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	序号
	产品名称
	备案号
	备案人
	结构特征
	所在辖区

	1
	样本释放剂
	浙杭械备20250596
	杭州汉科生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	2
	CD14抗体试剂
	浙甬械备20250269
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	3
	缓冲液
	浙甬械备20250268
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	4
	上肢医用外固定支具
	浙杭械备20250595
	杭州仁谊康复辅具有限公司
	无源
	杭州市

	5
	促肾上腺皮质激素（ACTH）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250594
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	6
	存活素（Survivin）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250593
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	7
	紧密连接蛋白-1（Claudin-1）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250592
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	8
	免疫球蛋白M（IgM）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250591
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	9
	人类白细胞抗原DR（HLA-DR）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250590
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	10
	溶菌酶（Lysozyme）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250589
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	11
	神经生长因子受体（NGFR）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250588
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	12
	微管解聚蛋白（Stathmin）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250587
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	13
	胰岛蛋白（Langerin）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250586
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	14
	胰岛素瘤相关蛋白1（INSM1）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250585
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	15
	胰高血糖素（Glucagon）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250584
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	16
	胸腰椎固定器
	浙杭械备20250583
	杭州仁谊康复辅具有限公司
	无源
	杭州市

	17
	颈椎固定器
	浙杭械备20250582
	杭州仁谊康复辅具有限公司
	无源
	杭州市

	18
	免疫显色试剂
	浙杭械备20250581
	杭州艾科瑞生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	19
	超声治疗固定贴
	浙湖械备20250072
	浙江思智科技有限公司
	无源
	湖州市

	20
	肋骨接骨板标准工具包
	浙金械备20250069
	浙江科惠医疗器械股份有限公司
	无源
	金华市

	21
	鼻科手术器械包
	浙杭械备20250580
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	22
	三叶钳
	浙杭械备20250578
	杭州科英医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	23
	CD9抗体试剂
	浙甬械备20250267
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	24
	CD62P抗体试剂
	浙甬械备20250266
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	25
	CD61抗体试剂
	浙甬械备20250265
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	26
	CD42b抗体试剂
	浙甬械备20250264
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	27
	CD42a抗体试剂
	浙甬械备20250263
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	28
	防辐射背心
	浙杭械备20250576
	杭州术泰医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	29
	腰椎固定带
	浙甬械备20250262
	慈溪燚生医疗器械有限责任公司
	无源
	宁波市

	30
	持械器
	浙杭械备20250575
	杭州华匠医学机器人有限公司
	有源
	杭州市

	31
	造口底盘
	浙金械备20250068
	奥尔医疗用品（金华）有限公司
	无源
	金华市

	32
	造口袋
	浙金械备20250067
	奥尔医疗用品（金华）有限公司
	无源
	金华市

	33
	磨钻手柄
	浙甬械备20250261
	宁波华科润生物科技有限公司
	无源
	宁波市

	34
	磨钻头
	浙甬械备20250260
	宁波华科润生物科技有限公司
	无源
	宁波市

	35
	可调式支撑喉镜
	浙杭械备20250574
	杭州索德医疗设备有限公司
	无源
	杭州市

	36
	内镜清洗机
	浙绍械备20250107
	绍兴洁力医疗器械有限公司
	有源
	绍兴市

	37
	免疫显色试剂
	浙杭械备20250573
	杭州西博生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	38
	二氧化碳吸收器
	浙嘉械备20250049
	浙江苏嘉医疗器械股份有限公司
	无源
	嘉兴市

	39
	窥视管
	浙杭械备20250572
	杭州索德医疗设备有限公司
	无源
	杭州市

	40
	L1细胞粘附因子（L1CAM）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250571
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	41
	nm23抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250570
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	42
	N-钙黏附蛋白（N-cadherin）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250569
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	43
	Oct3/4抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250568
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	44
	PHOX2B抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250567
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	45
	TAG-72抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250566
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	46
	α1-抗胰糜蛋白酶（AACT）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250565
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	47
	λ轻链（Lambda轻链）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250564
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	48
	表面活性蛋白B抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250563
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	49
	自稳定型颈椎融合器器械
	浙绍械备20250106
	浙江嘉佑医疗器械有限公司
	无源
	绍兴市

	50
	免疫显色试剂
	浙杭械备20250562
	杭州臻源生物医药科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	51
	缝合钳
	浙杭械备20250561
	杭州科英医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	52
	冲洗吸引管
	浙杭械备20250560
	杭州科英医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	53
	CD197检测试剂（流式细胞仪法）
	浙甬械备20250259
	泛肽生物科技（浙江）有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	54
	牙科种植导板
	浙温械备20250090
	 温州达冠义齿有限公司
	无源
	温州市

	55
	种植用牙钻限深导向器
	浙金械备20250066
	新博睿医疗科技（金华）有限公司
	无源
	金华市

	56
	种植体扫描体
	浙金械备20250065
	新博睿医疗科技（金华）有限公司
	无源
	金华市

	57
	骨磨引导器
	浙金械备20250063
	新博睿医疗科技（金华）有限公司
	无源
	金华市

	58
	牙科用旋转锉
	浙金械备20250062
	新博睿医疗科技（金华）有限公司
	无源
	金华市

	59
	医用胶带
	浙嘉械备20250048
	嘉兴富洛医疗用品有限公司
	无源
	嘉兴市

	60
	医用橡皮膏
	浙嘉械备20250047
	嘉兴富洛医疗用品有限公司
	无源
	嘉兴市

	61
	Ⅳ型胶原（Collagen Type Ⅳ）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250559
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	62
	FOXP3抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250558
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	63
	Factor XⅢ A抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250557
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	64
	EZH2抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250556
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	65
	Bax抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250555
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	66
	BCA-225抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250554
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	67
	BRCA1抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250553
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	68
	庆大霉素琼脂培养基
	浙温械备20250089
	温州市康泰生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	温州市

	69
	B细胞OCT结合蛋白1（Bob.1）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250552
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	70
	细胞周期蛋白依赖性激酶4（CDK4）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250551
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	71
	四号琼脂培养基
	浙温械备20250088
	温州市康泰生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	温州市

	72
	医用座垫
	浙温械备20250087
	浙江荟望医疗科技有限公司
	无源
	温州市

	73
	CXCL-13抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250550
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	74
	医用外固定带
	浙杭械备20250549
	杭州仁谊康复辅具有限公司
	无源
	杭州市

	75
	DNA修复酶（MGMT）抗体试剂（免疫组织化学）
	浙杭械备20250548
	杭州迪安生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	76
	一次性使用止血带
	浙杭械备20250547
	浙江常明生命科学有限公司
	无源
	杭州市

	77
	医用外固定带
	浙杭械备20250546
	杭州方祥医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	78
	血液采集卡
	浙台械备20250074
	科赫生物科技（仙居）有限公司
	无源
	台州市

	79
	CD41抗体试剂
	浙甬械备20250258
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	80
	CD45抗体试剂
	浙甬械备20250257
	宁波市臻上科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	81
	医用诊疗椅
	浙杭械备20250545
	杭州一真医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	82
	膝部固定器
	浙金械备20250061
	浙江斯坦格运动医疗科技有限公司
	无源
	金华市

	83
	膝部固定器
	浙杭械备20250544
	杭州方祥医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	84
	定位针
	浙甬械备20250256
	宁波华科润生物科技有限公司
	无源
	宁波市

	85
	肘部固定器
	浙杭械备20250543
	杭州仁谊康复辅具有限公司
	无源
	杭州市

	86
	手指固定器
	浙杭械备20250542
	杭州仁谊康复辅具有限公司
	无源
	杭州市

	87
	腕关节固定器
	浙温械备20250086
	浙江泰斗生物科技有限公司
	无源
	温州市

	88
	弹性绷带
	浙杭械备20250541
	瀚思（杭州）医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	89
	CD94检测试剂（流式细胞仪法）
	浙杭械备20250540
	杭州易斯普医学科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	90
	喷洒式给药器
	浙温械备20250085
	温州市恒理生物医药有限公司
	无源
	温州市

	91
	CD197检测试剂（流式细胞仪法）
	浙杭械备20250539
	杭州易斯普医学科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	92
	免疫球蛋白G4（IgG4）抗体试剂
	浙杭械备20250538
	正熙医疗器械（杭州）有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	93
	轮式助行器
	浙金械备20250060
	浙江千喜车业有限公司
	无源
	金华市

	94
	CD158b检测试剂（流式细胞仪法）
	浙杭械备20250536
	杭州易斯普医学科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	95
	待测物清洗液
	浙温械备20250084
	浙江伊利康生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	温州市

	96
	待测物清洗液
	浙温械备20250083
	浙江伊利康生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	温州市

	97
	样品前处理系统
	浙杭械备20250535
	杭州美川合佳医疗器械有限公司
	有源
	杭州市

	98
	穴位压力刺激贴
	浙甬械备20250255
	宁波华欣医疗器械有限公司
	无源
	宁波市

	99
	XLD琼脂培养基
	浙温械备20250082
	温州市康泰生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	温州市

	100
	环丝氨酸-头孢西丁-果糖琼脂培养基
	浙温械备20250081
	温州市康泰生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	温州市

	101
	浮标式氧气吸入器
	浙甬械备20250254
	宁波文迪医疗器械有限公司
	无源
	宁波市

	102
	免疫球蛋白G4（IgG4）抗体试剂
	浙湖械备20250070
	浙江正熙生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	湖州市

	103
	疼痛科手术器械包
	浙杭械备20250534
	杭州埃杜医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	104
	腕关节固定器
	浙杭械备20250533
	杭州方祥医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	105
	样本稀释液
	浙杭械备20250532
	优博思（浙江）生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	106
	牙科用口外研磨材料
	浙嘉械备20250046
	浙江求实医疗科技有限公司
	无源
	嘉兴市

	107
	一次性使用过滤嘴 
	浙杭械备20250531
	浙江帕锐斯医药科技有限公司
	无源
	杭州市

	108
	胸部固定器
	浙杭械备20250530
	杭州方祥医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	109
	创口贴
	浙嘉械备20250045
	嘉兴元沛医用材料科技有限公司
	无源
	嘉兴市

	110
	医用压敏胶带
	浙嘉械备20250044
	嘉兴元沛医用材料科技有限公司
	无源
	嘉兴市

	111
	免疫组化抗原修复缓冲液
	浙杭械备20250528
	杭州百殷生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	112
	免疫组化抗原修复缓冲液
	浙杭械备20250527
	杭州百殷生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	113
	口腔观察仪
	浙杭械备20250526
	杭州乐齿拍科技有限公司
	有源
	杭州市

	114
	免疫显色试剂
	浙甬械备20250253
	宁波江北区汇谦生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	115
	免疫显色试剂
	浙甬械备20250252
	宁波江北区汇谦生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	116
	尿液样本保存液
	浙甬械备20250251
	浙江佳米生物医药科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	117
	脊柱侧弯矫形手术器械包
	浙甬械备20250250
	宁波华科润生物科技有限公司
	无源
	宁波市

	118
	E25测序反应通用试剂盒（联合探针锚定聚合测序法）
	浙湖械备20250069
	浙江微远医疗器械有限公司
	体外诊断试剂
	湖州市

	119
	脱蜡液
	浙杭械备20250525
	杭州百殷生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	120
	全自动核酸提取纯化仪
	浙温械备20250080
	温州青峰生物医疗科技有限公司
	有源
	温州市

	121
	一次性使用粪便采集保存管
	浙杭械备20250524
	杭州医国仁生物科技有限公司
	无源
	杭州市

	122
	口镜
	浙杭械备20250523
	杭州钱唐隆腾医疗技术有限公司
	无源
	杭州市

	123
	瑞氏-吉姆萨染色液
	浙杭械备20250522
	杭州智微艾影医疗有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	124
	巴氏染色液
	浙杭械备20250521
	杭州智微艾影医疗有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	125
	TRA/TRD（14q11）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250105
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	126
	C19MC（19q13.42）基因扩增探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250104
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	127
	FRS2（12q15）基因扩增探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250103
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	128
	缓冲液
	浙杭械备20250520
	杭州智微艾影医疗有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	129
	RELA（11q13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250102
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	130
	SRD（1p36）基因缺失探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250101
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	131
	CRTC1（19p13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250100
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	132
	EP400（12q24）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	浙绍械备20250099
	绍兴金箓生物技术有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	133
	医用高分子夹板
	浙温械备20250079
	温州力盛新材料有限公司
	无源
	温州市

	134
	CD62L检测试剂（流式细胞仪法）
	浙甬械备20250249
	泛肽生物科技（浙江）有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	135
	压力绷带
	浙温械备20250078
	温州高俊医疗科技有限公司
	无源
	温州市

	136
	伊红染色液
	浙甬械备20250248
	宁波察微生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	137
	返蓝液
	浙甬械备20250247
	宁波察微生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	宁波市

	138
	下肢康复运动器
	浙甬械备20250246
	宁海昌蕙橡塑有限公司
	无源
	宁波市

	139
	子宫抓钳
	浙杭械备20250519
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	140
	弓丝成型器
	浙湖械备20250068
	浙江雅美医疗器械科技有限公司
	无源
	湖州市

	141
	细胞保存液
	浙杭械备20250518
	杭州智微艾影医疗有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	142
	子宫颈钳
	浙杭械备20250517
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	143
	医用透气胶带
	浙杭械备20250516
	浙江康源医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	144
	子宫深度测量棒
	浙杭械备20250515
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	145
	子宫拨棒
	浙杭械备20250514
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	146
	上肢固定器
	浙台械备20250073
	浙江舒洁医疗科技有限公司
	无源
	台州市

	147
	下肢固定器
	浙台械备20250072
	浙江舒洁医疗科技有限公司
	无源
	台州市

	148
	引导棒
	浙杭械备20250513
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	149
	打结器
	浙杭械备20250512
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	150
	乳突牵开器
	浙杭械备20250511
	杭州保创医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	151
	麦康凯琼脂培养基
	浙绍械备20250098
	绍兴市盈创医疗科技有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	152
	下肢康复运动器
	浙甬械备20250245
	宁波瑾文笔业有限公司
	无源
	宁波市

	153
	足部固定器
	浙金械备20250059
	东阳市聚艺轩工贸有限公司
	无源
	金华市

	154
	肺移植手术器械
	浙杭械备20250510
	杭州青狼科技有限公司
	无源
	杭州市

	155
	免疫检验系统用底物液
	浙杭械备20250509
	杭州联川基因诊断技术有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	156
	呼气末二氧化碳采集吸氧管
	浙湖械备20250067
	浙江新德意医疗科技股份有限公司
	无源
	湖州市

	157
	CD279(PD-1)检测试剂（流式细胞仪法-PE）
	浙杭械备20250508
	安捷伦生物（杭州）有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	158
	CD279(PD-1)检测试剂（流式细胞仪法-PE-Cyanine7）
	浙杭械备20250507
	安捷伦生物（杭州）有限公司
	体外诊断试剂
	杭州市

	159
	粘胶型石膏绷带
	浙杭械备20250506
	杭州瑞沣医疗科技有限公司
	无源
	杭州市

	160
	上肢医用外固定支具
	浙嘉械备20250043
	浙江长空动力科技有限公司
	无源
	嘉兴市

	161
	免疫显色试剂
	浙绍械备20250097
	浙江峻山生物科技有限公司
	体外诊断试剂
	绍兴市

	162
	导光拉钩
	浙杭械备20250505
	杭州迪诺医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	163
	肛门探针
	浙杭械备20250504
	桐庐恒丰医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	164
	牙科置骨器
	浙嘉械备20250042
	浙江福科斯医疗科技有限公司
	无源
	嘉兴市

	165
	引导棒
	浙杭械备20250503
	杭州科英医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	166
	子宫拨棒
	浙杭械备20250502
	杭州科英医疗器械有限公司
	无源
	杭州市

	167
	子宫抓钳
	浙杭械备20250501
	杭州科英医疗器械有限公司
	无源
	杭州市



