附件
2020年9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
	一次性使用输尿管支架
	浙江创想医学科技有限公司
	浙械注准20202140765
	无源
	杭州

	2
	一次性使用桡动脉压迫止血器
	杭州艾力康医药科技有限公司
	浙械注准20202140764
	无源
	杭州

	3
	医学影像处理软件
	杭州深睿博联科技有限公司
	浙械注准20202210763
	有源
	杭州

	4
	水胶体敷料
	嘉兴美森医用材料有限公司
	浙械注准20202140762
	无源
	嘉兴

	5
	输尿管支架
	浙江医高医疗科技有限公司
	浙械注准20202140766
	无源
	杭州

	6
	亲水涂层输尿管支架
	浙江医高医疗科技有限公司
	浙械注准20202140767
	无源
	杭州

	7
	胱抑素C测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	恩碧乐（杭州）生物科技有限公司
	浙械注准20202400771
	体外
	杭州

	8
	胱抑素C质控品
	恩碧乐（杭州）生物科技有限公司
	浙械注准20202400772
	体外
	杭州

	9
	胱抑素C校准品
	恩碧乐（杭州）生物科技有限公司
	浙械注准20202400769
	体外
	杭州

	10
	医用电动病床
	慈溪市乐康医疗科技有限公司
	浙械注准20202150768
	有源
	宁波

	11
	全自动凝血分析仪
	浙江普施康生物科技有限公司
	浙械注准20202220770
	有源
	绍兴

	12
	白介素6（IL-6）测定试剂盒(荧光免疫层析法）
	杭州康知生物科技有限公司
	浙械注准20202400774
	体外
	杭州

	13
	一次性使用气管插管
	杭州川至医疗器械有限公司
	浙械注准20202080773
	无源
	杭州

	14
	彩色多普勒超声诊断系统
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	浙械注准20202060775
	有源
	杭州

	15
	食物特异性抗体IgG检测试剂盒（蛋白芯片法）
	杭州浙大迪迅生物基因工程有限公司
	浙械注准20202400776
	体外
	杭州

	16
	血脂测试卡（干化学法）
	杭州博旭生物技术有限公司
	浙械注准20202400777
	体外
	杭州

	17
	一次性使用可视气管插管
	浙江优亿医疗器械有限公司
	浙械注准20202080778
	有源
	台州

	18
	认知功能康复软件
	杭州颐康医疗科技有限公司
	浙械注准20202210779
	有源
	杭州

	19
	射频等离子手术电极
	杭州南宇医疗器械有限公司
	浙械注准20202010780
	有源
	杭州


	20
	椎体成形用压力充盈器
	浙江科惠医疗器械股份有限公司
	浙械注准20202140781
	无源
	金华

	21
	抗环瓜氨酸肽抗体检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
	金华市强盛生物科技有限公司
	浙械注准20202400782
	体外
	金华

	22
	倒置生物显微镜
	宁波永新光学股份有限公司
	浙械注准20202220783
	有源
	宁波

	23
	干血采集纸卡
	杭州量康科技有限公司
	浙械注准20202220784
	无源
	杭州

	24
	贴片式柔性心电传感器
	杭州质子科技有限公司
	浙械注准20202070785
	有源
	杭州

	25
	医用升温毯
	杭州热威医疗有限公司
	浙械注准20202090786
	有源
	杭州

	26
	电动检查床
	杭州远想医疗设备有限公司
	浙械注准20202150787
	有源
	杭州

	27
	眼底照相机
	杭州远想医疗设备有限公司
	浙械注准20202160788
	有源
	杭州

	28
	医用控温毯
	杭州远想医疗设备有限公司
	浙械注准20202090789
	有源
	杭州

	29
	艾蒿花粉过敏原特异性IgE抗体检测试剂盒(酶免疫分析法)
	浙江蓝怡医药有限公司
	浙械注准20202400790
	体外
	嘉兴

	30
	定制式活动义齿
	杭州皓翔医疗器械有限公司
	浙械注准20202170791
	无源
	杭州

	31
	椎体成形器系列-一次性使用椎体成形术辅助器械
	宁波华科润生物科技有限公司
	浙械注准20202040792
	无源
	宁波

	32
	免疫组化数字病理图像处理软件
	杭州迪英加科技有限公司
	浙械注准20202210793
	有源
	杭州
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