附件
2025年11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
	口腔颌面锥形束体层摄影设备
	汉斯夫（杭州）医学科技有限公司
	[bookmark: _GoBack]国械注准20253062218
	有源
	杭州

	2
	肺炎支原体抗原检测试剂盒（乳胶法）
	浙江东方基因生物制品股份有限公司
	国械注准20253402221
	IVD
	湖州

	3
	一次性使用超声软组织手术刀头
	浙江微度医疗器械有限公司
	国械注准20253012227
	有源
	金华

	4
	甲胎蛋白测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	浙江拓创医疗科技有限公司
	国械注准20253402232
	IVD
	绍兴

	5
	枕颈胸后路内固定系统
	宁波华科润生物科技有限公司
	国械注准20253132243
	无源
	宁波

	6
	单髁膝关节系统
	浙江科惠医疗器械股份有限公司
	国械注准20253132244
	无源
	金华

	7
	口腔用胶原基骨填充材料
	杭州华迈医疗科技有限公司
	国械注准20253172258
	无源
	杭州

	8
	注射用聚左旋乳酸微球填充剂
	浙江微度医疗器械有限公司
	国械注准20253132268
	无源
	金华

	9
	可吸收胶原蛋白止血海绵
	振德医疗用品股份有限公司
	国械注准20253142274
	无源
	绍兴

	10
	外周血管栓塞弹簧圈
	归创通桥医疗科技股份有限公司
	国械注准20253132277
	无源
	杭州

	11
	一次性使用无菌注射针
	浙江健进医疗科技有限公司
	国械注准20253142280
	无源
	台州

	12
	富血小板血浆制备器
	卫未（杭州）再生医学科技有限公司
	国械注准20253102293
	无源
	杭州

	13
	血液透析浓缩物
	宁波天益药业科技有限公司
	国械注准20253102303
	无源
	宁波

	14
	一次性使用颅内牵开固定导管
	大安柏屹(浙江)医疗科技有限公司
	国械注准20253032321
	无源
	杭州

	15
	丙烯酸酯类共聚物液体栓塞剂
	浙江欧贝特生物材料有限公司
	国械注准20253132332
	无源
	绍兴

	16
	髋关节假体 双涂层髋臼组件
	浙江科惠医疗器械股份有限公司
	国械注准20253132339
	无源
	金华

	17
	游离前列腺特异性抗原测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	浙江拓创医疗科技有限公司
	国械注准20253402353
	IVD
	绍兴

	18
	幽门螺杆菌抗体检测试剂（荧光免疫分析法）
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	国械注准20253402371
	IVD
	杭州

	19
	关节置换手术导航定位设备
	杭州柳叶刀机器人有限公司
	国械注准20253012381
	有源
	杭州

	20
	总前列腺特异性抗原测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	浙江拓创医疗科技有限公司
	国械注准20253402383
	IVD
	绍兴

	21
	一次性使用双极高频超声双输出软组织手术器械
	杭州康基医疗器械有限公司
	国械注准20253012391
	有源
	杭州

	22
	可吸收性外科缝线
	杭州华威医疗用品有限公司
	国械注准20253022423
	无源
	杭州



