
2024 年 8 月批准注册医疗器械产品目录
序号 产品名称 注册人名称 注册证编号

1
甲状旁腺素（PTH）检测试纸（胶体金

法）
江西美康盛德生物科技有限公司

赣械注准

20242400159

2 一次性神经探头 南昌应诚医疗器械有限公司
赣械注准

20242070160

3 一次性针电极 南昌应诚医疗器械有限公司
赣械注准

20242070161

4 一次性针电极 南昌应诚医疗器械有限公司
赣械注准

20242070162

5
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（丙氨

酸底物法）
江西江泓实业有限公司

赣械注准

20242400163

6
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（天门冬氨酸底物法）
江西江泓实业有限公司

赣械注准

20242400164

7
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP 底物

-AMP 缓冲液法）
江西江泓实业有限公司

赣械注准

20242400165

8
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒

（GCANA 底物法）
江西江泓实业有限公司

赣械注准

20242400166

9 白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法） 江西江泓实业有限公司
赣械注准

20242400167

10 总胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法） 江西江泓实业有限公司
赣械注准

20242400168

11
直接胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化

法）
江西江泓实业有限公司

赣械注准

20242400169

12 总胆汁酸测定试剂盒（酶循环法） 江西江泓实业有限公司
赣械注准

20242400170

13
胆碱酯酶测定试剂盒（丁酰硫代胆碱

底物法）
江西江泓实业有限公司

赣械注准

20242400171

14 超声多普勒胎儿心率仪 江西海尔医疗科技有限公司
赣械注准

20242180172

15 热敏灸灸疗仪 江西江中中药饮片有限公司
赣械注准

20242200173

16 多参数动态生理数据管理与分析仪 吉安优理医疗器械有限公司
赣械注准

20242070174


