附件
2020年10月批准注册第二类医疗器械产品目录
	序号
	产品名称
	注册人名称
	注册证编号
	类型
	所在辖区

	1
	一次性使用活体取样钳
	浙江医高医疗科技有限公司
	浙械注准20202020794
	无源
	杭州

	2
	手术显微镜
	宁波蓝野医疗器械有限公司
	浙械注准20202060795
	有源
	宁波

	3
	额温计
	浙江荣钰医疗器械有限公司
	浙械注准20202070796
	有源
	金华

	4
	一次性使用穿刺扩张套件
	微创优通医疗科技（嘉兴）有限公司
	浙械注准20202020797
	无源
	嘉兴

	5
	特异性IgE曲线质控品
	浙江蓝怡医药有限公司
	浙械注准20202400798
	体外
	嘉兴

	6
	总IgE曲线质控品
	浙江蓝怡医药有限公司
	浙械注准20202400799
	体外
	嘉兴

	7
	D-二聚体检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	杭州安旭生物科技股份有限公司
	浙械注准20202400800
	体外
	杭州

	8
	真菌药敏试剂盒（微量肉汤稀释法）
	温州市康泰生物科技有限公司
	浙械注准20202400801
	体外
	温州

	9
	真菌药敏试条（E试验法）
	温州市康泰生物科技有限公司
	浙械注准20202400802
	体外
	温州

	10
	宫颈细胞分析软件
	宁波江丰生物信息技术有限公司
	浙械注准20202210803
	有源
	宁波

	11
	一次性射频等离子手术电极
	杭州埃杜医疗科技有限公司
	浙械注准20202010804
	有源
	杭州

	12
	肌红蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	杭州博谱医药科技有限公司
	浙械注准20202400805
	体外
	杭州

	13
	正畸丝
	浙江普特医疗器械有限公司
	浙械注准20202170806
	无源
	湖州

	14
	全程C-反应蛋白（超敏CRP+常规CRP）检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	浙江东方基因生物制品股份有限公司
	浙械注准20202400807
	体外
	湖州

	15
	一次性使用内窥镜套管
	浙江优亿医疗器械有限公司
	浙械注准20202060808
	无源
	台州

	16
	舌侧扣
	金华市创新医疗器械科技有限公司
	浙械注准20202170809
	无源
	金华

	17
	胃蛋白酶原I/胃蛋白酶原II二合一测定试剂盒（免疫荧光干式定量法）
	中翰盛泰生物技术股份有限公司
	浙械注准20202400810
	体外
	杭州

	18
	降钙素原测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	杭州博谱医药科技有限公司
	浙械注准20202400811
	体外
	杭州

	19
	血清淀粉样蛋白A测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	杭州博谱医药科技有限公司
	浙械注准20202400812
	体外
	杭州

	20
	一次性使用管型吻合器
	杭州康基医疗器械有限公司
	浙械注准20202020813
	无源
	杭州

	21
	一次性使用腔镜切割吻合器及其组件
	杭州康基医疗器械有限公司
	浙械注准20202020814
	无源
	杭州

	22
	一次性使用肛肠吻合器
	杭州康基医疗器械有限公司
	浙械注准20202020815
	无源
	杭州

	23
	医用雾化器
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	浙械注准20202080816
	无源
	台州


	24
	一次性使用宫腔举宫器
	杭州桐庐时空候医疗器械有限公司
	浙械注准20202180818
	无源
	杭州

	25
	病理影像处理软件
	宁波市科技园区明天医网科技有限公司
	浙械注准20202210819
	有源
	宁波

	26
	移动式C形臂X射线机
	杭州美诺瓦医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202060820
	有源
	杭州

	27
	一次性使用清创冲洗器
	浙江海创医疗器械有限公司
	浙械注准20202140821
	无源
	杭州

	28
	脂蛋白磷脂酶A2测定试剂盒（连续监测法）
	杭州博谱医药科技有限公司
	浙械注准20202400822
	体外
	杭州

	29
	心肌肌钙蛋白I测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	杭州博谱医药科技有限公司
	浙械注准20202400823
	体外
	杭州

	30
	全量程C反应蛋白（超敏CRP+常规CRP）测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	杭州博谱医药科技有限公司
	浙械注准20202400824
	体外
	杭州

	31
	心肌肌钙蛋白I /肌红蛋白/肌酸激酶同工酶MB检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	宁波瑞源生物科技有限公司
	浙械注准20202400825
	体外
	宁波

	32
	血糖质控液
	杭州微策生物技术有限公司
	浙械注准20202400826
	体外
	杭州

	33
	心肌肌钙蛋白I检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	宁波瑞源生物科技有限公司
	浙械注准20202400827
	体外
	宁波

	34
	氨基末端脑利钠肽前体检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	宁波瑞源生物科技有限公司
	浙械注准20202400828
	体外
	宁波

	35
	雌二醇检测试剂盒(化学发光免疫分析法)
	美康生物科技股份有限公司
	浙械注准20202400829
	体外
	宁波

	36
	全自动生化分析仪
	宁波美康盛德生物科技有限公司
	浙械注准20202220830
	有源
	宁波

	37
	一次性使用无菌鼻窦冲吸器
	杭州维力医疗器械有限公司
	浙械注准20202140831
	无源
	杭州

	38
	一次性使用防逆流引流袋
	浙江康康医疗器械股份有限公司
	浙械注准20202140832
	无源
	台州

	39
	一次性使用低阻力配药用注射器
	浙江康康医疗器械股份有限公司
	浙械注准20202140833
	无源
	台州

	40
	超声刀具
	嘉善飞阔医疗科技有限公司
	浙械注准20202010834
	有源
	嘉兴

	41
	一次性使用宫颈扩张器（宫颈扩张用模具）
	浙江天使医疗器械有限公司
	浙械注准20202180835
	无源
	金华

	42
	彩色多普勒超声诊断仪
	康达洲际医疗器械有限公司
	浙械注准20202060836
	有源
	宁波

	43
	红外额温计
	浙江喜尔康智能家居有限公司
	浙械注准20202071556
	有源
	衢州
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