
第一类医疗器械产品备案目录
（2026年第一季度）

序号 产品名称（产品分类名称） 备案人 备案编号 备案类型

1 显微持针钳 广州深度医疗器械科技有限公司 粤穗械备20260001 首次备案

2 肉汤培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260002 首次备案

3 巧克力琼脂培养基（不加抗生素） 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260003 首次备案

4 嗜血杆菌巧克力琼脂选择培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260004 首次备案

5 沙门志贺（SS）琼脂培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260005 首次备案

6 四号琼脂培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260006 首次备案

7 麦康凯琼脂培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260007 首次备案

8 哥伦比亚血琼脂培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260008 首次备案

9 增菌培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260009 首次备案

10 沙门志贺（SS）肉汤培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260010 首次备案

11 Cary-Blair运送培养基 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260011 首次备案

12 大豆酪蛋白琼脂（TSA）培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260012 首次备案

13 卵磷脂吐温胰蛋白胨大豆培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260013 首次备案

14 XLD琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260014 首次备案

15 试戴体 科钛（广州）医疗器械有限公司 粤穗械备20260015 首次备案

16 负压吸引用收集装置 广州嘉煜颢医疗科技有限公司 粤穗械备20260016 首次备案

17 抗酸染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260017 首次备案

18 弹性纤维染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260018 首次备案

19 Masson三色染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260019 首次备案

20 造口防漏圈 广州市易复美医疗科技有限公司 粤穗械备20260020 首次备案

21 创口贴 广州安益维健康科技有限公司 粤穗械备20260021 首次备案

22 自粘性硅胶胶带 广州安益维健康科技有限公司 粤穗械备20260022 首次备案

23 弹性纤维染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260023 首次备案

24 颅脑手术头架 广州市杰文电子科技有限公司 粤穗械备20260024 首次备案

25 神经和肌肉刺激器用电极 普威医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20260025 首次备案

26 免疫显色试剂 广东拓山科技股份有限公司 粤穗械备20260026 首次备案



27 伊红美蓝琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260027 首次备案

28 核酸提取或纯化试剂
禾盛（广州）医疗科技有限责任公

司
粤穗械备20260028 首次备案

29 核酸提取或纯化试剂
禾盛（广州）医疗科技有限责任公

司
粤穗械备20260029 首次备案

30 核酸提取或纯化试剂
禾盛（广州）医疗科技有限责任公

司
粤穗械备20260030 首次备案

31 缓冲液
禾盛（广州）医疗科技有限责任公

司
粤穗械备20260031 首次备案

32 皮肤滚针 广州济慈医疗器械有限公司 粤穗械备20260032 首次备案

33 鼻部冲洗器 广州道科生物医疗技术有限公司 粤穗械备20260033 首次备案

34 过碘酸雪夫染色液（糖原染色液，PAS） 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260034 首次备案

35 待测物清洗液 广州标诺科技有限公司 粤穗械备20260035 首次备案

36 组织固定液 广州耐济瑞讯医疗器械有限公司 粤穗械备20260036 首次备案

37
人类白细胞抗原DR抗体试剂（流式细胞

仪法-APC-Cy7） 广州市微米生物科技有限公司 粤穗械备20260037 首次备案

38 CD63检测试剂（流式细胞仪法-FITC） 广州市微米生物科技有限公司 粤穗械备20260038 首次备案

39 CD9抗体试剂（流式细胞仪法-PE-Cy7） 广州市微米生物科技有限公司 粤穗械备20260039 首次备案

40 负压吸引装置 广州涞富医疗设备有限公司 粤穗械备20260040 首次备案

41 细胞预处理试剂盒 广州和能生物科技有限公司 粤穗械备20260041 首次备案

42 沙门志贺（SS）肉汤培养基 广州市康申医疗设备有限公司 粤穗械备20260042 首次备案

43 医用退热凝胶 广州耀远实业有限公司 粤穗械备20260043 首次备案

44 染色体分析用细胞同步化试剂 广州科姆森生物科技有限公司 粤穗械备20260044 首次备案

45 钻头 登特姆医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20260045 首次备案

46 网状纤维染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260046 首次备案

47 体外吸引连接管 广州嘉煜颢医疗科技有限公司 粤穗械备20260047 首次备案

48 HE琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260048 首次备案

49 持针钳 梅菲尔医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20260049 首次备案

50 刚果红染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260050 首次备案

51
免疫球蛋白G4（IgG4）抗体试剂（免疫

组织化学）
广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20260051 首次备案

52
胶质纤维酸性蛋白（GFAP）抗体试剂

（免疫组织化学）
广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20260052 首次备案

53 弹性纤维染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260053 首次备案

54
CCND1(BCL1)/IGH融合基因t(11;14)探针

试剂（荧光原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260054 首次备案

55
p53（17p13）基因缺失探针试剂（荧光

原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260055 首次备案



56
FGFR3/IGH融合基因t(4;14)探针试剂（荧

光原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260056 首次备案

57
IGH（14q32）基因断裂探针试剂（荧光

原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260057 首次备案

58
MAF/IGH融合基因t(14;16)探针试剂（荧

光原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260058 首次备案

59
MYC（8q24）基因断裂探针试剂（荧光

原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260059 首次备案

60 免疫显色试剂 广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260060 首次备案

61 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260061 首次备案

62 胃肠起搏用体表电极 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20260062 首次备案

63
测序反应通用试剂盒（可逆末端终止测序

法）
广州达安基因股份有限公司 粤穗械备20260063 首次备案

64
测序反应通用试剂盒（可逆末端终止测序

法）
广州达安基因股份有限公司 粤穗械备20260064 首次备案

65
测序反应通用试剂盒（可逆末端终止测序

法）
广州达安基因股份有限公司 粤穗械备20260065 首次备案

66 医用射线防护手套 广州市伟迈医疗设备有限公司 粤穗械备20260066 首次备案

67 一次性使用细胞过滤采集器 广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260067 首次备案

68 马铃薯葡萄糖琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260068 首次备案

69 细胞培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260069 首次备案

70 眼睑支持板 广州博联思医疗技术有限公司 粤穗械备20260070 首次备案

71 样本释放剂 广州海力特生物科技有限公司 粤穗械备20260071 首次备案

72 甲基化检测样本前处理试剂 广州女娲生物科技有限公司 粤穗械备20260072 首次备案

73 医用透气胶带 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20260073 首次备案

74 核酸提取或纯化试剂
广东子健创和医药生物科技有限公

司
粤穗械备20260074 首次备案

75 刘氏染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260075 首次备案

76 沙保弱（罗）琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260076 首次备案

77 网状纤维染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20260077 首次备案

78 组织固定液 广州维格斯生物科技有限公司 粤穗械备20260078 首次备案

79 脱钙液 广州维格斯生物科技有限公司 粤穗械备20260079 首次备案

80 制片染色一体机 广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20260080 首次备案

81 BCL-2抗体试剂（免疫组织化学法） 广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260081 首次备案

82
抗平滑肌抗体（SMA）抗体试剂（免疫组

织化学法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260082 首次备案

83 CD8抗体试剂（免疫组织化学法） 广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260083 首次备案

84 RPMI-1640培养基 康储科技（广东）有限公司 粤穗械备20260084 首次备案



85
细胞角蛋白20（CK20）抗体试剂（免疫

组织化学法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20260085 首次备案

86 B群链球菌增菌培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260086 首次备案

87 人乳头瘤病毒（HPV）E7蛋白抗体试剂 广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20260087 首次备案

88
人乳头瘤病毒16/18 E6蛋白（HPV16/18-

E6）抗体试剂
广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20260088 首次备案

89 庆大霉素琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260089 首次备案

90 四号琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260090 首次备案

91 气管插管固定器 广州源临医疗器械有限公司 粤穗械备20260091 首次备案

92 待测物清洗液 广州东林生物科技有限公司 粤穗械备20260092 首次备案

93 核酸提取或纯化试剂 广州达安基因股份有限公司 粤穗械备20260093 首次备案

94 核酸提取或纯化试剂 广州达安基因股份有限公司 粤穗械备20260094 首次备案

95 放射治疗定位装置 瑞菲思（广州）技术有限公司 粤穗械备20260095 首次备案

96 CD138抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260096 首次备案

97 厌氧菌血琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260097 首次备案

98 哥伦比亚血琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260098 首次备案

99 细胞角蛋白8（CK8）抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260099 首次备案

100 踝部固定器 广州优尼可科技有限公司 粤穗械备20260100 首次备案

101 细胞角蛋白18（CK18）抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260101 首次备案

102 上皮细胞粘附分子（Ep-CAM）抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260102 首次备案

103 细胞角蛋白19（CK19）抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260103 首次备案

104 缓冲液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20260104 首次备案

105 待测物清洗液 广州科方生物技术股份有限公司 粤穗械备20260105 首次备案

106 液基细胞和微生物处理、保存试剂 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20260106 首次备案

107 人体固定架
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20260107 首次备案

108 待测物清洗液 广州科方生物技术股份有限公司 粤穗械备20260108 首次备案

109 待测物清洗液 广州科方生物技术股份有限公司 粤穗械备20260109 首次备案

110 待测物清洗液 广州科方生物技术股份有限公司 粤穗械备20260110 首次备案

111 待测物清洗液 广州科方生物技术股份有限公司 粤穗械备20260111 首次备案

112 待测物清洗液 广州科方生物技术股份有限公司 粤穗械备20260112 首次备案

113 CD45抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260113 首次备案



114 军团菌琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260114 首次备案

115 耳穴压豆贴 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260115 首次备案

116 SBG增菌培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260116 首次备案

117 Ki-67抗体试剂 广州翰德泽信医药科技有限公司 粤穗械备20260117 首次备案

118 p16抗体试剂 广州翰德泽信医药科技有限公司 粤穗械备20260118 首次备案

119 免疫显色试剂 广州翰德泽信医药科技有限公司 粤穗械备20260119 首次备案

120 牙科种植用深度测量尺 广州熙福医疗器材有限公司 粤穗械备20260120 首次备案

121 手指固定器 广州优尼可科技有限公司 粤穗械备20260121 首次备案

122 膝部固定器 广州优尼可科技有限公司 粤穗械备20260122 首次备案

123 生物显微镜 广州市福保生科技有限责任公司 粤穗械备20260123 首次备案

124 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20260124 首次备案

125 引流袋 广州柯仕科技有限公司 粤穗械备20260125 首次备案

126 缓冲液 广东基鹰医疗有限公司 粤穗械备20260126 首次备案

127 核酸提取或纯化试剂 广州易安生物技术有限公司 粤穗械备20260127 首次备案

128 苏木素-伊红（HE）染色液 广州佰臻生物科技有限公司 粤穗械备20260128 首次备案

129 链霉素月桂基硫酸钠亚碲酸钾琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260129 首次备案

130
亚硒酸盐胱氨酸增菌培养基（SC培养

基）
慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260130 首次备案

131 B超探头隔离护套 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260131 首次备案

132 外生殖器术后保护罩 广州耀远实业有限公司 粤穗械备20260132 首次备案

133 一次性使用细胞过滤采集器 益善生物技术股份有限公司 粤穗械备20260133 首次备案

134 输氧面罩 广州源临医疗器械有限公司 粤穗械备20260134 首次备案

135 鼻氧管 广州源临医疗器械有限公司 粤穗械备20260135 首次备案

136 理疗电极片 广州南特健康科技有限公司 粤穗械备20260136 首次备案

137 一次性使用粪便采集器 广州达健生物科技有限公司 粤穗械备20260137 首次备案

138 一次性使用尿液采集器 广州达健生物科技有限公司 粤穗械备20260138 首次备案

139 充气防褥疮床垫 广州妙言堂健康科技有限公司 粤穗械备20260139 首次备案

140 墨汁染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260140 首次备案

141 粘胶型石膏绷带 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260141 首次备案

142 样本采集卡 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260142 首次备案



143 放射治疗患者用固定装置包
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20260143 首次备案

144 样本稀释液 广州南医康圣生物技术有限公司 粤穗械备20260144 首次备案

145 脊柱内窥镜手术通道器械包 广州民鋆医疗科技发展有限公司 粤穗械备20260145 首次备案

146 枪形咬骨钳 广州民鋆医疗科技发展有限公司 粤穗械备20260146 首次备案

147 核酸提取或纯化试剂 广州湾区生物科技有限公司 粤穗械备20260147 首次备案

148 CD138抗体试剂 信天翁生物科技（广州）有限公司 粤穗械备20260148 首次备案

149 细胞培养基 广州朴生元细胞科技有限公司 粤穗械备20260149 首次备案

150 骨水泥枪 广州佳林医疗器械有限公司 粤穗械备20260150 首次备案

151 组织脱水机 广东美雅洁医疗科技有限公司 粤穗械备20260151 首次备案

152 医用雾化眼罩 派因美科技（广州）有限公司 粤穗械备20260152 首次备案

153 血液采集卡 广州海力特生物科技有限公司 粤穗械备20260153 首次备案

154 病理标本子母袋（含固定液） 广州源临医疗器械有限公司 粤穗械备20260154 首次备案

155 细胞保存液 广州市宝创生物技术有限公司 粤穗械备20260155 首次备案

156 头钉 灵技（广州）医疗器械有限公司 粤穗械备20260156 首次备案

157 卵磷脂肉汤培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260157 首次备案

158 7.5%氯化钠肉汤培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260158 首次备案

159 弹力绷带 广州翼正扬科技有限公司 粤穗械备20260159 首次备案

160 人体定位袋
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20150056号 变更备案

161 医用高分子夹板
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20150057号 变更备案

162 人体定位垫
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20150058号 变更备案

163 医用透气胶带 广州市富泓医疗用品有限公司 粤穗械备20150064号 变更备案

164 手动儿童病床
凯泰科（中国）医疗器械股份有限

公司
粤穗械备20150093号 变更备案

165 医用高分子夹板 广州迈得菲明医疗器械有限公司 粤穗械备20150198号 变更备案

166 负压引流器 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20150229号 变更备案

167 医疗废液收集装置 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20150249号 变更备案

168 理疗电极片 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20150288号 变更备案

169 肩关节固定器
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20150293号 变更备案

170 肢体压力套
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20150332号 变更备案

171 医用胶带 广州市卫信工贸有限公司 粤穗械备20160088号 变更备案



172 热塑固定板 广州迈得菲明医疗器械有限公司 粤穗械备20160255号 变更备案

173 可调式固定支具
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20160270号 变更备案

174 理疗电极片 广州源康鑫实业有限公司 粤穗械备20170109号 变更备案

175 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20170686号 变更备案

176 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20170687号 变更备案

177 产妇垫 广州中誉医疗器械有限公司 粤穗械备20170835号 变更备案

178 心电导联线 广州迪茂信息科技有限公司 粤穗械备20170884号 变更备案

179 心电导联线 广州迪茂信息科技有限公司 粤穗械备20170884号 变更备案

180 牙科电动抽吸系统 广州市璐格专用设备有限公司 粤穗械备20180006号 变更备案

181 引流袋 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20180073号 变更备案

182 腰椎固定器
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20180185号 变更备案

183 电动移位机 广州龙之杰医疗科技有限公司 粤穗械备20180663号 变更备案

184 医用护理垫 广州市番禺康安卫生用品厂 粤穗械备20180688号 变更备案

185 防褥疮床垫
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20180738号 变更备案

186 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20181021号 变更备案

187 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20181059号 变更备案

188 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20181060号 变更备案

189 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20181061号 变更备案

190 骨科外固定夹板
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20181073号 变更备案

191 腰部固定器
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20190107号 变更备案

192 颈部固定器
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20190108号 变更备案

193
BCL6/IGH融合基因 t(3; 14) 探针试剂（荧

光原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20191050号 变更备案

194
MALT1/IGH融合基因t（14; 18）探针试

剂（荧光原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20191223号 变更备案

195 Smoothelin抗体试剂（免疫组织化学） 广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20191347号 变更备案

196 脑牵拉器 梅菲尔医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20191428号 变更备案

197 体外吸引连接管 广东亿康医疗器械有限公司 粤穗械备20200067号 变更备案

198 医用高分子夹板
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20200146号 变更备案

199 神经和肌肉刺激器用体表电极 广州市如本生物科技有限公司 粤穗械备20200281号 变更备案

200 细胞保存液 广州市基准医疗有限责任公司 粤穗械备20200334号 变更备案



201 人体定位垫 广州月盛医疗科技有限公司 粤穗械备20200866号 变更备案

202 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20200895号 变更备案

203 一次性使用采样器 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20200907号 变更备案

204 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20202376号 变更备案

205 牙科修整用金刚砂车针 广州必富医疗器械有限公司 粤穗械备20210123号 变更备案

206 骨科高分子夹板 广州天泓医疗科技有限公司 粤穗械备20210371号 变更备案

207 待测物清洗液 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20210408号 变更备案

208 颈椎手术器械包 广州民鋆医疗科技发展有限公司 粤穗械备20210435号 变更备案

209 一次性使用尿液采集器 广州市基准医疗有限责任公司 粤穗械备20210760号 变更备案

210 呼吸训练器 斯坦森（广州）生物科技有限公司 粤穗械备20211315号 变更备案

211 呼吸训练器 斯坦森（广州）生物科技有限公司 粤穗械备20211368号 变更备案

212 样本释放剂 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20211437号 变更备案

213 人体定位袋 广州天泓医疗科技有限公司 粤穗械备20220147 变更备案

214 腰椎固定带 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20220287 变更备案

215 骨科外固定夹板 广州天泓医疗科技有限公司 粤穗械备20220374 变更备案

216 穿戴式理疗电极 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20220415 变更备案

217 卡扣式止血带 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20220554 变更备案

218 理疗电极片 广州海骏医疗器械有限公司 粤穗械备20220693 变更备案

219 软轴牵开器 灵技（广州）医疗器械有限公司 粤穗械备20220728 变更备案

220 鼻氧管 斯坦森（广州）生物科技有限公司 粤穗械备20230011 变更备案

221 医用离心机 快得医疗科技(广州)有限公司 粤穗械备20230040 变更备案

222 放射治疗定位球
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20230172 变更备案

223 热塑固定板
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20230181 变更备案

224 网状纤维染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20230210 变更备案

225 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20230223 变更备案

226 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20230224 变更备案

227 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20230398 变更备案

228 医用退热贴 广州盛狮医疗科技有限公司 粤穗械备20230447 变更备案

229 运送培养基 广州市迪景微生物科技有限公司 粤穗械备20230514 变更备案



230 核酸提取或纯化试剂 广州市基准医疗有限责任公司 粤穗械备20230564 变更备案

231 全自动样品处理系统
赛默飞世尔（广州）生物科技有限

公司
粤穗械备20230616 变更备案

232 理疗电极片 广州红象医疗科技有限公司 粤穗械备20230745 变更备案

233 理疗电极片 广州红象医疗科技有限公司 粤穗械备20230745 变更备案

234 一次性使用粪便采集器 广州市浩智医疗器械有限公司 粤穗械备20240028 变更备案

235 医用吸氧面罩 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20240030 变更备案

236 细胞培养基 广州云睿医疗科技有限公司 粤穗械备20240070 变更备案

237 样本释放剂 广州凯普医药科技有限公司 粤穗械备20240129 变更备案

238 输氧管 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20240144 变更备案

239 拔罐器 咪东（广州）科技有限公司 粤穗械备20240221 变更备案

240 刮痧器 咪东（广州）科技有限公司 粤穗械备20240222 变更备案

241 吸氧管二氧化碳收集管套件 斯坦森（广州）生物科技有限公司 粤穗械备20240232 变更备案

242 输氧面罩 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20240273 变更备案

243 试剂卡孵育器 广州创宏医疗科技有限公司 粤穗械备20240326 变更备案

244 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20240345 变更备案

245 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20240349 变更备案

246 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20240350 变更备案

247 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20240351 变更备案

248 细胞保存液 广州博联思医疗技术有限公司 粤穗械备20240416 变更备案

249 样本裂解液
创芯国际生物科技（广州）有限公

司
粤穗械备20240429 变更备案

250 改良秋水酰胺溶液 广州白云山拜迪生物医药有限公司 粤穗械备20240452 变更备案

251 磁性固相萃取及纯化试剂 广州市达瑞生物技术股份有限公司 粤穗械备20240508 变更备案

252 康复训练器
广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公

司
粤穗械备20240529 变更备案

253 样本稀释液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20240544 变更备案

254 细胞消化液
创芯国际生物科技（广州）有限公

司
粤穗械备20240554 变更备案

255 红细胞裂解液
创芯国际生物科技（广州）有限公

司
粤穗械备20240561 变更备案

256 吸氧管 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20240586 变更备案

257 集尿袋 广州圣维奇医疗科技有限公司 粤穗械备20250101 变更备案

258 核酸提取或纯化试剂 广州瑞扬生物科技有限公司 粤穗械备20250111 变更备案



259 核酸提取或纯化试剂 广州瑞扬生物科技有限公司 粤穗械备20250148 变更备案

260 牙科修整用金刚砂车针 广州沃德医疗器械有限公司 粤穗械备20250151 变更备案

261 液基细胞和微生物处理、保存试剂 广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20250163 变更备案

262 核酸提取或纯化试剂 广州瑞扬生物科技有限公司 粤穗械备20250173 变更备案

263 乳酸棉酚蓝染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250181 变更备案

264 输氧面罩 广州南特健康科技有限公司 粤穗械备20250363 变更备案

265 输氧面罩 广州南特健康科技有限公司 粤穗械备20250363 变更备案

266 体外吸引连接管 广州南特健康科技有限公司 粤穗械备20250441 变更备案

267 体外吸引连接管 广州南特健康科技有限公司 粤穗械备20250441 变更备案

268 核酸提取或纯化试剂 广州达安基因股份有限公司 粤穗械备20250465 变更备案

269 抗酸染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250500 变更备案

270 肛门管 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250502 变更备案

271 肛门管 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250502 变更备案

272 营养琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250559 变更备案

273 口垫 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250571 变更备案

274 医用高分子夹板 广州迈得菲明医疗器械有限公司 粤穗械备20250587 变更备案

275 一次性吸引管 广州南特健康科技有限公司 粤穗械备20250590 变更备案

276 肉汤培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250617 变更备案

277 肉汤培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250617 变更备案

278 口腔数字观察仪 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20250645 变更备案

279
X/Y染色体着丝粒探针试剂（荧光原位杂

交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20250659 变更备案

280
BCL6（3q27）基因断裂探针试剂（荧光

原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20250660 变更备案

281
MAFB/IGH融合基因t(14;20)探针试剂（荧

光原位杂交法）
广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20250661 变更备案

282 神经和肌肉刺激器用电极 普威医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20260025 变更备案

283 负压吸引装置 广州涞富医疗设备有限公司 粤穗械备20260040 变更备案

284 胃肠起搏用体表电极 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20260062 变更备案

285 牙科种植导板 广州市威利豪医疗器械有限公司 粤穗械备20220797 变更备案

286 牙科种植定位器 广州市威利豪医疗器械有限公司 粤穗械备20220799 变更备案

287  正畸托槽定位器 广州市威利豪医疗器械有限公司 粤穗械备20220800 变更备案



288 一次性使用治疗超声垫片 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20150258号 变更备案

289 盆底肌肉康复器 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20210325号 变更备案

290 腰椎固定带 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20220287 变更备案

291 医用超声耦合贴片 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20181185号 变更备案

292 细胞保存液 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20210410号 变更备案

293 缓冲液 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20210407号 变更备案

294 巴氏染色液 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20210409号 变更备案

295 样本密度分离液 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20210411号 变更备案

296 液基薄层细胞制片机 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20210511号 变更备案

297 样本保存液 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20211436号 变更备案

298 制片染色一体机 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20230730 变更备案

299 液基超薄层细胞自动涂片机 广州华粤科炬生物科技有限公司 粤穗械备20250087 变更备案

300 样本释放剂 广州展全生物科技有限公司 粤穗械备20160227号 取消备案

301 血型分析用稀释液 广州展全生物科技有限公司 粤穗械备20160229号 取消备案

302 采血笔 广州南雪医疗器械有限公司 粤穗械备20180614号 取消备案

303 医用阴道洗涤器 广州市正奥环保实业有限公司 粤穗械备20190091号 取消备案

304 医用隔离眼罩 广州慧名纤维制品有限公司 粤穗械备20191076号 取消备案

305 弹力套 广州慧名纤维制品有限公司 粤穗械备20191102号 取消备案

306 核酸提取或纯化试剂 广州普世君安生物科技有限公司 粤穗械备20200740号 取消备案

307 植入棒位置确定器 广州富瑞健康科技有限公司 粤穗械备20201090号 取消备案

308 聚酯衬垫 广州慧名纤维制品有限公司 粤穗械备20201509号 取消备案

309 核酸提取或纯化试剂 赛默飞世尔科技（广州）有限公司 粤穗械备20202166号 取消备案

310 肛门排气管 广州市名加医疗器械制造有限公司 粤穗械备20202231号 取消备案

311 核酸提取或纯化试剂 赛默飞世尔科技（广州）有限公司 粤穗械备20202247号 取消备案

312 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20202380号 取消备案

313 给药指套 广州市今今医疗器械制造有限公司 粤穗械备20210376号 取消备案

314 细胞培养基 同康药业科技（广州）有限公司 粤穗械备20211473号 取消备案

315 核酸提取仪 广州辅医氏医疗科技有限公司 粤穗械备20220170 取消备案

316 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20220423 取消备案



317 一次性使用采样器 广州正康医疗器械有限公司 粤穗械备20220435 取消备案

318 核酸提取仪 广州辅医氏医疗科技有限公司 粤穗械备20220473 取消备案

319 核酸提取或纯化试剂 广州普迪赛医疗技术有限公司 粤穗械备20220532 取消备案

320 一次性使用病毒采样管 广州正康医疗器械有限公司 粤穗械备20220667 取消备案

321 核酸提取或纯化试剂 赛默飞世尔科技（广州）有限公司 粤穗械备20220688 取消备案

322 帕巾钳 广州市迈拓医疗器械有限公司 粤穗械备20220716 取消备案

323 导光凝胶 同康药业科技（广州）有限公司 粤穗械备20220861 取消备案

324 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20230273 取消备案

325 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20230291 取消备案

326 血液采集卡 广州瑞熹生物科技有限公司 粤穗械备20230397 取消备案

327 定位膜 广州光研科技有限公司 粤穗械备20240320 取消备案

328 核酸提取或纯化试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20240360 取消备案

329 止血钳 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250584 取消备案

330 医用镊 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250586 取消备案

331 刮匙 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250602 取消备案

332 手术剪 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250604 取消备案

333 叩诊锤 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250649 取消备案

334 子宫颈扩张器 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250650 取消备案

335 细胞培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20260069 取消备案

336 一次性使用取样器 广州市艺达塑料制品有限公司 粤穗械备20200711号 取消备案

337 一次性使用采样器 广州市艺达塑料制品有限公司 粤穗械备20200689号 取消备案


