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关于修订部分体外诊断试剂集中带量采购
中选产品信息的函

联盟省（自治区、直辖市）医疗保障局：
根据体外诊断试剂省际联盟集中带量采购文件相关规定，经专家论证，现对相关企业部分中选产品信息予以修正、补充和新增，详见附件。
 
附件：部分中选产品信息修正补充新增表
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体外诊断试剂省际联盟采购办公室（代）
2026年4月20日　　　　

（依申请公开）


附件
部分中选产品信息修正补充新增表
	国家医保编码
	注册证名称
	注册证编号
	规格型号
	最小包装单位
	申报大项
	申报小项
	生产企业
	投标企业
	带量采购中选价格（元）
	修改
原因

	体外诊断试剂省际联盟集中带量采购（二十五省（区、兵团）2023年项目）

	CJ10104250211160091003
	催乳素检测试剂盒（电化学发光法）Elecsys Prolactin II
	国械注进20162404442
	100 测试/盒（09755764190）
	盒
	性激素六项
	催乳激素（PRL）
	Roche Diagnostics GmbH
	罗氏诊断产品（上海）有限公司
	723.55
	新增

	CJ30101033211360091001
	人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测及16/18基因分型试剂盒（荧光PCR法）
	国械注进20253400199
	480测试/盒
	盒
	人乳头状瘤病毒（HPV）检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他不细分亚型）
	Roche Molecular Systems, Inc.
	罗氏诊断产品（上海）有限公司
	19161.6
	新增

	CJ30204033211900470001
	人乳头瘤病毒基因分型（24型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20163401108
	24测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	1079.52
	注册证名称变更

	CJ30204033211900470002
	人乳头瘤病毒基因分型（24型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20163401108
	12测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	539.76
	注册证名称变更

	CJ30204033211900470003
	人乳头瘤病毒基因分型（24型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20163401108
	8测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	359.84
	注册证名称变更

	CJ30204033211900470004
	人乳头瘤病毒基因分型（24型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20163401108
	96测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	4318.08
	注册证名称变更

	CJ30204033211900470005
	人乳头瘤病毒基因分型（24型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20163401108
	48测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	2159.04
	注册证名称变更

	CJ30204033211900470006
	人乳头瘤病毒基因分型（28型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20253401118
	12测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	539.76
	新增

	CJ30204033211900470007
	人乳头瘤病毒基因分型（28型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20253401118
	24测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	1079.52
	新增

	CJ30204033211900470008
	人乳头瘤病毒基因分型（28型）检测试剂盒（芯片杂交法）
	国械注准20253401118
	48测试/盒
	盒
	人乳头瘤病毒（HPV-DNA）分型检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	北京博晖创新生物技术集团股份有限公司
	2159.04
	新增

	CJ30101033211900397001
	人乳头瘤病毒（HPV）31种基因分型检测试剂盒（荧光PCR-熔解曲线法）
	国械注准20253400369
	48测试/盒
	盒
	人乳头状瘤病毒（HPV－DNA）分型　检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	广州市宝创生物技术有限公司
	广州市宝创生物技术有限公司
	1975.68
	新增

	CJ30101033211900397002
	人乳头瘤病毒（HPV）31种基因分型检测试剂盒（荧光PCR-熔解曲线法）
	国械注准20253400369
	96测试/盒
	盒
	人乳头状瘤病毒（HPV－DNA）分型　检测
	高危型人乳头瘤病毒（16、18型及其他细分病毒亚型）
	广州市宝创生物技术有限公司
	广州市宝创生物技术有限公司
	3951.36
	新增

	CJ10105110170100130003
	丙型肝炎病毒抗体测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	国械注准20163401239
	100人份/盒（含校准品）
	盒
	传染病八项（化学发光法）
	丙肝病毒检测
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	828.53
	调平

	CJ10105110170100130004
	丙型肝炎病毒抗体测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	国械注准20163401239
	100人份/盒
	盒
	传染病八项（化学发光法）
	丙肝病毒检测
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	828.53
	调平

	CJ10105170240100130001
	梅毒螺旋体抗体测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	国械注准20163401252
	100人份/盒（含校准品）
	盒
	传染病八项（化学发光法）
	梅毒螺旋体病毒检测
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	414.46
	调平

	CJ10105170240100130002
	梅毒螺旋体抗体测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	国械注准20163401252
	100人份/盒
	盒
	传染病八项（化学发光法）
	梅毒螺旋体病毒检测
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	414.46
	调平

	体外诊断试剂省际联盟集中带量采购（二十八省（自治区、直辖市）2024年项目）

	CJ10104234921100212001
	人附睾蛋白4检测试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准 20252401369
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	罗氏诊断产品（苏州）有限公司
	罗氏诊断产品（苏州）有限公司
	1999
	注册证降类

	CJ10104234921100212002
	人附睾蛋白4检测试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准 20252401369
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	罗氏诊断产品（苏州）有限公司
	罗氏诊断产品（苏州）有限公司
	1999
	注册证降类

	CJ10104234051160091004
	甲胎蛋白检测试剂盒（电化学发光法）
	国械注进
20183402555
	100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	罗氏诊断公司 Roche Diagnostics GmbH
	罗氏诊断产品（上海）有限公司
	849
	补充医保编码

	CJ10104200721160091001
	抗甲状腺球蛋白抗体检测试剂盒（电化学发光法）
	国械注进20182402107
	300测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	Roche Diagnostics GmbH
	罗氏诊断产品（上海）有限公司
	3141
	产品名称变更

	CJ10104200721160091003
	抗甲状腺球蛋白抗体检测试剂盒（电化学发光法）
	国械注进20182402107
	100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	Roche Diagnostics GmbH
	罗氏诊断产品（上海）有限公司
	1047
	产品名称变更

	CJ10101250091101210001
	促甲状腺激素测定试剂盒（直接化学发光法）
	沪械注准20252400298
	130测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	908.7
	新增

	CJ10101250091101210002
	促甲状腺激素测定试剂盒（直接化学发光法）
	沪械注准20252400298
	650测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	4543.5
	新增

	CJ10106200721101210004
	抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（微粒子化学发光免疫分析法）
	沪械注准20252400347
	100测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	1149
	新增

	CJ10106200721101210001
	抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（微粒子化学发光免疫分析法）
	沪械注准20252400347
	100测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	1149
	新增

	CJ10106200721101210003
	抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（微粒子化学发光免疫分析法）
	沪械注准20252400347
	500测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	5745
	新增

	CJ10106200721101210002
	抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（微粒子化学发光免疫分析法）
	沪械注准20252400347
	500测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	5745
	新增

	CJ10101200711160027009
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）  Anti-Thyroid Peroxidase II （aTPOII）
	国械注进20252400259
	500测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	英国西门子医学诊断产品有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	5745
	新增

	CJ10101200711160027010
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）  Anti-Thyroid Peroxidase II （aTPOII）
	国械注进20252400259
	100测试/ 盒（Atellica IM系
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	英国西门子医学诊断产品有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	1149
	新增

	CJ10101200711160027011
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）  Anti-Thyroid Peroxidase II （aTPOII）
	国械注进20252400259
	500测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	英国西门子医学诊断产品有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	5745
	新增

	CJ10101200711160027012
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）  Anti-Thyroid Peroxidase II （aTPOII）
	国械注进20252400259
	100测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	英国西门子医学诊断产品有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	1149
	新增

	CJ10101200711101210004
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）
	沪械注准20252400388
	100测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	1149
	新增

	CJ10101200711101210003
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）
	沪械注准20252400388
	500测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	5745
	新增

	CJ10101200711101210001
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）
	沪械注准20252400388
	100测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	1149
	新增

	CJ10101200711101210002
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（直接化学发光法）
	沪械注准20252400388
	500测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	西门子实验系统（上海）有限公司
	西门子实验系统（上海）有限公司
	5745
	新增

	CJ10101250091160027011
	促甲状腺激素测定试剂盒（直接化学发光法） TSH3-Ultra II （TSH3ULII）
	国械注进20252400500
	500测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	3495
	新增

	CJ10101250091160027009
	促甲状腺激素测定试剂盒（直接化学发光法） TSH3-Ultra II （TSH3ULII）
	国械注进20252400500
	130测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	908.7
	新增

	CJ10101250091160027010
	促甲状腺激素测定试剂盒（直接化学发光法） TSH3-Ultra II （TSH3ULII）
	国械注进20252400500
	650测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	4543.5
	新增

	CJ10101232281160027007
	癌胚抗原测定试剂盒（直接化学发光法） CEA
	国械注进20162402679
	100测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	849
	注册证降类

	CJ10101232281160027006
	癌胚抗原测定试剂盒（直接化学发光法） CEA
	国械注进20162402679
	500测试/盒（Atellica IM系列
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	4245
	注册证降类

	CJ10101232281160027008
	癌胚抗原测定试剂盒（直接化学发光法） CEA
	国械注进20162402679
	100测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	849
	注册证降类

	CJ10101232281160027005
	癌胚抗原测定试剂盒（直接化学发光法） CEA
	国械注进20162402679
	500测试/盒（ADVIA Centa
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	美国西门子医学诊断股份有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	4245
	注册证降类

	CJ10101235251160027007
	糖类抗原125测定试剂盒（化学发光法） IMMULITE 2000 OM-MA
	国械注进20162401148
	200人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原125（CA125）检测试剂盒
	英国西门子医学诊断产品有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	2698
	注册证降类

	CJ10101235271160027006
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光法） IMMULITE 2000 GI-MA
	国械注进20162402095
	200测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	英国西门子医学诊断产品有限公司Siemens Healthcare
	西门子医学诊断产品（上海）有限公司
	2698
	注册证降类

	CJ10106235271160067003
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20152400310
	1×100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	1349
	信息更新

	CJ10106235271160067005
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20152400310
	4×100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	5396
	信息更新

	CJ10106235271160067002
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20152400310
	1×500测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	6745
	信息更新

	CJ10106235271160067004
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20152400310
	2×100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	2698
	信息更新

	CJ10106235271160067001
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20152400310
	2×500 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	13490
	信息更新

	CJ10106200721160067002
	甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20162404547
	4×100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	Abbott Ireland Diagnostics Division
	雅培贸易（上海）有限公司
	4596
	信息更新

	CJ10106200721160067001
	甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20162404547
	1×100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	Abbott Ireland Diagnostics Division
	雅培贸易（上海）有限公司
	1149
	信息更新

	CJ10106200711160067001
	甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20162404548
	4×100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	雅培爱尔兰诊断公司Abbott Ireland Diagnostics Division
	雅培贸易（上海）有限公司
	4596
	信息更新

	CJ10106200711160067002
	甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20162404548
	1×100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	雅培爱尔兰诊断公司Abbott Ireland Diagnostics Division
	雅培贸易（上海）有限公司
	1149
	信息更新

	CJ10106234431160067003
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20192402128
	1×100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	1349
	信息更新

	CJ10106234431160067002
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20192402128
	4x500测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	26980
	信息更新

	CJ10106234431160067004
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20192402128
	2×100 测试/盒
Alinity i
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	2698
	信息更新

	CJ10106234431160067001
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20192402128
	2x600测试/盒
Alinity i
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	16188
	信息更新

	CJ10106235631160067001
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
	国械注进20192402152
	1×100测试/盒
ARCHITECT
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易（上海）有限公司
	1349
	信息更新

	CJ10106235631160067002
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒(化学发光微粒子免疫检测法)
	国械注进20192402152
	2×100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	雅培德国有限责任公司Abbott GmbH
	雅培贸易(上海)有限公司
	2698
	信息更新

	CJ10105250090100192001
	促甲状腺激素测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252400774
	2×100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1398.00
	新增

	CJ10105250090100192002
	促甲状腺激素测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252400774
	2×200测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	2796.00
	新增

	CJ10105250430100192001
	总甲状腺素测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252401122
	2×100测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺激素（T4）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1398.00
	新增

	CJ10105250420100192001
	游离甲状腺素测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252400775
	2×50测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	699.00
	新增

	CJ10105250490100192001
	总三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252401712
	2×50测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	699.00
	新增

	CJ10105234090100192001
	甲状腺球蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252401463
	2×50测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白（Tg）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	999.00
	新增

	CJ10105200720100192001
	甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252401467
	2×50测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1149.00
	新增

	CJ10105200711100192001
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	苏械注准20252402322
	2×50测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1149.00
	新增

	CJ10105200441100192001
	促甲状腺素受体抗体测定试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20262400503
	2×50测试/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素受体抗体（Trab）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1249.00
	新增

	CJ10105235261100192001
	癌抗原15-3检测试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252401987
	2×50测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1349.00
	新增

	CJ10105235251100192001
	糖类抗原125检测试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252401989
	2×50测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原125（CA125）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1349.00
	新增

	CJ10105235271100192001
	糖类抗原19-9检测试剂盒（化学发光法）
	苏械注准20252402152
	2×50测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	1349.00
	新增

	CJ10105234431100192001
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒 （化学发光法）
	苏械注准20262400056
	2×100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	2698.00
	新增

	CJ10105234431100012009
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	500测试/盒（S）II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	6725
	新增

	CJ10105234431100012010
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	500测试/盒II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	6725
	新增

	CJ10105234431100012011
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	200测试/盒II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	2690
	新增

	CJ10105234431100012012
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	200测试/盒（S）II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	2690
	新增

	CJ10105234431100012013
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	50测试/盒（S）II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	672.5
	新增

	CJ10105234431100012014
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	50测试/盒II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	672.5
	新增

	CJ10105234431100012015
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	100测试/盒（S）II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10105234431100012016
	鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20242401001
	100测试/盒II
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10105235261100012002
	糖类抗原CA15-3检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	豫械注准20232402006
	200测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	2690
	新增

	CJ10103234051100046001
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253401055
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	374
	新增

	CJ10103234051100046002
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253401055
	100人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	748
	新增

	CJ10103234051100046003
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253401055
	200人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	1496
	新增

	CJ10103236611100046001
	总前列腺特异性抗原（tPSA）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253400863
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	594
	新增

	CJ10103236611100046002
	总前列腺特异性抗原（tPSA）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253400863
	100人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	1188
	新增

	CJ10103236611100046003
	总前列腺特异性抗原（tPSA）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253400863
	200人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	2376
	新增

	CJ10103235401100046001
	游离前列腺特异性抗原（fPSA）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253401048
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	游离前列腺特异性抗原（FPSA）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	594
	新增

	CJ10103235401100046002
	游离前列腺特异性抗原（fPSA）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253401048
	100人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	游离前列腺特异性抗原（FPSA）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	1188
	新增

	CJ10103235401100046003
	游离前列腺特异性抗原（fPSA）检测试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253401048
	200人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	游离前列腺特异性抗原（FPSA）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	2376
	新增

	CJ10103250421100046001
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400230
	1×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	162.5
	新增

	CJ10103250421100046002
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400230
	2×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	325
	新增

	CJ10103250421100046003
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400230
	1×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	325
	新增

	CJ10103250421100046004
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400230
	2×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	650
	新增

	CJ10103250491100046001
	总三碘甲状腺原氨酸（TT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400234
	1×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	149.5
	新增

	CJ10103250491100046002
	总三碘甲状腺原氨酸（TT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400234
	2×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	299
	新增

	CJ10103250491100046003
	总三碘甲状腺原氨酸（TT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400234
	1×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	299
	新增

	CJ10103250491100046004
	总三碘甲状腺原氨酸（TT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400234
	2×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	598
	新增

	CJ10103250431100046001
	总甲状腺素（TT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400233
	1×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	149.5
	新增

	CJ10103250431100046002
	总甲状腺素（TT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400233
	2×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	299
	新增

	CJ10103250431100046003
	总甲状腺素（TT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400233
	1×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	299
	新增

	CJ10103250431100046004
	总甲状腺素（TT4）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400233
	2×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	598
	新增

	CJ10103250481100046001
	游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400232
	1×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	162.5
	新增

	CJ10103250481100046002
	游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400232
	2×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	325
	新增

	CJ10103250481100046003
	游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400232
	1×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	325
	新增

	CJ10103250481100046004
	游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400232
	2×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	650
	新增

	CJ10103250091100046001
	促甲状腺激素检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400231
	1×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	162.5
	新增

	CJ10103250091100046002
	促甲状腺激素检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400231
	2×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	325
	新增

	CJ10103250091100046003
	促甲状腺激素检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400231
	1×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	325
	新增

	CJ10103250091100046004
	促甲状腺激素检测试剂盒（化学发光法）
	皖械注准20252400231
	2×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	必欧瀚生物技术（合肥）有限公司
	650
	新增

	CJ10105250481100224007
	游离三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401018
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	347
	新增

	CJ10105250481100224008
	游离三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401018
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	694
	新增规格型号

	CJ10105250481100224009
	游离三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401018
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	游离三碘甲状原氨酸（FT3）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1388
	新增规格型号

	CJ10105250421100224007
	游离甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401021
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	347
	新增规格型号

	CJ10105250421100224008
	游离甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401021
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	694
	新增规格型号

	CJ10105250421100224009
	游离甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401021
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	游离甲状腺素（FT4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1388
	新增规格型号

	CJ10105250091100224007
	促甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401020
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	347
	新增规格型号

	CJ10105250091100224008
	促甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401020
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	694
	新增规格型号

	CJ10105250091100224009
	促甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401020
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素（TSH）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1388
	新增规格型号

	CJ10105250471100224007
	三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401017
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	347
	新增规格型号

	CJ10105250471100224008
	三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401017
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	694
	新增规格型号

	CJ10105250471100224009
	三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401017
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1388
	新增规格型号

	CJ10105250431100224007
	总甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401019
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	347
	新增规格型号

	CJ10105250431100224008
	总甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401019
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	694
	新增规格型号

	CJ10105250431100224009
	总甲状腺素检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401019
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺素（T4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1388
	新增规格型号

	CJ10105234091100224015
	甲状腺球蛋白抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401022
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1136
	新增规格型号

	CJ10105234091100224016
	甲状腺球蛋白抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401022
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2272
	新增规格型号

	CJ10105200711100224009
	抗甲状腺过氧化物酶抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401016
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	570
	新增规格型号

	CJ10105200711100224010
	抗甲状腺过氧化物酶抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401016
	100人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1140
	新增规格型号

	CJ10105200711100224011
	抗甲状腺过氧化物酶抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401016
	200人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-TPO）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2280
	新增规格型号

	CJ10105200441100224007
	促甲状腺素受体抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20172401015
	50人份/盒（通用型）
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素受体抗体（Trab）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	500
	新增规格型号

	CJ10105232281100224008
	癌胚抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401103
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	281
	新增规格型号

	CJ10105232281100224009
	癌胚抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401103
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	562
	新增规格型号

	CJ10105232281100224010
	癌胚抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401103
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1124
	新增规格型号

	CJ10105234051100224008
	甲胎蛋白（AFP）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20173400145
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	280
	新增规格型号

	CJ10105234051100224009
	甲胎蛋白（AFP）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20173400145
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	560
	新增规格型号

	CJ10105234051100224010
	甲胎蛋白（AFP）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20173400145
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1120
	新增规格型号

	CJ10105234821100224006
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	560
	新增规格型号

	CJ10105234821100224007
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1120
	新增规格型号

	CJ10105234821100224008
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2240
	新增规格型号

	CJ10105235251100224006
	肿瘤相关抗原125测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20213400360
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原125（CA125）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235251100224007
	肿瘤相关抗原125测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20213400360
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原125（CA125）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235251100224008
	肿瘤相关抗原125测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20213400360
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原125（CA125）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235261100224008
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235261100224009
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235261100224010
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235271100224006
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235271100224007
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235271100224008
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235281100224006
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235281100224007
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235281100224008
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235291100224006
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235291100224007
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235291100224008
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235301100224008
	肿瘤相关抗原72-4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401094
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原724（CA724）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235301100224009
	肿瘤相关抗原72-4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401094
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原724（CA724）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235301100224010
	肿瘤相关抗原72-4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401094
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原724（CA724）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105234431100224008
	鳞状细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401104
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105234431100224009
	鳞状细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401104
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105234431100224010
	鳞状细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401104
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105234921100224006
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	996
	新增规格型号

	CJ10105234921100224007
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1992
	新增规格型号

	CJ10105234921100224008
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	3984
	新增规格型号

	CJ10105235101100224006
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准 20252401462
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235101100224007
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准 20252401462
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235101100224008
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准 20252401462
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235631100224007
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401105
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235631100224008
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401105
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235631100224009
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20212401105
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235491100224007
	胃泌素释放肽前体测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400029
	50人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	胃泌素释放肽前体（proGRP）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	672.5
	新增规格型号

	CJ10105235491100224008
	胃泌素释放肽前体测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400029
	100人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	胃泌素释放肽前体（proGRP）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	新增规格型号

	CJ10105235491100224009
	胃泌素释放肽前体测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400029
	200人份/盒（通用型）
	盒
	肿瘤标志物检测
	胃泌素释放肽前体（proGRP）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	新增规格型号

	CJ10105235261100224001
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105235261100224005
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105235261100224006
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105235261100224007
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	100人份/盒（AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105235261100224002
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	200人份/盒（AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105235261100224003
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	100人份/盒（AE-240Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105235261100224004
	癌抗原15-3测定试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401048
	200人份/盒（AE-240Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称

	CJ10105234921100224005
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1992
	注册证降类

	CJ10105234921100224004
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1992
	注册证降类

	CJ10105234921100224003
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	3984
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105234921100224001
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	100人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1992
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105234921100224002
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401465
	200人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	3984
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105235101100224001
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401462
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105235101100224002
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401462
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105235101100224003
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401462
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105235101100224005
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401462
	100人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105235101100224004
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252401462
	200人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证号

	CJ10105235271100224001
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235271100224004
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235271100224005
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	100人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235271100224003
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	200人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235271100224002
	糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400486
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235281100224003
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235281100224004
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	因注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235281100224001
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	100人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235281100224005
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	200人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235281100224002
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400490
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235291100224003
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235291100224002
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235291100224001
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	100人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235291100224005
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	200人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2690
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105235291100224004
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	苏械注准20252400488
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1345
	注册证降类变更注册证名称及注册证号

	CJ10105234821100224002
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	100人份/盒（AE-180）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1120
	注册证名称变更

	CJ10105234821100224003
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	100人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1120
	注册证名称变更

	CJ10105234821100224001
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	100人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	1120
	注册证名称变更

	CJ10105234821100224004
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	200人份/盒（AE-240Plus/AE-480Plus）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2240
	注册证名称变更

	CJ10105234821100224005
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	国械注准20203400674
	200人份/盒（AE-240）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	苏州长光华医生物医学工程有限公司
	2240
	注册证名称变更

	CJ10105235491100023002
	胃泌素释放肽前体测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准
20252400036
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	胃泌素释放肽前体（proGRP）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，补充国家医保编码

	CJ10105232281100023003
	癌胚抗原测定试剂盒（磁微粒化学发光）
	粤械注准
20242401362
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	562
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235101100023003
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
粤械注准
20252400404
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235251100023003
	糖类抗原125测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准
20252400034
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原125（CA125）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235261100023003
	糖类抗原15-3测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准
20252400323
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原153（CA153）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235271100023003
	糖类抗原19-9测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准20242401447
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原199（CA199）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235281100023003
	糖类抗原242测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准20242401361
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235291100023003
	糖类抗原50测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准20252400037
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235301100023003
	糖类抗原72-4测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准20252400033
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原724（CA724）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105235631100023001
	细胞角蛋白十九片段测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准20252400035
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10105234431100023001
	鳞状细胞癌相关抗原测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	粤械注准20252400324
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	1347
	注册证降类，医保编码不变

	CJ10103234430100089005
	鳞状上皮细胞癌抗原（SCCA）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准 20252400163
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	660.5
	注册证号变更

	CJ10103234430100089003
	鳞状上皮细胞癌抗原（SCCA）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准 20252400163
	2 × 100人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	2642
	注册证号变更

	CJ10103234430100089004
	鳞状上皮细胞癌抗原（SCCA）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准 20252400163
	100人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	1321
	注册证号变更

	CJ10103235630100089001
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20252400100
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	660.5
	注册证号变更

	CJ10103235630100089004
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20252400100
	2×50人份/盒（Polaris系列）
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	1321
	注册证号变更

	CJ10103235630100089005
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20252400100
	100人份/盒（Polaris系列）
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	1321
	注册证号变更

	CJ10103235630100089006
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20252400100
	2×100人份/盒（Polaris系列）
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	2642
	注册证号变更

	CJ10103235100100089003
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20262400002
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	660.5
	注册证号变更

	CJ10103235100100089004
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20262400002
	100人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	1321
	注册证号变更

	CJ10103234920100089001
	人附睾蛋白4（HE4）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20262400001
	50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	978.5
	注册证号变更

	CJ10103234920100089004
	人附睾蛋白4（HE4）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20262400001
	100人份/盒（Polaris系列）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	1957
	注册证号变更

	CJ10103234920100089005
	人附睾蛋白4（HE4）测定试剂盒（化学发光法）
	沪械注准20262400001
	2×100人份/盒（Polaris系列）
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	上海科华生物工程股份有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	3914
	注册证号变更

	CJ10105200721100667001
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20152400843
	2×50
人份
	盒
	甲状腺功能检测
	甲状腺球蛋白抗体（Anti-Tg）检
测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	1000
	调平

	CJ10105250491100667002

	总三碘甲状腺原氨酸 （T3）测定试剂盒（化
学发光免疫分析法）
	粤械注准20162401157
	2*100人份
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	1398
	皖医保秘[2025]40文中注册证名称修订

	CJ10105250491100667001

	总三碘甲状腺原氨酸 （T3）测定试剂盒（化
学发光免疫分析法）
	粤械注准20162401157
	2*50人份
	盒
	甲状腺功能检测
	三碘甲状原氨酸（T3）检测试剂
盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	699
	皖医保秘[2025]40文中注册证名称修订

	CJ10105235631100667002
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20242401501
	2×50
人份
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	1349
	注册证降类

	CJ10105235631100667001
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20242401501
	2×100
人份
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	2698
	注册证降类

	CJ10105235301100667002
	癌抗原CA72-4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20242401502
	2×50
人份
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌抗原CA72-4（CA72-4）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	1349
	注册证降类

	CJ10105235301100667001
	癌抗原CA72-4测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20242401502
	2×100
人份
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌抗原CA72-4（CA72-4）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	2698
	注册证降类

	CJ10105235101100667001
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20242401503
	2×50
人份
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	1349
	注册证降类

	CJ10105235101100667002
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	粤械注准20242401503
	2×100
人份
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	2698
	注册证降类

	CJ10105235630100983002
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	浙械注准20242402119
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段
（CYFRA21-1）检测试剂盒
	宁波海尔施智造有限公司
	宁波海尔施智造有限公司
	1349
	新增

	CJ10105235630100983001
	细胞角蛋白19片段测定试剂盒（磁微粒化学发光法）
	浙械注准20242402119
	200测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白19片段
（CYFRA21-1）检测试剂盒
	宁波海尔施智造有限公司
	宁波海尔施智造有限公司
	2698
	新增

	CJ10105235301100846001
	癌抗原72-4测定试剂盒（化学发光法）
	粤械注准20252400090
	2×50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原724（CA724）检测试剂盒
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	1347
	注册证降类

	CJ10105234431100846001
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（化学发光法）
	粤械注准20252400107
	2×50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC或SCCA）检测试剂盒
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	1347
	注册证降类

	CJ10105234921100846001
	人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光法）
	粤械注准20252400089
	2×50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白4（HE4）检测试剂盒
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	1996
	注册证降类

	CJ10105235281100846001
	糖类抗原242测定试剂盒（化学发光法）
	粤械注准20252400108
	2×50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原242（CA242）检测试剂盒
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	1347
	注册证降类

	CJ10105235291100846001
	糖类抗原50测定试剂盒（化学发光法）
	粤械注准20252400046
	2×50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原50（CA50）检测试剂盒
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	1347
	注册证降类

	CJ10105235491100846001
	胃泌素释放肽前体测定试剂盒（化学发光法）
	粤械注准20252400091
	2×50人份/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	胃泌素释放肽前体 （proGRP）检测试剂盒
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	1347
	注册证降类

	CJ10101200441101472001
	抗促甲状腺素受体抗体测定试剂盒（化学发光法）
	冀械注准20252400004
	2×50人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素受体抗体（Trab）检测试剂盒
	威高生物科技（河北）有限公司
	威高生物科技（河北）有限公司
	580
	新企业新增

	CJ10101200441101472002
	抗促甲状腺素受体抗体测定试剂盒（化学发光法）
	冀械注准20252400004
	2×100人份/盒
	盒
	甲状腺功能检测
	促甲状腺激素受体抗体（Trab）检测试剂盒
	威高生物科技（河北）有限公司
	威高生物科技（河北）有限公司
	1160
	新企业新增

	CJ10101234051101408002
	甲胎蛋白（AFP）测定试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253400080
	2×50人份/盒（含校准品）
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	267
	新企业新增

	CJ10101234051101408005
	甲胎蛋白（AFP）测定试剂盒（化学发光法）
	国械注准20253400080
	2×100人份/盒（含校准品）
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	534
	新企业新增

	CJ10101236611101408002
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光法）
	国械注准20243402010
	2×50人份/盒（含校准品）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	425
	新企业新增

	CJ10101236611101408005
	总前列腺特异性抗原（tPSA）测定试剂盒（化学发光法）
	国械注准20243402010
	2×100人份/盒（含校准品）
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	850
	新企业新增

	CJ10101235401101408002
	游离前列腺特异性抗原（fPSA）测定试剂盒（化学发光法）
	国械注准20243401941
	2×50人份/盒（含校准品）
	盒
	肿瘤标志物检测
	游离前列腺特异性抗原（FPSA）检测试剂盒
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	425
	新企业新增

	CJ10101235401101408005
	游离前列腺特异性抗原（fPSA）测定试剂盒（化学发光法）
	国械注准20243401941
	2×100人份/盒（含校准品）
	盒
	肿瘤标志物检测
	游离前列腺特异性抗原（FPSA）检测试剂盒
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	威高生物科技（沈阳）有限公司
	850
	新企业新增

	CJ10104234051100167001
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒（电化学发光法）
	国械注准20243402142
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	甲胎蛋白（AFP）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	846
	新增

	CJ10104236611100167001
	总前列腺特异性抗原（tPSA）检测试剂盒（电化学发光法）
	国械注准20243402131
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	总前列腺特异性抗原（TPSA）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235401100167001
	游离前列腺特异性抗原（fPSA）检测试剂盒（电化学发光法）
	国械注准20243402359
	100测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	游离前列腺特异性抗原（FPSA）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235491100167004
	胃泌素释放肽前体测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401371
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	胃泌素释放肽前体（proGRP）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104232281100167004
	癌胚抗原测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401276
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	癌胚抗原（CEA）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	846
	新增

	CJ10104235101100167004
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401430
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	神经元特异性烯醇化酶（NSE）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235631100167004
	细胞角蛋白 19 片段测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401249
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	细胞角蛋白 19 片段（CYFRA21-1）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235251100167004
	癌抗原 125 测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401346
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原 125（CA125）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235271100167004
	糖类抗原 19-9 测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401296
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原 199（CA199）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235301100167004
	癌抗原 72-4 测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401278
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原 724（CA724）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104235261100167004
	癌抗原 15-3 测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401271
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原 153（CA153）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	CJ10104234921100167004
	人附睾蛋白 4 测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401378
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	人附睾蛋白 4（HE4）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1992
	新增

	CJ10104234431100167004
	鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准20242401311
	R型：100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	鳞状细胞癌抗原（SCC 或 SCCA）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增

	
	糖类抗原 50 测定试剂盒（电化学发光法）
	苏械注准 20262400598
	A 型 100 测试/盒
	盒
	肿瘤标志物检测
	糖类抗原 50（CA50）检测试剂盒
	江苏三联生物工程股份有限公司
	江苏三联生物工程股份有限公司
	1345
	新增
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