附件
广东省2019年第三期医疗器械临床

试验监督抽查项目

	序号
	备案号
	产品名称
	申请人
	临床试验机构

	1
	粤械临备20170448
	α淋巴毒素（LTA）检测试剂（免疫层析法）
	广东盛泽康华生物医药有限公司
	广州医科大学附属第二医院

	2
	粤械临备20190007
	泪道扩张球囊导管
	普霖医疗科技（广州）有限公司
	中山大学中山眼科中心

	3
	粤械临备20190096
	纤维蛋白原(FIB)测定试剂盒(凝固法)
	深圳传世生物医疗有限公司
	中山市人民医院

	4
	粤械临备20190102
	人血管扩张刺激磷蛋白（VASP）检测试剂盒（酶联免疫吸附法）
	广东利唯生物科技有限公司
	佛山市禅城区中心医院

	5
	粤械临备20190110
	下肢外骨骼康复训练机器人
	深圳市迈步机器人科技有限公司
	广东省工伤康复医院

	6
	粤械临备20190114
	D-二聚体（D-Dimer）检测试剂盒（免疫荧光法）
	深圳无微华斯生物科技有限公司
	广东药科大学附属第一医院

	7
	粤械临备20190139
	三分类血液细胞分析仪
	深圳创怀医疗科技有限公司
	深圳市罗湖区人民医院

	8
	粤械临备20190141
	阴道分泌物检测仪
	深圳市瑞图生物技术有限公司
	中山大学孙逸仙纪念医院

	9
	粤械临备20190145
	分娩监护系统
	广州三瑞医疗器械有限公司
	广州医科大学附属第三医院

	10
	粤械临备20190177
	脉冲磁治疗系统
	柏斯速眠科技（深圳）有限公司
	深圳市康宁医院
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