附件
2020年8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
	可视气管插管
	浙江百益医疗科技有限公司
	浙械注准20202080719
	有源
	金华

	2
	医学影像存储与传输系统软件
	杭州求是创新健康科技有限公司
	浙械注准20202210724
	有源
	杭州

	3
	数字化移动式摄影X射线机
	康达洲际医疗器械有限公司
	浙械注准20202060723
	有源
	宁波

	4
	一次性使用刨削刀头
	宁波华科润生物科技有限公司
	浙械注准20202040726
	无源
	宁波

	5
	椎体成形器系列-弯角骨填充器
	宁波华科润生物科技有限公司
	浙械注准20202040725
	无源
	宁波

	6
	一次性使用腔镜直线切割吻合器及一次性钉匣
	宁波海泰科迈医疗器械有限公司
	浙械注准20202020732
	无源
	宁波

	7
	平衡功能检测分析仪
	杭州拜伦医疗科技有限公司
	浙械注准20202070730
	有源
	杭州

	8
	一次性使用麻醉面罩
	浙江苏嘉医疗器械股份有限公司
	浙械注准20202080731
	无源
	嘉兴

	9
	α1-微球蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）  
	宁波海壹生物科技有限公司   
	浙械注准20202400744
	体外
	宁波

	10
	一次性使用取石球囊
	浙江创想医学科技有限公司
	浙械注准20202020745
	无源
	杭州

	11
	掌上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20202060750
	有源
	宁波

	12
	移动式C 形臂X射线机
	康达洲际医疗器械有限公司
	浙械注准20202060752
	有源
	宁波

	13
	卵母细胞采集器
	杭州心创医疗器械有限公司
	浙械注准20202180749
	无源
	杭州

	14
	N-乙酰-β-D-氨基葡萄糖苷酶测定试剂盒(MPT底物法）
	宁波海壹生物科技有限公司
	浙械注准20202400751
	体外
	宁波

	15
	婴儿光疗防护眼罩
	浙江隆泰医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202140748
	无源
	湖州

	16
	一次性使用活检针
	万马科技股份有限公司
	浙械注准20202140758
	无源
	杭州

	17
	一次性使用可旋转腔镜直线切割吻合器及一次性钉匣
	宁波海泰科迈医疗器械有限公司
	浙械注准20202020757
	无源
	宁波

	18
	一次性使用腔镜关节头直线切割吻合器和钉仓
	宁波骏马医用器械有限公司
	浙械注准20202020756
	无源
	宁波

	19
	食物特异性抗体IgG4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20202400759
	体外
	杭州

	20
	动脉医学影像三维重建处理软件
	杭州阿特瑞科技有限公司
	浙械注准20202210754
	有源
	杭州

	21
	玻璃化冷冻载杆
	艾尔斯（浙江）医学科技有限公司
	浙械注准20202180761
	无源
	嘉兴

	22
	种植牙间隙调整器
	嘉兴帮邦堂医疗科技有限公司
	浙械注准20202170760
	无源
	嘉兴

	23
	一次性使用医用口罩
	美丝黛（杭州）化妆品有限公司
	浙械注准20202141532
	无源
	杭州

	24
	一次性使用医用口罩
	温州市梦伊娜服饰有限公司
	浙械注准20202141533
	无源
	温州

	25
	一次性使用医用口罩
	温州子久堂生物科技有限公司 
	浙械注准20202141534
	无源
	温州

	26
	一次性使用医用口罩
	台州市庭康医疗器械有限公司
	浙械注准20202141536
	无源
	台州

	27
	一次性使用医用口罩
	浙江相伴宝智能装备有限公司
	浙械注准20202141537
	无源
	嘉兴

	28
	一次性使用医用口罩
	浙江科瑞医药科技有限公司
	浙械注准20202141535
	无源
	金华

	29
	一次性使用医用口罩
	浙江创能机械股份有限公司
	浙械注准20202141539
	无源
	嘉兴

	30
	 一次性使用医用口罩
	法派服饰股份有限公司
	浙械注准20202141540
	无源
	温州

	31
	一次性使用医用口罩
	湖州安吉鑫义金卫生用品有限公司
	浙械注准20202141538
	无源
	湖州

	32
	一次性使用医用口罩
	永康市冠隆医疗器械有限公司
	浙械注准20202141542
	无源
	金华

	33
	呼吸道湿化器
	浙江莱福医疗科技有限公司
	浙械注准20202081541
	无源
	丽水

	34
	一次性使用医用口罩
	金华市拓佑科技发展有限公司
	浙械注准20202141543
	无源
	金华

	35
	一次性使用医用口罩
	金华市德弘针织有限公司
	浙械注准20202141544
	无源
	金华

	36
	医用外科口罩
	宁波瑞莱医疗科技有限公司
	浙械注准20202141547
	无源
	宁波

	37
	一次性使用医用口罩
	温州市绿达医疗器械有限公司
	浙械注准20202141546
	无源
	温州

	38
	一次性使用医用口罩
	浙江罗奇泰克科技股份有限公司
	浙械注准20202141545
	无源
	金华

	39
	一次性使用医用口罩
	浙江巅峰实业有限公司
	浙械注准20202141548
	无源
	金华

	40
	医用外科口罩
	浙江酷迪健康科技有限公司
	浙械注准20202141549
	无源
	杭州

	41
	一次性使用医用口罩
	温州南派医疗器械有限公司
	浙械注准20202141550
	无源
	温州

	42
	一次性使用医用口罩
	临海市泰丰针织股份有限公司
	浙械注准20202141551
	无源
	台州

	43
	一次性使用医用口罩
	浙江爱康医疗器械有限公司
	浙械注准20202141552
	无源
	嘉兴

	44
	一次性使用医用口罩
	嘉兴盐力医疗防护产品有限公司
	浙械注准20202141553
	无源
	嘉兴

	45
	一次性使用医用口罩
	浙江健利塑料科技有限公司
	浙械注准20202141554
	无源
	金华

	46
	一次性使用医用口罩
	温州才金轻工装具有限公司
	浙械注准20202141555
	无源
	温州
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