附件：
2026年5月批准首次注册第二类医疗器械产品目录
	序号
	企业名称
	产品名称
	注册证号

	1
	河北利康德科技
有限公司
	一次性外科手术牵开
固定器
	冀械注准20262020106

	2
	邢台市琅泰本元
医疗器械有限公司
	无托槽透明矫治器
	冀械注准20262170107

	3
	河北鑫乐医疗器械科技股份有限公司
	一次性使用血管紧张素
检测采血管
	冀械注准20262220108

	4
	河北利康德科技
有限公司
	一次性使用多通道单孔
腹腔镜用穿刺器
	冀械注准20262020109

	5
	石家庄华行医疗
器械有限公司
	中频电疗仪
	冀械注准20262090110

	6
	石家庄鸿业塑胶
制品有限公司
	一次性使用无菌医用
丁腈检查手套
	冀械注准20262140111

	7
	科苑达医疗用品
（河北）有限公司
	口咽通气道
	冀械注准20262080112

	8
	河北瑞鹤医疗
器械有限公司
	一次性使用无菌关节
定位手术包
	冀械注准20262010113

	9
	河北翰林生物
科技有限公司
	医用重组胶原蛋白
液体敷料
	冀械注准20262140114

	10
	河北格美医疗器械科技有限公司
	重复经颅磁刺激仪
	冀械注准20262090115

	11
	河北展星医疗器械有限公司
	定制式活动义齿
	冀械注准20262170116

	12
	河北展星医疗器械有限公司
	定制式固定义齿
	冀械注准20262170117

	13
	艾唯迪医疗用品科技（河北）有限公司
	一次性使用吸痰包
	冀械注准20262080118

	14
	河北隶骅医疗科技有限公司易县
小北城分公司
	医用外科口罩
	冀械注准20262140119

	15
	河北隶骅医疗科技有限公司易县
小北城分公司
	医用防护口罩
	冀械注准20262140120

	16
	河北隶骅医疗科技有限公司易县小北城分公司
	一次性医用防护服
	冀械注准20262140121

	17
	康泰医学系统（秦皇岛）股份有限公司
	超声骨密度仪
	冀械注准20262070122

	18
	沧州市岚康医用
开发有限公司
	一次性使用无菌口镜
	冀械注准20262170123

	19
	善柔生物科技河北有限公司
	宫颈治疗支架
	冀械注准20262180124

	20
	河北冀德远健医疗器械科技有限公司
	一次性使用压力传感器
	冀械注准20262070125

	21
	河北隶骅医疗科技有限公司易县小北城分公司
	无菌棉球
	冀械注准20262140126

	22
	石家庄华行医疗
器械有限公司
	妇科诊断治疗仪
	冀械注准20262180127

	23
	传跃生物科技
有限公司
	一次性使用无菌宫颈
采样器
	冀械注准20262180128

	24
	传跃生物科技
有限公司
	海水鼻腔喷雾器
	冀械注准20262140129

	25
	石家庄栢研电子
科技有限责任公司
	全自动分枝杆菌培养
监测仪
	冀械注准20262220130

	26
	保定佳瑞源生物
芯片有限公司
	干式荧光免疫分析仪
	冀械注准20262220131

	27
	保定佳瑞源生物
芯片有限公司
	干式荧光免疫分析仪
	冀械注准20262220132

	28
	保定佳瑞源生物
芯片有限公司
	干式荧光免疫分析仪
	冀械注准20262220133

	29
	保定康强医疗器械制造有限公司
	一次性髋臼锉
	冀械注准20262040134

	30
	河北立信医用工程有限公司
	医用空气集中供应系统
	冀械注准20262080135

	31
	河北吉宣生物科技有限公司
	真菌（1-3）-β-D葡聚糖质控品
	冀械注准20262400136

	32
	河北泓江医疗器械有限公司
	无菌医用棉签
	冀械注准20262140137

	33
	沧州市岚康
医用开发有限公司
	一次性使用无菌口腔
手术包
	冀械注准20262140138

	34
	河北康宁医疗器械有限公司
	一次性使用口腔冲洗器
	冀械注准20262170139

	35
	河北善德医疗器械有限公司
	一次性使用医用口罩
	冀械注准20262140140

	36
	河北善德医疗器械有限公司
	一次性使用无菌
医用口罩
	冀械注准20262140141

	37
	艾唯迪医疗用品科技（河北）有限公司
	一次性使用无菌拭子
	冀械注准20262220142

	38
	石家庄迪虹生物
科技有限公司
	便携式特定蛋白分析仪
	冀械注准20262220143

	39
	石家庄迪虹生物
科技有限公司
	微量白蛋白/肌酐检测试剂盒（免疫比浊法-氧化酶法）
	冀械注准20262400144
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