
DSL-19,
DSL-21,
DSL-23,
DSL-25,
DSL-27,
DSL-29，
DSL-31；
球囊扩张导管:
PBS-17,
PBS-19,
PBS-21,
PBS-23,
PBS-25,
PBS-27,
PBS-29,
PBS-31,
PBS-17A,
PBS-19A,
PBS-21A,
PBS-23A,
PBS-25A,
PBS-27A,
PBS-29A，
PBS-31A；
PBL-17,
PBL-19,
PBL-21,
PBL-23,
PBL-25,
PBL-27,
PBL-29,
PBL-31,
PBL-17A,
PBL-19A,
PBL-21A,
PBL-23A,
PBL-25A,
PBL-27A,
PBL-29A，
PBL-31A；
导 管 鞘 套 件 :
ASS-18F,
ASS-20F,
ASS-22F,
ASS-24F,
ASS-26F；
ASL-18F,
ASL-20F,
ASL-22F,
ASL-24F,
ASL-26F
压握器: CT-6
冲压泵: PP-40
	Bioprosthetic Valve :
TAVR-19,
TAVR-21,
TAVR-23,
TAVR-25,
TAVR-27,
TAVR-29，
TAVR-31
Delivery System :
DSS-19,
DSS-21,
DSS-23,
DSS-25,
DSS-27,
DSS-29，
DSS-31；
DSL-19,
DSL-21,
DSL-23,
DSL-25,
DSL-27,
DSL-29，
DSL-31；
Balloon Dilatation Catheter:
PBS-17,
PBS-19,
PBS-21,
PBS-23,
PBS-25,
PBS-27,
PBS-29,
PBS-31,
PBS-17A,
PBS-19A,
PBS-21A,
PBS-23A,
PBS-25A,
PBS-27A,
PBS-29A，
PBS-31A；
PBL-17,
PBL-19,
PBL-21,
PBL-23,
PBL-25,
PBL-27,
PBL-29,
PBL-31,
PBL-17A,
PBL-19A,
PBL-21A,
PBL-23A,
PBL-25A,
PBL-27A,
PBL-29A，
PBL-31A；
Catheter Sheath Kit :
ASS-18F,
ASS-20F,
ASS-22F,
ASS-24F,
ASS-26F；
ASL-18F,
ASL-20F,
ASL-22F,
ASL-24F,
ASL-26F
Crimper: CT-6
Inflation Pump: PP-40
	国械注准 20243131529

	12
	限位可扩张人工生物心脏瓣膜
	Post-implant Controlled Expandable Bovine Pericardial Valve
	A-19、 A-21、 A-23、 A-25、 A-27、 A-29、 M/T-23、 M/T-25、 M/T-27、 M/T-29、 M/T-31
	[bookmark: _GoBack]A-19、 A-21、 A-23、 A-25、 A-27、 A-29、 M/T-23、 M/T-25、 M/T-27、 M/T-29、 M/T-31
	国械注准 20233131137

	13
	心外科生物补片
	Cardiac Surgery Biopatch
	不小于 1.0cm×1.0cm，不大于 30cm×30cm，厚度为 0.2mm-0.6mm 的方形或长方形。
	Square or rectangular shape, with dimensions no less than 1.0 cm × 1.0 cm and no greater than 30 cm × 30 cm, and a thickness ranging from 0.2 mm to 0.6 mm.
	国械注准 20223130421

	14
	肺动脉带瓣管道
	Pulmonary Valved Conduit
	8、9、10、11、12、13、14、15、16、17mm
	8、9、10、11、12、13、14、15、16、17mm
	国械注准20163131836

	15
	测瓣器
	Valve Sizer
	主动脉瓣测瓣器：A19、A21、A23、A25、A27、A29；
二尖瓣测瓣器：M23、M25、M27、M29、M31、M33。
	Aortic valve sizer:A19、A21、A23、A25、A27、A29；
Mitral valve sizer: M23、M25、M27、M29、M31、M33
	京昌械备20250002

	16
	经导管瓣中瓣系统
	Transcatheter Valve-in-Valve System
	生 物 瓣 膜 :
VIV-19,
VIV-21,
VIV-23,
VIV-25,
VIV-27,
VIV-29
输 送 器 :
DSS-19,
DSS-21,
DSS-23,
DSS-25,
DSS-27,
DSS-29
球囊扩张导管:
PBS-17,
PBS-19,
PBS-21,
PBS-23,
PBS-25,
PBS-27,
PBS-29,
PBS-17A,
PBS-19A,
PBS-21A,
PBS-23A,
PBS-25A,
PBS-27A,
PBS-29A
导 管 鞘 套 件 :
ASS-18F,
ASS-20F,
ASS-22F,
ASS-24F,
ASS-26F
压握器: CT-6
冲压泵: PP-40 
	Bioprosthetic Valve: 
VIV-19,
VIV-21,
VIV-23,
VIV-25,
VIV-27, 
VIV-29
Delivery System:
DSS-19,
DSS-21,
DSS-23,
DSS-25,
DSS-27, 
DSS-29
Balloon Expansion Catheter:
PBS-17,
PBS-19,
PBS-21,
PBS-23,
PBS-25,
PBS-27,
PBS-29,
PBS-17A,
PBS-19A,
PBS-21A,
PBS-23A,
PBS-25A,
PBS-27A,
PBS-29A
Catheter
Sheath Kit:
ASS-18F,
ASS-20F,
ASS-22F,
ASS-24F,
ASS-26F
Crimper: CT-6
Inflation Device: PP-40 
	国械注准20253130951






