附件
2019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
	一次性使用麻醉机和呼吸机用呼吸管路
	绍兴安迪斯医疗科技有限公司
	浙械注准20192080496
	无源
	绍兴

	2
	前白蛋白(PA)测定试剂盒（免疫比浊法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400497
	体外
	绍兴

	3
	肌钙蛋白I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20192400498
	体外
	杭州

	4
	脑利钠肽测定试剂盒(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20192400499
	体外
	杭州

	5
	一次性使用鼻内镜检查换药包
	浙江天松医疗器械股份有限公司
	浙械注准20192080500
	无源
	杭州

	6
	定制式固定义齿
	金华市艺宝医疗器械有限公司
	浙械注准20192170501
	无源
	金华

	7
	总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20192400502
	体外
	嘉兴

	8
	医用内窥镜摄像系统
	杭州索德医疗设备有限公司
	浙械注准20192060503
	有源
	杭州

	9
	血糖测试仪
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	浙械注准20192220504
	有源
	杭州

	10
	血糖测试仪
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	浙械注准20192220505
	有源
	杭州

	11
	认知康复训练与评估软件
	杭州极智医疗科技有限公司
	浙械注准20192210506
	有源
	杭州

	12
	一次性使用封堵支气管插管套件
	杭州坦帕医疗科技有限公司
	浙械注准20192080511
	无源
	杭州

	13
	自动乳腺超声系统
	浙江深博医疗技术有限公司
	浙械注准20192060515
	有源
	嘉兴

	14
	全自动化学发光免疫分析仪
	宁波奥丞生物科技有限公司
	浙械注准20192220516
	有源
	宁波

	15
	一次性使用磨钻头
	浙江天松医疗器械股份有限公司
	浙械注准20192040517
	无源
	杭州

	16
	可溶性生长刺激表达基因2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20192400518
	体外
	杭州

	17
	肌红蛋白测定试剂盒（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20192400519
	体外
	杭州

	18
	降钙素原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	绍兴普施康生物科技有限公司
	浙械注准20192400520
	体外
	绍兴

	19
	白介素6检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	绍兴普施康生物科技有限公司
	浙械注准20192400521
	体外
	绍兴

	20
	氨基末端脑利钠肽前体检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	绍兴普施康生物科技有限公司
	浙械注准20192400522
	体外
	绍兴

	21
	B型利钠肽检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	绍兴普施康生物科技有限公司
	浙械注准20192400523
	体外
	绍兴

	22
	一次性使用荧光阴道扩张器
	杭州爱光医疗器械有限公司
	浙械注准20192180524
	有源
	杭州

	23
	抗甲状腺过氧化物酶抗体检测试剂（化学发光免疫分析法）
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	浙械注准20192400525
	体外
	杭州

	24
	甲状腺球蛋白测试剂（化学发光免疫分析法）
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	浙械注准20192400526
	体外
	杭州

	25
	抗甲状腺球蛋白抗体检测试剂（化学发光免疫分析法）
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	浙械注准20192400527
	体外
	杭州

	26
	髓过氧化物酶测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	浙江亚培生物技术有限公司
	浙械注准20192400528
	体外
	绍兴

	27
	强脉冲光治疗仪
	执鼎医疗科技（杭州）有限公司
	浙械注准20192090529
	有源
	杭州

	28
	呼气末二氧化碳监护仪
	杭州远想医疗设备有限公司
	浙械注准20192070530
	有源
	杭州

	29
	一次性使用活体取样钳
	杭州瑞克斯医疗器械有限公司
	浙械注准20192020531
	无源
	杭州

	30
	消化道导丝
	杭州瑞克斯医疗器械有限公司
	浙械注准20192020532
	无源
	杭州

	31
	一次性使用胆道引流管
	杭州瑞克斯医疗器械有限公司
	浙械注准20192140533
	无源
	杭州

	32
	医用电动转移车
	浙江佑欣智能医疗科技有限公司
	浙械注准20192150536
	有源
	宁波

	33
	动态心电记录仪
	浙江好络维医疗技术有限公司
	浙械注准20192070539
	有源
	杭州

	34
	钙（Ca）测定试剂盒（偶氮砷Ⅲ法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400540
	体外
	绍兴

	35
	总蛋白(TP)测定试剂盒（双缩脲法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400541
	体外
	绍兴

	36
	总胆固醇(TC)测定试剂盒(CHOD-PAP法)
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400542
	体外
	绍兴

	37
	葡萄糖（Glu）测定试剂盒（己糖激酶法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400543
	体外
	绍兴

	38
	尿酸(UA)测定试剂盒（尿酸酶法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400544
	体外
	绍兴

	39
	白蛋白(Alb)测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400545
	体外
	绍兴

	40
	葡萄糖(Glu)测定试剂盒（氧化酶法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400546
	体外
	绍兴

	41
	无机磷(P)测定试剂盒(磷钼酸盐法）
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400547
	体外
	绍兴

	42
	甘油三酯(TG)测定试剂盒(GPO-PAP法)
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙械注准20192400548
	体外
	绍兴

	43
	超声洁牙机
	浙江卓为医疗器械有限公司
	浙械注准20192170552
	有源
	嘉兴

	44
	半导体激光治疗仪
	浙江鼎维思生物技术有限公司
	浙械注准20192090553
	有源
	嘉兴

	45
	视频鼻镜
	浙江优亿医疗器械有限公司
	浙械注准20192060554
	有源
	台州

	46
	视频耳镜
	浙江优亿医疗器械有限公司
	浙械注准20192060555
	有源
	台州

	47
	眼底照相机
	杭州爱视界医疗器械有限公司
	浙械注准20192160556
	有源
	杭州

	48
	多普勒血流探测仪
	杭州远想医疗设备有限公司
	浙械注准20192070557
	有源
	杭州
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