
附件

四川省2017年第一批医疗器械临床试验监督抽查项目目录
	序号
	政务中心受理号
/临床试验备案号
	申请人
	产品名称
	临床试验承担单位

	1
	510000-20170103-000365
	成都煦华生物科技有限公司
	尿液对羟基苯丙氨酸检测试剂
	南昌市第三医院、南京医科大学第二附属医院

	2
	510000-20170104-000113

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	脂肪酶测定试剂盒
甲基试卤灵底物法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	3
	510000-20170104-000106

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	单胺氧化酶测定试剂盒
（谷氨酸脱氢酶法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	4
	510000-20170104-000119

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	游离脂肪酸测定试剂盒
（ACS-ACOD法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	5
	510000-20170104-000084

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	糖化白蛋白测定试剂盒
（过氧化物酶法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	6
	510000-20170104-000058

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	D-二聚体测定试剂盒
（胶乳免疫比浊法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	7
	510000-20170104-000069

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	同型半胱氨酸测定试剂盒（酶循环法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	8
	510000-20170104-000062

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	9
	510000-20170104-000064

川械临备20160012
	四川新健康成生物股份有限公司
	视黄醇结合蛋白测定试剂盒
（胶乳免疫比浊法）
	成都医学院第一附属医院、

川北医学院附属医院

	10
	川械临备20150005
	成都吉泰医疗器械有限公司
	可吸收植物多聚糖止血材料
	四川大学华西医院、中国人民解放军成都军区总医院

	11
	川械临备20160009
	成都欧赛医疗器械有限公司
	中空纤维膜血液透析滤过器
	四川大学华西医院、广西医科大学第一附属医院、宜宾市第二人民医院

	12
	川械临备20160014
	四川省崇州锦海医疗器械有限公司
	中医经络检测仪
	中国人民解放军第二五四医院、河北医科大学第一医院
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