附件：
2026年7月批准首次注册第二类医疗器械产品目录
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	企业名称
	产品名称
	注册证号

	1
	河北省霸州市长城医用设备有限责任公司
	电动护理床
	冀械注准20262150180

	2
	河北柯瑞生物医药有限公司
	医用无菌护创敷料
	冀械注准20262140181

	3
	康泰医学系统
（秦皇岛）股份
有限公司
	双水平正压通气治疗机
	冀械注准20262080182

	4
	河北柯瑞生物医药有限公司
	医用无菌创面敷贴
	冀械注准20262140183

	5
	石家庄景创医疗
器械科技有限公司
	肛管
	冀械注准20262140184

	6
	中科知影（河北）科技有限公司
	脑电图机
	冀械注准20262070185

	7
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	单胺氧化酶质控品
	冀械注准20262400186

	8
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	单胺氧化酶校准品
	冀械注准20262400187

	9
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	糖化血清蛋白校准品
	冀械注准20262400188

	10
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	D-二聚体质控品
	冀械注准20262400189

	11
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	免疫五项质控品
	冀械注准20262400190

	12
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	胃蛋白酶原I/胃蛋白酶原Ⅱ复合校准品
	冀械注准20262400191

	13
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	腺苷脱氨酶质控品
	冀械注准20262400192

	14
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	D-二聚体校准品
	冀械注准20262400193

	15
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	糖化血清蛋白质控品
	冀械注准20262400194

	16
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	血管紧张素转化酶
质控品
	冀械注准20262400195

	17
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	腺苷脱氨酶校准品
	冀械注准20262400196

	18
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	微量白蛋白质控品
	冀械注准20262400197

	19
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	微量白蛋白校准品
	冀械注准20262400198

	20
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	抗链球菌溶血素“O”
质控品
	冀械注准20262400199

	21
	天燚生物科技
（石家庄）有限公司
	医用重组胶原蛋白妇科凝胶
	冀械注准20262180200

	22
	热景（廊坊）生物技术有限公司
	肝素结合蛋白（HBP）测定试剂盒（磁微粒化学发光免疫分析法）
	冀械注准20262400201

	23
	石家庄迪虹生物
科技有限公司
	白介素-6检测试剂盒（化学发光法）
	冀械注准20262400202

	24
	保定国兰生物
技术有限公司
	荧光免疫层析分析仪
	冀械注准20262220203

	25
	石家庄印象全瓷
科技有限公司
	定制式正畸保持器
	冀械注准20262170204

	26
	石家庄印象全瓷
科技有限公司
	活动矫治器
	冀械注准20262170205

	27
	热景（廊坊）生物技术有限公司
	醛固酮测定试剂盒（磁微粒化学发光免疫分析法）
	冀械注准20262400206

	28
	热景（廊坊）生物技术有限公司
	高敏肌钙蛋白T测定
试剂盒（磁微粒化学发光免疫分析法）
	冀械注准20262400207

	29
	河北金盛达医疗
用品有限公司
	一次性使用无菌鼻咽
通气异型导管
	冀械注准20262080208

	30
	中防通用河北电信技术有限公司
	中医穴位治疗仪
	冀械注准20262200209

	31
	河北盛万保医疗
用品有限公司
	医用体腔器械导入硅油润滑剂
	冀械注准20262140210

	32
	北京美迪康耐医用设备有限公司
	医用升温毯
	冀械注准20262090211

	33
	安通医疗（秦皇岛）股份有限公司
	牙科综合治疗台
	冀械注准20262170212

	34
	匠人齿业（廊坊）医疗科技有限公司
	定制式活动义齿
	冀械注准20262170213

	35
	匠人齿业（廊坊）医疗科技有限公司
	定制式固定义齿
	冀械注准20262170214

	36
	热景（廊坊）生物技术有限公司
	S100-β蛋白测定试剂盒（磁微粒化学发光免疫分析法）
	冀械注准20262400215

	37
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	视黄醇结合蛋白质控品
	冀械注准20262400216

	38
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	脑脊液/尿液总蛋白
质控品
	冀械注准20262400217

	39
	安通医疗（秦皇岛）股份有限公司
	牙科电动马达
	冀械注准20262170218

	40
	河北康卫仕医疗
科技有限公司
	无菌负压吸引装置
	冀械注准20262140219

	41
	瑞绅（唐山）齿科技术有限公司
	定制式活动义齿
	冀械注准20262170220

	42
	河北佳禾医疗器械有限公司
	充气式颈椎牵引器
	冀械注准20262090221

	43
	石家庄亿佳医疗
器械科技有限公司
	定制式固定义齿
	冀械注准20262170222

	44
	河北极光义齿科技有限公司
	定制式活动义齿
	冀械注准20262170223

	45
	河北极光义齿科技有限公司
	定制式固定义齿
	冀械注准20262170224

	46
	衡水耐康医疗器械有限公司
	电动病床
	冀械注准20262150225

	47
	河北省珑硝子材料技术有限公司
	牙科全瓷瓷块
	冀械注准20262170226

	48
	秦皇岛百诗科义齿科技有限公司
	定制式固定义齿
	冀械注准20262170227

	49
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	视黄醇结合蛋白校准品
	冀械注准20262400228

	50
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	脑脊液/尿液总蛋白
校准品
	冀械注准20262400229

	51
	河北艾欧路生物
科技有限责任公司
	血管紧张素转化酶
校准品
	冀械注准20262400230
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