
第一类医疗器械产品备案目录
（2025年度第二季度）

序号 产品名称（产品分类名称） 备案人 备案编号 备案类型

1 抗酸染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250109 首次备案

2 脱蜡液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250110 首次备案

3 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 首次备案

4 组织固定液 广州市医为伊健康科技有限公司 粤穗械备20250112 首次备案

5 医用射线防护服 广州科源生物科技有限公司 粤穗械备20250113 首次备案

6 理疗电极片 广州龙之杰医疗科技有限公司 粤穗械备20250114 首次备案

7 医用退热凝胶 广州帝奇医药技术有限公司 粤穗械备20250115 首次备案

8 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250116 首次备案

9 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250117 首次备案

10 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250118 首次备案

11 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250119 首次备案

12 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250120 首次备案

13 血细胞分析用稀释液 广州海思医疗科技有限公司 粤穗械备20250121 首次备案

14 核酸提取或纯化试剂 广州赛百纯生物科技有限公司 粤穗械备20250122 首次备案

15 核酸提取或纯化试剂 广州赛百纯生物科技有限公司 粤穗械备20250123 首次备案

16 一次性使用细胞过滤采集器 广州海思医疗科技有限公司 粤穗械备20250124 首次备案

17 粪菌分离装置 广东子健创和医药生物科技有限公司 粤穗械备20250125 首次备案

18 放射治疗患者用固定装置包 广州维多瑞精准医疗科技有限公司 粤穗械备20250126 首次备案

19 冷冻包埋剂 广州市医为伊健康科技有限公司 粤穗械备20250127 首次备案

20 细胞角蛋白（广谱）抗体试剂 广州海思医疗科技有限公司 粤穗械备20250128 首次备案

21 波形蛋白（Vimentin）抗体试剂 广州海思医疗科技有限公司 粤穗械备20250129 首次备案

22 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20250130 首次备案

23 牙科电动抽吸系统 广州艾捷斯医疗器械有限公司 粤穗械备20250131 首次备案

24 肢体压力套 幂觅（广州）医疗科技有限公司 粤穗械备20250132 首次备案



25 快接头 贝思德迩医疗器材（广州）有限公司 粤穗械备20250133 首次备案

26 理疗用体表电极 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20250134 首次备案

27 脱蜡液 广州市医为伊健康科技有限公司 粤穗械备20250135 首次备案

28 幽门螺旋杆菌染色液 广州广华深启科技有限责任公司 粤穗械备20250136 首次备案

29 分化液 广州市医为伊健康科技有限公司 粤穗械备20250137 首次备案

30 透明液 广州市医为伊健康科技有限公司 粤穗械备20250138 首次备案

31 待测物清洗液 广州敏特生物技术有限公司 粤穗械备20250139 首次备案

32 种植用牙钻导向器 登特姆医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20250140 首次备案

33 种植体螺丝起 登特姆医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20250141 首次备案

34 定位螺丝 登特姆医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20250142 首次备案

35 牙科修整用不锈钢车针 登特姆医疗科技（广州）有限公司 粤穗械备20250143 首次备案

36 吉姆萨染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250144 首次备案

37 网状纤维染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250145 首次备案

38 钙荧光白染色液（CFW） 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250146 首次备案

39 瑞氏染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250147 首次备案

40 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 首次备案

41 缓冲液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20250149 首次备案

42 苏木素-伊红（HE）染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250150 首次备案

43 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 首次备案

44 火罐 广东瑞高医疗科技有限公司 粤穗械备20250152 首次备案

45 荚膜染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250153 首次备案

46 鞭毛染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250154 首次备案

47 芽孢染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250155 首次备案

48 组织剪 广州市天鹰精密工具有限公司 粤穗械备20250156 首次备案

49 火罐 广州清柠医疗科技有限责任公司 粤穗械备20250157 首次备案

50 尿液样本保存液 广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20250158 首次备案

51 样本保存液 广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20250159 首次备案



52 待测物清洗液 广州江元医疗科技有限公司 粤穗械备20250161 首次备案

53 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 首次备案

54 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 首次备案

55 荧光原位杂交样品处理试剂盒 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20250174 首次备案

56 显微冲洗针 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20250175 首次备案

57 三通冲吸器 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20250176 首次备案

58 医用镊 广州市易复美医疗科技有限公司 粤穗械备20250177 首次备案

59 苏木素-伊红（HE）染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250178 首次备案

60 蛋白、多肽提取或纯化试剂 广东亿金药业有限公司 粤穗械备20250179 首次备案

61 磷酸盐缓冲液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250180 首次备案

62 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 首次备案

63 隔离衣 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250182 首次备案

64 抗体稀释液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250183 首次备案

65 气囊测压表 广东基鹰医疗有限公司 粤穗械备20250184 首次备案

66 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20250185 首次备案

67 超声贴片 广州丰得利医疗器械股份有限公司 粤穗械备20250186 首次备案

68 呼吸训练器 广东基鹰医疗有限公司 粤穗械备20250187 首次备案

69 全自动免疫组化染色机 广州安必平自动化检测设备有限公司 粤穗械备20250188 首次备案

70
测序反应通用试剂盒（可逆末端终止测序

法）
广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250189 首次备案

71 脱钙液 广州耐确医疗器械有限责任公司 粤穗械备20250190 首次备案

72 三棱针 广州尤国防电子科技有限公司 粤穗械备20250191 首次备案

73 鼻氧管 德玛乐健康科技（广州）有限公司 粤穗械备20250194 首次备案

74 髓核钳 广州民鋆医疗科技发展有限公司 粤穗械备20250195 首次备案

75 导光凝胶 广州帝奇医药技术有限公司 粤穗械备20250196 首次备案

76 样本密度分离液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20250197 首次备案

77 伊红染色液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20250198 首次备案

78 苏木素染色液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20250199 首次备案



79 吖啶橙染色液 广州上博医疗科技有限公司 粤穗械备20250200 首次备案

80 荧光染色液 广州上博医疗科技有限公司 粤穗械备20250201 首次备案

81 六胺银染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250202 首次备案

82 瑞氏-吉姆萨染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250203 首次备案

83 巴氏染色液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20250204 首次备案

84 磷钨酸苏木素染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250205 首次备案

85 甲苯胺蓝染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250206 首次备案

86 胶体铁染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250207 首次备案

87 试戴牙冠 广州市美丽华义齿科技有限公司 粤穗械备20250208 首次备案

88 皮肤滚针 广州视购科技有限公司 粤穗械备20250210 首次备案

89 医用退热凝胶 广州益德医药生物科技有限公司 粤穗械备20250211 首次备案

90 医用退热贴 广州益德医药生物科技有限公司 粤穗械备20250212 首次备案

91 幽门螺旋杆菌染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250220 首次备案

92 样本保存液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250221 首次备案

93 足部固定器 光合未来（广州）运动科技有限公司 粤穗械备20250222 首次备案

94 甲基化检测样本前处理试剂 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250223 首次备案

95 核酸提取或纯化试剂 广州女娲生物科技有限公司 粤穗械备20250224 首次备案

96 位置定位器 广州康泰健医疗技术有限公司 粤穗械备20250225 首次备案

97 脱蜡液 广州市康申医疗设备有限公司 粤穗械备20250226 首次备案

98 医用雾化眼罩 广州耀远实业有限公司 粤穗械备20250227 首次备案

99 医用薄膜手套 广州市番禺区豪政卫生材料厂 粤穗械备20250228 首次备案

100 医用垫单 广州市番禺区豪政卫生材料厂 粤穗械备20250229 首次备案

101 上肢固定器 广州潘赛缇医疗器械有限公司 粤穗械备20250230 首次备案

102 细胞保存液 广州思瑞霖生物技术有限公司 粤穗械备20250231 首次备案

103 核酸提取或纯化试剂 广州迈景基因医学科技有限公司 粤穗械备20250232 首次备案

104 医疗废液收集装置 广州润虹医药科技股份有限公司 粤穗械备20250233 首次备案

105 导光凝胶 广州康蓓纳生物科技有限公司 粤穗械备20250234 首次备案



106 口腔支架 广州伯朗氏检测技术有限公司 粤穗械备20250235 首次备案

107 医用退热贴 广州康蓓纳生物科技有限公司 粤穗械备20250236 首次备案

108 PI（碘化丙啶）染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250237 首次备案

109 甲苯胺蓝染色液 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250238 首次备案

110 双链DNA(ds-DNA)浓度测定试剂 广州昇汇因源生物科技有限公司 粤穗械备20250239 首次备案

111 Stuart运送培养基 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250240 首次备案

112 细胞培养基 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250241 首次备案

113 Cary-Blair运送培养基 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250242 首次备案

114 Amies运送培养基 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250243 首次备案

115 脊柱微创扩张通道器械包 广州民鋆医疗科技发展有限公司 粤穗械备20250244 首次备案

116 医用检查手套 恩瑞（广州）医疗器械有限公司 粤穗械备20250245 首次备案

117 医用钠石灰 广州国顺康医疗器械有限公司 粤穗械备20250246 首次备案

118 碱性蛋白胨水培养基 广州市康申医疗设备有限公司 粤穗械备20250247 首次备案

119 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20250248 首次备案

120 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20250249 首次备案

121 碱性蛋白胨水培养基 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250250 首次备案

122 黑色素染色液（硫酸亚铁法） 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250251 首次备案

123 粘蛋白胭脂红染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250252 首次备案

124 核酸提取或纯化试剂 广州维伯鑫生物科技有限公司 粤穗械备20250253 首次备案

125 核酸提取或纯化试剂 广州维伯鑫生物科技有限公司 粤穗械备20250254 首次备案

126 核酸提取或纯化试剂 广州维伯鑫生物科技有限公司 粤穗械备20250255 首次备案

127 核酸提取或纯化试剂 广州维伯鑫生物科技有限公司 粤穗械备20250256 首次备案

128 胰酶分带溶液 广州和能生物科技有限公司 粤穗械备20250257 首次备案

129 磷酸盐缓冲液 元立健（广州）医药科技有限公司 粤穗械备20250258 首次备案

130 医用透气胶带 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250259 首次备案

131 沙门志贺（SS）琼脂培养基 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20250260 首次备案

132 全自动免疫组化染色机 广州安必平自动化检测设备有限公司 粤穗械备20250261 首次备案



133 沙门志贺(SS)琼脂培养基 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250262 首次备案

134 样本释放剂 广东和信健康科技有限公司 粤穗械备20250263 首次备案

135 苏木素染色液 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20250265 首次备案

136 免疫显色试剂 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20250266 首次备案

137 BRAF V600E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20250267 首次备案

138 义眼片 广州美目医疗器械有限公司 粤穗械备20250268 首次备案

139 组织固定液 广州飞凡医学科技有限公司 粤穗械备20250269 首次备案

140 台盼蓝染色液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20250270 首次备案

141 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250271 首次备案

142 核酸提取或纯化试剂 广州市金圻睿生物科技有限责任公司 粤穗械备20250272 首次备案

143 样本保存液 广州朴生元细胞科技有限公司 粤穗械备20250273 首次备案

144 Van Gieson染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250274 首次备案

145 苏木素-伊红（HE）染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250275 首次备案

146 苏木素-伊红（HE）染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20250276 首次备案

147 吉姆萨染色液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20140055号 变更备案

148 创口贴 广州市雨纯生物科技有限公司 粤穗械备20140091号 变更备案

149 骨科用电锯片 广州市天鹰精密工具有限公司 粤穗械备20140117号 变更备案

150 医用退热贴 广州市醒目医药科技有限公司 粤穗械备20140121号 变更备案

151 超声波清洗机 广州市一心电子设备有限公司 粤穗械备20140122号 变更备案

152 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

153 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

154 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

155 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

156 定位膜 广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公司 粤穗械备20150059号 变更备案

157 定位膜 广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公司 粤穗械备20150059号 变更备案

158 核酸提取或纯化试剂 广州和实生物技术有限公司 粤穗械备20150092号 变更备案

159 医用退热贴 广州市雨纯生物科技有限公司 粤穗械备20150137号 变更备案



160 淋巴细胞培养基 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20150158号 变更备案

161 聚氨酯衬垫绷带
广州市弘健生物医用制品科技有限公

司
粤穗械备20150245号 变更备案

162 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

163 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20150302号 变更备案

164 病人转移垫 广州市林彼医疗器械有限公司 粤穗械备20150349号 变更备案

165 理疗用体表电极 广州市知恩医疗器械有限公司 粤穗械备20160040号 变更备案

166 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20160200号 变更备案

167 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

168 原位杂交用蛋白酶 广州安必平医药科技股份有限公司 粤穗械备20160321号 变更备案

169 医用高分子夹板 广州美岑医疗设备有限公司 粤穗械备20160368号 变更备案

170 放射治疗定位装置 广州美岑医疗设备有限公司 粤穗械备20170055号 变更备案

171 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

172 捆扎绷带 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170199号 变更备案

173 胰酶消化溶液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20170245号 变更备案

174 胰酶分带溶液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20170246号 变更备案

175 医用放大镜 广州南北电子科技有限公司 粤穗械备20170313号 变更备案

176 牙科电动无油空压机 广州艾捷斯医疗器械有限公司 粤穗械备20170633号 变更备案

177 牙科电动无油空压机 广州艾捷斯医疗器械有限公司 粤穗械备20170633号 变更备案

178 护理垫单 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170673号 变更备案

179 弹力绷带 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170674号 变更备案

180 弹性绷带 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170675号 变更备案

181 脱脂纱布绷带 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170676号 变更备案

182 医用垫单 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170677号 变更备案

183 棉签 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20170678号 变更备案

184 Ki-67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20180135号 变更备案

185 Calponin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20180164号 变更备案

186 CD68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20180190号 变更备案



187
细胞角蛋白CK34Beta E（高分子量）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20180215号 变更备案

188
EGFR（表皮生长因子受体）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20180288号 变更备案

189 DOG1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20180299号 变更备案

190 Vimentin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20180308号 变更备案

191 CA 125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20180397号 变更备案

192 CD138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20180399号 变更备案

193 Lambda链抗体试剂（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20180482号 变更备案

194 MUC5AC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20180492号 变更备案

195 IgG4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20180493号 变更备案

196 Oct2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20180505号 变更备案

197
Villin（微管素）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20180524号 变更备案

198 CD38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20180546号 变更备案

199 Ki-67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20180602号 变更备案

200
Myeloperoxidase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20180646号 变更备案

201 人体定位袋 广州美岑医疗设备有限公司 粤穗械备20180701号 变更备案

202 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20180761号 变更备案

203 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

204 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

205 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

206 细胞预处理试剂盒 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20190143号 变更备案

207 热塑膜 康倍特（广州）科技有限公司 粤穗械备20190170号 变更备案

208 超声贴片 广州市知恩医疗器械有限公司 粤穗械备20190970号 变更备案

209 SOX-10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20191024号 变更备案

210 人体定位垫 广州维多瑞精准医疗科技有限公司 粤穗械备20191063号 变更备案

211 脱脂棉条 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20191231号 变更备案

212 脱脂棉 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20191232号 变更备案

213 棉球 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20191233号 变更备案



214
葡萄糖转运蛋白1（GLUT-1）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20191637号 变更备案

215 CD2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20191666号 变更备案

216 CD7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20191669号 变更备案

217 CD16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20191674号 变更备案

218 CD19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20191675号 变更备案

219 CD22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20191677号 变更备案

220
凝血因子Ⅷ（FactorⅧ）受体抗体试剂（免

疫组织化学）
广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20191702号 变更备案

221 CD61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20191723号 变更备案

222 CD105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20191728号 变更备案

223 CD163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20191731号 变更备案

224
胎盘碱性磷酸酶（PLAP）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20191786号 变更备案

225
婆罗双树样基因4（SALL4）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20191802号 变更备案

226
钙调素结合蛋白（Caldesmon）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20191838号 变更备案

227
聚束蛋白（Fascin）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20191842号 变更备案

228 FLI-1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20191843号 变更备案

229 LEF-1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20191845号 变更备案

230
胃泌素（Gastrin）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20191852号 变更备案

231
溶菌酶（Lysozyme）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20191878号 变更备案

232 Oligo-2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20191884号 变更备案

233
髓鞘碱性蛋白（MBP）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20191886号 变更备案

234
髓过氧化物酶（MPO）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20191887号 变更备案

235
神经核抗原（NeuN）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20191893号 变更备案

236
细胞角蛋白CK34Betaβ E（高分子量）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20191905号 变更备案

237
生长抑素（Somatostatin）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20191917号 变更备案

238
琥珀酸脱氢酶复合体B亚基（SDHB）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20191918号 变更备案

239 Ber-EP4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20191928号 变更备案

240 CD45R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20191945号 变更备案



241
人类白细胞抗原DR（HLA-DR）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20191948号 变更备案

242 THY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20191954号 变更备案

243
DNA拓扑异构酶Ⅱα（TOP2A）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20191955号 变更备案

244
颗粒酶B（Granzyme B）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20191957号 变更备案

245
胰岛素（Insulin）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20191961号 变更备案

246 生长激素抗体试剂（免疫组织化学） 广州万孚生物技术股份有限公司 粤穗械备20191963号 变更备案

247
Rb Gene Protein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20191964号 变更备案

248
甲状旁腺激素（PTH）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20191965号 变更备案

249 pS2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20191967号 变更备案

250 EZH2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20191976号 变更备案

251 C-MET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20191978号 变更备案

252 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

253 吉姆萨染色液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20200976号 变更备案

254 防褥疮垫 广州舒瑞医疗科技有限公司 粤穗械备20201093号 变更备案

255
B细胞OCT结合蛋白1（Bob.1）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20201383号 变更备案

256 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20201898号 变更备案

257 自粘性硅胶胶带 广州市知恩医疗器械有限公司 粤穗械备20202070号 变更备案

258 负压理疗器 广州市知恩医疗器械有限公司 粤穗械备20202071号 变更备案

259 一次性使用治疗超声垫片 广州市知恩医疗器械有限公司 粤穗械备20202074号 变更备案

260 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20202284号 变更备案

261 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20202284号 变更备案

262 医用胶布 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20210007号 变更备案

263 鼻氧管 广东亿康医疗器械有限公司 粤穗械备20210209号 变更备案

264 自动细胞收获仪 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20210250号 变更备案

265 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

266 一次性使用采样器 广州市浩智医疗器械有限公司 粤穗械备20210414号 变更备案

267 自动解锁人体固定架 广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公司 粤穗械备20210480号 变更备案



268 医用帽 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20210636号 变更备案

269 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20210692号 变更备案

270 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20210693号 变更备案

271 痰液采集装置 广州康立明生物科技股份有限公司 粤穗械备20210819号 变更备案

272 刮痧器 广州海福医疗器械有限公司 粤穗械备20210830号 变更备案

273 尿液采集装置 广州康立明生物科技股份有限公司 粤穗械备20210857号 变更备案

274 一次性使用采样器 广州市康申医疗设备有限公司 粤穗械备20211206号 变更备案

275 火罐 广州海福医疗器械有限公司 粤穗械备20211209号 变更备案

276
肿瘤相关钙信号转导子2（TACSTD2）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20211358号 变更备案

277
抗广谱原肌球蛋白受体激酶（TRK）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20211359号 变更备案

278
叶酸受体α（FRα）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20211360号 变更备案

279 鼻氧管 广州医软智能科技有限公司 粤穗械备20211544号 变更备案

280
紧密连接蛋白-18.2（Claudin-18.2）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20220054号 变更备案

281 改良秋水酰胺溶液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20220065号 变更备案

282 秋水仙素溶液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20220066号 变更备案

283 MDM2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20220123 变更备案

284 鼻窥器 广州市浩智医疗器械有限公司 粤穗械备20220130 变更备案

285 核酸提取仪 广州辅医氏医疗科技有限公司 粤穗械备20220170 变更备案

286 牙科模型材料 广州黑格智造信息科技有限公司 粤穗械备20220190 变更备案

287 牙科模型材料 广州黑格智造信息科技有限公司 粤穗械备20220190 变更备案

288 细胞保存液 嘉检（广州）生物工程技术有限公司 粤穗械备20220464 变更备案

289 核酸提取仪 广州辅医氏医疗科技有限公司 粤穗械备20220473 变更备案

290
滋养层细胞表面抗原2（TROP2）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20220548 变更备案

291 冷冻包埋剂 广州维格斯生物科技有限公司 粤穗械备20220701 变更备案

292
类固醇生成因子-1（SF-1）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20220925 变更备案

293
细胞周期蛋白依赖性激酶4（CDK4）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20230070 变更备案

294 肢体压力套 广州龙之杰医疗科技有限公司 粤穗械备20230157 变更备案



295 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

296 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

297 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

298 幽门螺旋杆菌染色液 迪普曼（广东）生物科技有限公司 粤穗械备20230211 变更备案

299 牙科种植导板 广州市美丽华义齿科技有限公司 粤穗械备20230524 变更备案

300 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20230565 变更备案

301 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20230565 变更备案

302 棉片 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20230652 变更备案

303 超声波清洗机 广州市一心电子设备有限公司 粤穗械备20230690 变更备案

304 血细胞分析用溶血剂 广州市米基医疗器械有限公司 粤穗械备20230715 变更备案

305 自粘性硅胶胶带 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20230766 变更备案

306 医用透气胶带 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20230784 变更备案

307 人乳头瘤病毒（HPV）探针试剂 广东拓山科技股份有限公司 粤穗械备20230796 变更备案

308 组织钳 广州市天鹰精密工具有限公司 粤穗械备20240018 变更备案

309 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

310 一次性使用尿液采集器 广州市浩智医疗器械有限公司 粤穗械备20240029 变更备案

311 核酸提取或纯化试剂 广州凯普医药科技有限公司 粤穗械备20240088 变更备案

312 医用退热凝胶 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20240091 变更备案

313 移液针 广州市微眸医疗器械有限公司 粤穗械备20240099 变更备案

314 导光凝胶 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20240100 变更备案

315 医用退热贴 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20240112 变更备案

316 刮匙 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20240171 变更备案

317 一次性使用样本收集器 慈达（广州）生物技术有限公司 粤穗械备20240174 变更备案

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

319 一次性使用口腔冲洗器 嘉晖（广州）医疗科技有限公司 粤穗械备20240228 变更备案

320 C-MET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20240234 变更备案

321
甲状腺转录因子-1（TTF-1）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20240235 变更备案



322 细胞培养基 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20240236 变更备案

323 细胞培养基 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20240236 变更备案

324 妇科检查垫 广州岳铧医疗科技有限公司 粤穗械备20240285 变更备案

325 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20240288 变更备案

326 医用冰垫 广州合美药业有限公司 粤穗械备20240322 变更备案

327 核酸提取或纯化试剂 广州市宝创生物技术有限公司 粤穗械备20240324 变更备案

328 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20240333 变更备案

329 引流袋 广州圣维奇医疗科技有限公司 粤穗械备20240435 变更备案

330 细胞培养基 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20240449 变更备案

331 脊柱微创手术通道扩张管 广州民鋆医疗科技发展有限公司 粤穗械备20240471 变更备案

332 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

333 抗酸染色液（AIE荧光染色法） 广州艾格科技发展有限公司 粤穗械备20240563 变更备案

334 真菌荧光染色液 广州艾格科技发展有限公司 粤穗械备20240564 变更备案

335 拔松针 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20240574 变更备案

336 活检钳 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20240575 变更备案

337 CD45抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20250066 变更备案

338 CD31抗体试剂 广州奕昕生物科技有限公司 粤穗械备20250067 变更备案

339 插植针保护套组件 广州富瑞健康科技有限公司 粤穗械备20250088 变更备案

340 腹带 广州市思创泓一电子科技有限公司 粤穗械备20250090 变更备案

341 免疫球蛋白G（IgG）抗体试剂
艾赛悦和（广州）生物医药科技有限

公司
粤穗械备20250099 变更备案

342 医用隔离眼罩 广州市兴明光学眼镜有限公司 粤穗械备20250100 变更备案

343 核酸提取仪 广州国睿科学仪器有限公司 粤穗械备20250103 变更备案

344 隔离衣 广州永益医疗器械有限公司 粤穗械备20250105 变更备案

345 显微冲洗针 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20250175 变更备案

346 三通冲吸器 广州迪克医疗器械有限公司 粤穗械备20250176 变更备案

347 充气防褥疮床垫 广州科莱瑞迪医疗器材股份有限公司 粤穗械备20170156号 取消备案

348 前列腺样本收集盒 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20170371号 取消备案



349 鼻窦冲吸器 广州市乔迪塑料有限公司 粤穗械备20170542号 取消备案

350 棉片 广东杏琳天使医疗科技有限公司 粤穗械备20191098号 取消备案

351 EMA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20191733号 取消备案

352
肝细胞（Hepatocyte）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20191736号 取消备案

353
Collagen Type IV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20191840号 取消备案

354 FOX A1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20191858号 取消备案

355 p27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20191888号 取消备案

356 TLE1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20191902号 取消备案

357
Surfactant Protein B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20191926号 取消备案

358 b-FGF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20191940号 取消备案

359 核酸提取或纯化试剂 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20200423号 取消备案

360 样本保存液 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20200632号 取消备案

361 Napsin A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20200637号 取消备案

362 p53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20200796号 取消备案

363 医用诊疗床 广州养和生物科技股份有限公司 粤穗械备20202178号 取消备案

364 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20211253号 取消备案

365 医用检查灯 广州从化生华实业有限公司 粤穗械备20220053号 取消备案

366 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20220222 取消备案

367 甲基化检测样本前处理试剂盒 广州同润医疗科技有限公司 粤穗械备20220809 取消备案

368 甲基化检测样本前处理试剂盒 广州同润医疗科技有限公司 粤穗械备20220830 取消备案

369 细胞培养基 广州达晖生物技术股份有限公司 粤穗械备20230559 取消备案

370 一次性使用采样管 广州达健生物科技有限公司 粤穗械备20250057 取消备案

371 医用隔离面罩 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20190903号 取消备案

372 棉签 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20190905号 取消备案

373 医用垫单 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20190906号 取消备案

374 弹性绷带 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20200012号 取消备案

375 棉片 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20200013号 取消备案

376 医用丝绸胶带 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20200014号 取消备案

377 隔离衣 舒耐康医疗用品（广州）有限公司 粤穗械备20200115号 取消备案

378 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20201898号 取消备案

379 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20202284号 取消备案



380 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20210692号 取消备案

381 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20210693号 取消备案

382 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20230565 取消备案

383 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20240288 取消备案

384 核酸提取或纯化试剂 广州蔚捷生物医药科技有限公司 粤穗械备20240333 取消备案

385 磷酸盐缓冲液 广州谱赛生物医学科技有限公司 粤穗械备20240430 取消备案

386 免疫组化抗原修复缓冲液 广州谱赛生物医学科技有限公司 粤穗械备20240530 取消备案

387 免疫组化抗原修复缓冲液 广州谱赛生物医学科技有限公司 粤穗械备20240531 取消备案

388 缓冲液 广州谱赛生物医学科技有限公司 粤穗械备20240546 取消备案

389 抗体稀释液 广州谱赛生物医学科技有限公司 粤穗械备20250002 取消备案

390 酪胺荧光显色试剂 广州谱赛生物医学科技有限公司 粤穗械备20250012 取消备案

391 聚酯衬垫 广州致杰医疗器械有限公司 粤穗械备20190880号 取消备案

392 牵开器 广州致杰医疗器械有限公司 粤穗械备20191712号 取消备案

393 医用隔离面罩 广州致杰医疗器械有限公司 粤穗械备20200118号 取消备案

394 医用隔离眼罩 广州致杰医疗器械有限公司 粤穗械备20200579号 取消备案




