
- 1 -

北京市丰台区市场监督管理局

关于发布 2026 年第三季度第一类医疗器械

备案产品目录的公告

根据《北京市药品监督管理局转发国家药监局综合司关于加

强第一类医疗器械备案管理的通知》文件要求，现将 2026 年第

三季度第一类医疗器械备案产品目录公布如下：

序号 备案号 产品名称 备案人名称

1 京丰械备 20260005
结蛋白（Desmin）抗体试剂

（免疫组织化学法）

北京北方生物技术研究

所有限公司

2 京丰械备 20260006
上皮细胞膜抗原（EMA）抗体试剂

（免疫组织化学法）

北京北方生物技术研究

所有限公司

3 京丰械备 20260007
癌胚抗原（CEA）抗体试剂

（免疫组织化学法）

北京北方生物技术研究

所有限公司

4 京丰械备 20260002
叶酸水解酶 1（FOLH1）抗体试剂

（免疫组织化学）

北京及时生物科技有限

公司

5 京丰械备 20260003 免疫显色试剂
北京及时生物科技有限

公司

6 京丰械备 20260004
层粘连蛋白-5-γ-2 链抗体试剂

（免疫组织化学法）

北京及时生物科技有限

公司

特此公告。

北京市丰台区市场监督管理局

2026 年 10月 8日


