
医用耗材产品信息变更汇总表

序号 注册证号 注册证名称 生产企业 代理企业 项目来源 变更事项 变更前 变更后

1
国械注进

20163121385

植入性电极导线激光拔
除鞘套件 Spectranetics 

Laser Sheath (SLS)

史派克公司Spectranetics 
Corporation

天津德世信医疗器械
贸易有限公司

2020年度高值医用耗材
挂网采购（第二批）

代理企业
天津德世信医疗器械

贸易有限公司
飞利浦医疗器械

（上海）有限公司

2
国械注进

20163012941

一次性使用激光光纤导
管 ELCA Excimer Laser 

Ablation Catheters

史派克公司Spectranetics 
Corporation

天津德世信医疗器械
贸易有限公司

青海高值耗材 代理企业
天津德世信医疗器械

贸易有限公司
飞利浦医疗器械

（上海）有限公司

3
国械注进

20183121854
电极导线锁紧装置 
Lead Locking Device

史派克公司Spectranetics 
Corporation

天津德世信医疗器械
贸易有限公司

2020年度高值医用耗材
挂网采购（第三批）

代理企业
天津德世信医疗器械

贸易有限公司
飞利浦医疗器械

（上海）有限公司
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