附件：
2024年7月批准注册医疗器械目录

	序号
	产品名称
	注册人名称
	注册证号

	1
	一次性使用阻抗传感器
	山海心辰（武汉）医疗科技有限公司
	鄂械注准20242075051

	2
	消化道CT影像处理软件
	武汉推想医疗科技有限公司
	鄂械注准20242215052

	3
	一次性使用末梢采血器
	武汉华大智造科技有限公司
	鄂械注准20242225053

	4
	氟保护剂
	武汉鼎宸科技有限责任公司
	鄂械注准20242175054

	5
	一次性使用无菌换药包
	奥美医疗用品股份有限公司
	鄂械注准20242145055

	6
	一次性使用无菌药液转移器
	武汉中至健科技创新投资有限公司
	鄂械注准20242145056

	7
	无菌棉签
	湖北康荣医疗防护用品有限公司
	鄂械注准20242145057

	8
	白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	武汉阳曦绿洲科技有限公司
	鄂械注准20242405058

	9
	碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-AMP缓冲液法）
	武汉阳曦绿洲科技有限公司
	鄂械注准20242405059

	10
	C-反应蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405060

	11
	D-二聚体测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405061

	12
	手臂式电子血压计
	武汉市科迈康科技有限公司
	鄂械注准20242075062

	13
	定量末梢采血器
	湖北美欧医疗科技发展有限公司
	鄂械注准20242225063

	14
	一次性使用灭菌橡胶外科手套
	武汉新塔医疗科技有限公司
	鄂械注准20242145064

	15
	皮下电子注射器控制助推装置
	湖北美睦恩医疗设备有限公司
	鄂械注准20242145065

	16
	玻化冻存杆
	武汉互创联合科技有限公司
	鄂械注准20242185066

	17
	一次性使用手术衣
	仙桃市三达实业有限公司
	鄂械注准20242145067

	18
	医用红外热像仪
	武汉碧清妍生物科技有限公司
	鄂械注准20242065068

	19
	一次性使用输尿管支架套件
	湖北康泉医疗科技有限责任公司
	鄂械注准20242145069

	20
	医用透明质酸钠创面敷贴
	湖北好德快生物医药技术有限公司
	鄂械注准20242145070

	21
	一次性使用医用口罩
	九朵卫生用品有限公司
	鄂械注准20242145071

	22
	医用防护口罩
	仙桃市三达实业有限公司
	鄂械注准20242145072

	23
	医用外科口罩
	仙桃市三达实业有限公司
	鄂械注准20242145073

	24
	医用一次性防护服
	仙桃市三达实业有限公司
	鄂械注准20242145074

	25
	定制式活动义齿
	湖北皓悦医疗器械有限公司
	鄂械注准20242175075

	26
	肠梗阻导管套件
	武汉沃德利派医疗器械有限公司
	鄂械注准20242145076

	27
	医用电子云胶片软件
	伟业前程（武汉）科技有限责任公司
	鄂械注准20242215077

	28
	半导体激光治疗仪
	武汉市九头鸟医疗仪器开发有限公司
	鄂械注准20242095078

	29
	总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）
	武汉阳曦绿洲科技有限公司
	鄂械注准20242405079

	30
	高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法-选择法抑制法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405080

	31
	胆碱酯酶测定试剂盒（丁酰硫代胆碱底物法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405081

	32
	免疫球蛋白G测定试剂盒（免疫比浊法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405082

	33
	乳酸脱氢酶测定试剂盒（乳酸底物法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405083

	34
	肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒（免疫抑制法）
	[bookmark: _GoBack]武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405084

	35
	全自动荧光原位杂交系统
	武汉康录生物技术股份有限公司
	鄂械注准20242225085

	36
	碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-AMP缓冲液法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405086

	37
	α-羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（α-酮丁酸底物法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405087

	38
	医用防护口罩
	好方向防护用品（湖北）有限公司
	鄂械注准20242145088

	39
	抗鼻腔过敏凝胶
	湖北匹美生物科技有限公司
	鄂械注准20242145089

	40
	定制式活动义齿
	武汉京德医疗器械科技有限公司
	鄂械注准20242175090

	41
	游离脂肪酸测定试剂盒（ACS-ACOD法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405091

	42
	总胆红素测定试剂盒（亚硝酸盐氧化法）
	武汉睿奇生物工程有限公司
	鄂械注准20242405092

	43
	抗环瓜氨酸肽抗体测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	武汉百德瑞康生物技术有限公司
	鄂械注准20242405093

	44
	定制式固定义齿
	武汉京德医疗器械科技有限公司
	鄂械注准20242175094

	45
	医用抗鼻腔过敏凝胶
	湖北诺众生药业有限公司
	鄂械注准20242145095

	46
	肌酐校准品
	武汉生之源生物科技股份有限公司
	鄂械注准20242405096

	47
	肌酐测定试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
	武汉生之源生物科技股份有限公司
	鄂械注准20242405097

	48
	α-淀粉酶测定试剂盒(CNPG3底物法)
	武汉百德瑞康生物技术有限公司
	鄂械注准20242405098

	49
	定制式活动义齿
	武汉驰科科技有限公司
	鄂械注准20242175099

	50
	铁蛋白测定试剂盒（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20242405100

	51
	天门冬氨酸氨基转移酶线粒体同工酶测定试剂盒（免疫抑制法）
	武汉市长立生物技术有限责任公司
	鄂械注准20242405101

	52
	25-羟基维生素D检测试剂盒（液相色谱-串联质谱法）
	谱络（武汉）医学生物科技有限公司
	鄂械注准20242405102

	53
	定制式固定义齿
	武汉驰科科技有限公司
	鄂械注准20242175103

	54
	一次性使用无菌柔性气管插管
	宜昌人福药业有限责任公司
	鄂械注准20242085104

	55
	一次性使用手术衣
	仙桃市旭阳无纺布制品有限公司
	鄂械注准20242145105

	56
	鼻腔润滑剂
	中美华世通生物医药科技（武汉）股份有限公司
	鄂械注准20242145106

	57
	医用外科口罩
	可洁生物科技（湖北省）集团股份有限公司
	鄂械注准20242145107

	58
	一次性使用小儿肠套叠灌肠复位包
	荆州市益海科技有限公司
	鄂械注准20242145108

	59
	甘胆酸测定试剂盒（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20242405109

	60
	神经酰胺多项质控品
	华大生物科技(武汉)有限公司
	鄂械注准20242405110

	61
	神经酰胺多项校准品
	华大生物科技(武汉)有限公司
	鄂械注准20242405111

	62
	一次性使用手术衣
	湖北科力迪防护用品有限公司
	鄂械注准20242145112

	63
	医用防护口罩
	可洁生物科技（湖北省）集团股份有限公司
	鄂械注准20242145113

	64
	一次性内窥镜手术用穿刺器套件
	星奇点（武汉）医疗科技有限公司
	鄂械注准20242025114

	65
	一次性使用无菌手术单
	湖北新鑫无纺布有限公司
	鄂械注准20242145115

	66
	定制式活动义齿
	武汉泽冠桥医疗器械有限公司
	鄂械注准20242175116

	67
	定制式固定义齿
	武汉泽冠桥医疗器械有限公司
	鄂械注准20242175117

	68
	腹部医学影像处理软件
	武汉联影智融医疗科技有限公司
	鄂械注准20242215118

	69
	海水鼻腔喷雾器
	湖北好德快生物医药技术有限公司
	鄂械注准20242145119

	70
	计算机断层扫描光声乳腺成像系统
	武汉和视光声科技有限公司
	鄂械注准20242065120



