附件1
江苏省2020年医疗器械临床试验监督抽查项目

	序号
	备案号
	试验用医疗器械名称
	申办者
	临床试验机构

	1
	苏械临备20190034
	Vasoline™人造血管
	江苏百优达生命科技有限公司
	南京市第一医院

	2
	苏械临备20190054
	脉合TM封堵止血系统
	南京思脉德医疗科技有限公司
	南京市江宁医院

	3
	苏械临备20190061
	甲型H1N1（2009）和季节性流感病毒H3亚型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	江苏硕世生物科技股份有限公司
	泰州市人民医院

	4
	苏械临备20190064
	牙种植体及种植体附件
	江苏柯润玺医疗科技发展有限公司
	南京大学医学院附属口腔医院（组长单位）

	5
	苏械临备20190068
	静脉支架系统（Inno-Xmart）
	苏州茵络医疗器械有限公司
	连云港市第一人民医院

	6
	苏械临备20190146
	椎间融合器
	无锡倍达医疗科技有限公司
	徐州医科大学附属医院（牵头单位）

	7
	苏械临备20190181
	抗缪勒管激素检测试剂盒（免疫荧光法）
	瑞莱生物科技江苏有限公司
	常州市第二人民医院

	8
	苏械临备20190183
	梅毒螺旋体抗体检测
试剂盒（化学发光
免疫分析法）
	基蛋生物科技股份有限公司
	扬州大学附属医院(扬州市第一人民医院）（牵头单位）

	9
	苏械临备20190196
	轮状病毒、腺病毒抗原、大便隐血（FOB）联合检测试剂盒（胶体金法）
	江苏宝卫士生物科技有限公司
	南京市儿童医院

	10
	苏械临备20190228
	抗人球蛋白（抗IgG
+C3d）检测卡
（柱凝集法）
	江苏中济万泰生物医药有限公司
	无锡市人民医院

	11
	苏械临备20200008
	全自动血型分析仪
	苏州苏大赛尔免疫生物技术有限公司
	苏州市立医院
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