附件2

2024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
	人外泌体CA125、HE4、C5a检测试剂盒（化学发光法）
	上海思路迪生物医学科技有限公司
	国械注准20243400138

	2
	人类ONECUT2/VIM基因甲基化检测试剂盒（荧光PCR法）
	广州市基准医疗有限责任公司
	国械注准20243400221

	3
	一次性使用血液灌流器
	天津优纳斯生物科技有限公司
	国械注准20243100617

	4
	视网膜下注射套件
	MedOne Surgical, Inc.
	国械注进20242160228

	5
	结核分枝杆菌利福平及异烟肼耐药突变检测试剂盒（荧光PCR熔解曲线法）
	厦门致善生物科技股份有限公司
	国械注准20243400763

	6
	乙型肝炎病毒核糖核酸（HBV RNA）检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	圣湘生物科技股份有限公司
	国械注准20243401083

	7
	PD-L1（JS311）抗体试剂（免疫组织化学法）
	迈杰转化医学研究（苏州）有限公司
	国械注准20243402135

	8
	碳离子治疗系统
	兰州科近泰基新技术有限责任公司
	国械注准20243052382




