附件4
2021年获批优先医疗器械产品名单
	序号
	产品名称
	注册人
	注册证号

	1
	乙型肝炎病毒核酸测定试剂盒（RNA捕获探针法）
	上海仁度生物科技有限公司
	国械注准20213400174

	2
	骨科手术导航定位系统
	北京天智航医疗科技股份有限公司
	国械注准20213010095

	3
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒(荧光PCR法)
	杭州迪安生物技术有限公司
	国械注准20213400176

	4
	儿童手部X射线影像骨龄辅助评估软件
	杭州依图医疗技术有限公司
	国械注准20213210177

	5
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒(荧光PCR法)
	重庆中元汇吉生物技术有限公司
	国械注准20213400228

	6
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒(荧光PCR法)
	潮州凯普生物化学有限公司
	国械注准20213400269

	7
	全自动医用PCR分析系统
	厦门致善生物科技股份有限公司
	国械注准20213220383

	8
	抗PD-L1 (SP142)兔单克隆抗体试剂（免疫组织化学法）
	Roche Diagnostics GmbH
	国械注进20213400224

	9
	呼吸道病原菌核酸检测试剂盒（恒温扩增芯片法）
	百康芯（天津）生物科技有限公司
	国械注准20213400496

	10
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM/IgG抗体检测试剂盒(胶体金法)
	艾维可生物科技有限公司
	国械注准20213400541

	11
	软性亲水接触镜
	CooperVision Inc.
	国械注进20213160308

	12
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM/IgG抗体检测试剂盒（免疫层析法）
	山东康华生物医疗科技股份有限公司
	国械注准20213400621

	13
	新型冠状病毒2019-nCoV和甲型乙型流感病毒核酸联合检测试剂盒（荧光PCR法）
	上海思路迪生物医学科技有限公司
	国械注准20213400609

	14
	领扣型人工角膜
	广东佳悦美视生物科技有限公司
	国械注准20213160736

	15
	乙型肝炎病毒（HBV）核酸测定试剂盒(PCR-荧光探针法)
	苏州天隆生物科技有限公司
	国械注准20213400869

	16
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM抗体检测试剂盒（化学发光法）
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	国械注准20213400870

	17
	冠状动脉OCT定量血流分数计算软件
	博动医学影像科技（上海）有限公司
	国械注准20213210898

	18
	磁共振成像系统
	上海联影医疗科技股份有限公司
	国械注准20213060988

	19
	X射线计算机体层摄影设备
	上海联影医疗科技股份有限公司
	国械注准20213060999


