附件：
2023年8月批准注册医疗器械目录
	序号
	[bookmark: _GoBack]产品名称
	注册人名称
	注册证号

	1
	定制式固定义齿
	武汉市瑞丰达医疗器械有限公司
	鄂械注准20232174452

	2
	定制式活动义齿
	武汉市瑞丰达医疗器械有限公司
	鄂械注准20232174453

	3
	自动精液采集仪
	武汉市九头鸟医疗仪器开发有限公司
	鄂械注准20232184454

	4
	一次性使用无菌泌尿导丝
	荆州市益海科技有限公司
	鄂械注准20232024455

	5
	热敷灸贴
	湖北蕲艾堂科技有限公司
	鄂械注准20232094456

	6
	一次性使用手术衣
	湖北唯美医疗用品有限公司
	鄂械注准20232144457

	7
	医用留置针贴
	国药集团奥美（湖北）医疗用品有限公司
	鄂械注准20232144458

	8
	远程病理诊断系统
	明理医疗科技（武汉）有限公司
	鄂械注准20232214459

	9
	一次性使用手术衣
	湖北美顺和医学科技有限公司
	鄂械注准20232144460

	10
	冰冻血浆解冻仪
	武汉贝索医疗器械有限公司
	鄂械注准20232104461

	11
	医用外科口罩
	奥美医疗用品股份有限公司
	鄂械注准20232144462

	12
	共聚焦微探头影像仪
	精微视达医疗科技（湖北）有限公司
	鄂械注准20232064463

	13
	海水鼻腔清洗液
	武汉大正高科生物医药有限公司
	鄂械注准20232144464

	14
	医用防护口罩
	仙桃市晟文防护用品有限公司
	鄂械注准20232144465

	15
	医用防护口罩
	仙桃市鑫佳瑞无纺布制品有限公司
	鄂械注准20232144466

	16
	医用一次性防护服
	驼人控股集团金洁医疗服务（湖北）有限公司
	鄂械注准20232144467

	17
	一次性使用手术衣
	驼人控股集团金洁医疗服务（湖北）有限公司
	鄂械注准20232144468

	18
	氧化三甲胺/氯化胆碱/甜菜碱/左旋肉碱质控品
	华大生物科技（武汉）有限公司
	鄂械注准20232404469

	19
	氧化三甲胺/氯化胆碱/甜菜碱/左旋肉碱校准品
	华大生物科技（武汉）有限公司
	鄂械注准20232404470

	20
	抗环瓜氨酸肽抗体测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	武汉市长立生物技术有限责任公司
	鄂械注准20232404471

	21
	医用防护口罩
	湖北润烨医疗器械有限公司
	鄂械注准20232144472

	22
	医用一次性防护服
	仙桃市道琦塑业股份有限公司
	鄂械注准20232144473

	23
	医用外科口罩
	仙桃颖创新材料科技有限公司
	鄂械注准20232144474

	24
	医用一次性防护服
	仙桃颖创新材料科技有限公司
	鄂械注准20232144475

	25
	医用防护口罩
	湖北鑫仕荣医疗科技有限公司
	鄂械注准20232144476

	26
	医用外科口罩
	湖北鑫仕荣医疗科技有限公司
	鄂械注准20232144477

	27
	医用防护口罩
	湖北东创医疗器械有限公司
	鄂械注准20232144478

	28
	红光红外治疗仪
	武汉市九头鸟医疗仪器开发有限公司
	鄂械注准20232094479

	29
	脑电图机
	武汉智普天创科技有限公司
	鄂械注准20232074480

	30
	纤维蛋白（原）降解产物（FDP）测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
	武汉中太生物技术有限公司
	鄂械注准20232404481

	31
	硅凝胶泡沫敷料
	康缘爱电子有限公司
	鄂械注准20232144482

	32
	磁疗贴
	武汉九州邦医药科技有限公司
	鄂械注准20232094483

	33
	脂肪酶测定试剂盒（甲基试卤灵底物法）
	武汉市长立生物技术有限责任公司
	鄂械注准20232404484

	34
	超声洁牙机
	湖北贝澳医疗科技有限公司
	鄂械注准20232174485

	35
	超声洁牙机
	湖北贝澳医疗科技有限公司
	鄂械注准20232174486

	36
	一次性腹腔镜软器械鞘管
	武汉正午阳光医药生物科技有限公司
	鄂械注准20232024487

	37
	医用创口冲洗机
	武汉智为康来生物科技有限公司
	鄂械注准20232144488

	38
	一次性使用髓内芯钻
	武汉澳沐康医疗科技有限公司
	鄂械注准20232044489

	39
	耳背式助听器
	武汉豆听科技有限公司
	鄂械注准20232194490

	40
	β-羟丁酸测定试剂盒（β-羟丁酸脱氢酶法）
	武汉市长立生物技术有限责任公司
	鄂械注准20232404491

	41
	病理信息管理系统
	明理医疗科技（武汉）有限公司
	鄂械注准20232214492

	42
	内窥镜导引器
	武汉佑康科技有限公司
	鄂械注准20232024493

	43
	医用外科口罩
	仙桃市开利无纺布制品有限公司
	鄂械注准20232144494

	44
	射频消融电极
	武汉米隽医疗器械有限公司
	鄂械注准20232014495

	45
	一次性使用气管插管
	湖北翎美生物科技有限公司
	鄂械注准20232084496

	46
	医用重组胶原蛋白敷贴
	湖北汇之宝生物医药有限责任公司
	鄂械注准20232144497

	47
	医用防护口罩
	湖北仙盟卫生防护用品有限公司
	鄂械注准20232144498

	48
	医用一次性防护服
	湖北唯美医疗用品有限公司
	鄂械注准20232144499

	49
	25羟基维生素D测定试剂盒（荧光免疫层析法）
	武汉生之源生物科技股份有限公司
	鄂械注准20232404500

	50
	心肌肌钙蛋白I/肌酸激酶同工酶/肌红蛋白三合一测定试剂盒（荧光免疫层析法）
	武汉生之源生物科技股份有限公司
	鄂械注准20232404501

	51
	医用酒精棉片
	武汉创新欧派科技股份有限公司
	鄂械注准20232144502

	52
	医用防护口罩
	仙桃威尔美德防护用品有限公司
	鄂械注准20232144503

	53
	一次性使用无菌经皮肾引流管
	荆州市益海科技有限公司
	鄂械注准20232144504

	54
	鼻用过敏原阻隔喷雾剂
	中美华世通生物医药科技（武汉）股份有限公司
	鄂械注准20232144505

	55
	医用一次性防护服
	武汉新塔医疗科技有限公司
	鄂械注准20232144506

	56
	高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）测定试剂盒（直接法）
	武汉阳曦绿洲科技有限公司
	鄂械注准20232404507

	57
	α-淀粉酶测定试剂盒（EPS-G7底物法）
	武汉阳曦绿洲科技有限公司
	鄂械注准20232404508

	58
	无菌高渗海水鼻腔冲洗液
	湖北普爱药业有限公司
	鄂械注准20232144509

	59
	定制式正畸矫治器
	武汉联袂复兴义齿科技有限公司
	鄂械注准20232174510

	60
	定制式保持器
	武汉联袂复兴义齿科技有限公司
	鄂械注准20232174511

	61
	一次性使用无菌手术膜
	康缘爱电子有限公司
	鄂械注准20232144512

	62
	海水鼻腔清洗液
	鑫晨千凡（武汉）工贸有限公司
	鄂械注准20232144513

	63
	颅骨钻
	武汉联影智融医疗科技有限公司
	鄂械注准20232034514

	64
	体腔器械导入润滑剂
	湖北康泉医疗科技有限责任公司
	鄂械注准20232144515



