附件

2024年10月批准注册医疗器械产品目录

	序号
	产品名称
	注册人名称
	注册证编号
	产品类型
	所在辖区

	境内第三类医疗器械

	1
	14种高危人乳头状瘤病毒核酸分型检测试剂盒（杂交捕获-化学发光法）
	杭州德同生物技术有限公司
	国械注准20243402011
	IVD
	杭州市

	2
	口腔种植手术导航定位系统
	杭州柳叶刀机器人有限公司
	国械注准20243012023
	有源
	杭州市

	3
	一次性使用无菌注射针
	杭州美伊美生物科技有限公司
	国械注准20243142038
	无源
	杭州市

	4
	牙齿漂白剂
	皓白（浙江）医疗器械有限公司
	国械注准20243172049
	无源
	嘉兴市

	5
	口腔生物膜
	杭州华迈医疗科技有限公司
	国械注准20243172057
	无源
	杭州市

	6
	一次性使用内镜注射针
	杭州富阳精锐医疗科技有限公司
	国械注准20243142062
	无源
	杭州市

	7
	吗啡头发检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	杭州莱和生物技术有限公司
	国械注准20243402094
	IVD
	杭州市

	8
	氯胺酮头发检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	杭州莱和生物技术有限公司
	国械注准20243402096
	IVD
	杭州市

	9
	甲基安非他明头发检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	杭州莱和生物技术有限公司
	国械注准20243402102
	IVD
	杭州市

	10
	ABO血型正定型和RhD血型定型检测试剂盒（固相法）
	杭州奥泰生物技术股份有限公司
	国械注准20243402107
	IVD
	杭州市

	11
	一次性使用超声软组织手术刀头
	赛诺微医疗科技（浙江）有限公司
	国械注准20243012109
	有源
	宁波市

	12
	血栓抽吸负压吸引泵
	浙江归创医疗科技有限公司
	国械注准20243032110
	有源
	杭州市

	13
	一次性使用超声软组织手术刀头
	赛诺微医疗科技（浙江）有限公司
	国械注准20243012130
	有源
	宁波市

	14
	吗啡、甲基安非他明、氯胺酮头发联合检测试剂盒（荧光免疫层析法）
	杭州莱和生物技术有限公司
	国械注准20243402141
	IVD
	杭州市

	15
	富血小板血浆制备套装
	浙江狄赛生物科技有限公司
	国械注准20243102171
	无源
	杭州市

	16
	富血小板血浆制备用套装
	浙江保尔曼生物科技有限公司
	国械注准20243102175
	无源
	杭州市

	17
	冠状动脉球囊扩张导管
	浙江巴泰医疗科技有限公司
	国械注准20243032179
	无源
	杭州市

	18
	牙齿漂白剂
	皓白（浙江）医疗器械有限公司
	国械注准20243172194
	无源
	嘉兴市

	19
	冠状动脉球囊扩张导管
	浙江巴泰医疗科技有限公司
	国械注准20243032207
	无源
	杭州市
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