附件
2020年1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
	定制式固定义齿
	绍兴柯恒医疗技术有限公司
	浙械注准20202170001
	无源
	绍兴

	2
	定制式活动义齿
	绍兴柯恒医疗技术有限公司
	浙械注准20202170002
	无源
	绍兴

	3
	无菌保护套
	杭州千岛湖兰格生物科技有限公司
	浙械注准20202140003
	无源
	杭州

	4
	碳纤维敷料
	杭州千岛湖兰格生物科技有限公司
	浙械注准20202140004
	无源
	杭州

	5
	一次性使用无菌换药包
	绍兴易邦医用品有限公司
	浙械注准20202140005
	无源
	绍兴

	6
	口腔溃疡含漱液
	浙江科瑞医药科技有限公司
	浙械注准20202170006
	无源
	金华

	7
	一次性使用医用外科口罩
	绍兴易邦医用品有限公司
	浙械注准20202140007
	无源
	绍兴

	8
	正畸颊面管
	浙江亚宏医疗器材有限公司
	浙械注准20202170008
	无源
	湖州

	9
	宫腔镜手术器械
	杭州索德医疗设备有限公司
	浙械注准20202020009
	无源
	杭州

	10
	果糖胺测定试剂盒（四氮唑蓝法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400010
	体外
	杭州

	11
	脂蛋白(a)测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400011
	体外
	杭州

	12
	α-羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（α-酮丁酸底物法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400012
	体外
	杭州

	13
	血清淀粉样蛋白A测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	浙江博纳生物科技有限公司
	浙械注准20202400013
	体外
	绍兴

	14
	一次性壳聚糖无菌医用敷贴
	杭州烨强生物科技有限公司
	浙械注准20202140014
	无源
	杭州

	15
	一次性使用水封胸腔引流装置
	宁波新跃医疗科技股份有限公司 
	浙械注准20202140015
	无源
	宁波

	16
	肌钙蛋白I（cTnI）检测试剂（胶体金法）
	艾博生物医药（杭州）有限公司
	浙械注准20152400232
	体外
	杭州

	17
	对比敏感度仪
	温州高视雷蒙光电科技有限公司
	浙械注准20202160016
	有源
	温州

	18
	红外辐照治疗装置
	浙江通用海特医疗科技有限公司
	浙械注准20202090017
	有源
	绍兴

	19
	皮下电子注射器控制助推装置
	浙江拱东医疗器械股份有限公司
	浙械注准20202140018
	有源
	台州

	20
	全自动尿液特定蛋白分析仪
	杭州龙鑫科技有限公司
	浙械注准20202220019
	有源
	杭州

	21
	医用中心吸引系统
	宁波盛泰医用工程有限公司
	浙械注准20202080020
	有源
	宁波

	22
	医用中心供氧系统
	宁波盛泰医用工程有限公司
	浙械注准20202080021
	有源
	宁波

	23
	胶体金免疫层析分析仪
	杭州安旭科技有限公司
	浙械注准20202220022
	有源
	杭州

	24
	医用中心吸引系统
	宁波市奉化永康气体工程安装有限公司
	浙械注准20202140023
	有源
	宁波

	25
	喷砂枪
	杭州四方医疗器械有限公司
	浙械注准20202170024
	有源
	杭州

	26
	一次性使用经外周静脉置入中心静脉导管穿刺护理包
	浙江隆泰医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202140026
	无源
	湖州

	27
	一次性使用真空采血管
	杭州慈平医疗器械有限公司
	浙械注准20202220027
	无源
	杭州

	28
	肌酸激酶MB同工酶检测试剂盒（免疫荧光层析法）
	杭州安旭生物科技股份有限公司
	浙械注准20202400028
	体外
	杭州

	29
	降钙素原检测试剂盒（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20202400029
	体外
	湖州

	30
	氨基末端脑利钠肽前体检测定试剂盒（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20202400030
	体外
	湖州

	31
	糖化血红蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400031
	体外
	杭州

	32
	β-羟丁酸测定试剂盒（β-羟丁酸脱氢酶法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400032
	体外
	杭州

	33
	血清淀粉样蛋白A测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400033
	体外
	杭州

	34
	唾液酸测定试剂盒（乳酸脱氢酶法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400034
	体外
	杭州

	35
	抗链球菌溶血素O测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400035
	体外
	杭州

	36
	液晶视力表
	杭州清大视光科技有限公司
	浙械注准20202160036
	有源
	杭州

	37
	验光仪
	浙江微视医疗科技有限公司
	浙械注准20202160037
	有源
	温州

	38
	一次性使用亲水涂层导尿管
	杭州博菲医疗器械有限公司
	浙械注准20202140038
	无源
	杭州

	39
	可崩解肠道吻合器
	杭州圣石科技有限公司
	浙械注准20202020041
	无源
	杭州

	40
	25-羟基维生素D检测试剂盒（液相色谱-串联质谱法）
	浙江迪赛思诊断技术有限公司
	浙械注准20202400042
	体外
	杭州

	41
	25-羟基维生素D质控品
	浙江迪赛思诊断技术有限公司
	浙械注准20202400043
	体外
	杭州

	42
	25-羟基维生素D校准品
	浙江迪赛思诊断技术有限公司
	浙械注准20202400044
	体外
	杭州

	43
	尿总蛋白测定试剂盒（邻苯三酚红钼法）
	浙江世纪康大医疗科技股份有限公司
	浙械注准20202400045
	体外
	杭州

	44
	气管套管
	杭州启晨医疗器械厂
	浙械注准20202080046
	无源
	杭州

	45
	牙科X射线机
	宁波江北华盛医疗器械有限公司
	浙械注准20202060047
	有源
	宁波

	46
	引流导管及附件
	海宁市绿健医疗用品有限公司
	浙械注准20202140053
	无源
	嘉兴

	47
	动态心电记录仪
	杭州质子科技有限公司
	浙械注准20202070050
	有源
	杭州

	48
	白介素6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20202400052
	体外
	杭州

	49
	多道心电图机
	宁波奥力医疗仪器有限公司
	浙械注准20202070049
	有源
	宁波

	50
	一次性使用营养泵管
	浙江美加华医疗技术有限公司
	浙械注准20202140048
	无源
	衢州

	51
	多导睡眠呼吸监测仪
	杭州菲诗奥医疗科技有限公司
	浙械注准20202070051
	有源
	杭州

	52
	医用红外额温计
	宁波瑞诺医疗科技有限公司
	浙械注准20202070054
	有源
	宁波

	53
	内窥镜摄像系统
	杭州保创医疗科技有限公司
	浙械注准20202060058
	有源
	杭州

	54
	β2微球蛋白测定试剂盒（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20202400060
	体外
	杭州

	55
	口鼻气流传感器
	浙江纽若思医疗科技有限公司
	浙械注准20202070059
	有源
	杭州

	56
	血糖测试仪
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	浙械注准20202220057
	有源
	杭州

	57
	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20202060055
	有源
	杭州

	58
	自动加样系统
	浙江安诺优达生物科技有限公司
	浙械注准20202220056
	有源
	金华

	59
	普通医用口罩
	浙江安普森医疗器械有限公司
	浙械注准20202140061
	无源
	嘉兴

	60
	一次性使用可视气管插管
	浙江康德药业集团股份有限公司
	浙械注准20202080062
	有源
	衢州

	61
	电子听诊器
	宁波理得医疗科技有限公司
	浙械注准20202070063
	有源
	宁波

	62
	医用外科口罩
	杭州惠康医疗器械有限公司
	浙械注准20202140064
	无源
	杭州

	63
	医用口罩
	金华市景迪医疗用品有限公司
	浙械注准20202140065
	无源
	金华
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