
— 3 —

附件

注销医疗器械注册证名单

序号 注册人名称 产品名称
医疗器械注册证

编号

1
湖南知新上智生物

科技有限公司
全自动凝血分析仪

湘械注准

20222220775

2

湖南透景生命科技

有限公司

临床生化复合质控品水平 1
湘械注准

20212401133

3 临床生化复合校准品
湘械注准

20212401135

4 临床生化复合质控品水平 2
湘械注准

20212401147

5
D-二聚体测定试剂盒（化学发光免疫

分析法）

湘械注准

20212401178

6
生长刺激表达基因 2蛋白测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）

湘械注准

20212401179

7
促卵泡生成素测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）

湘械注准

20212401182

8
泌乳素测定试剂盒（化学发光免疫分

析法）

湘械注准

20212401195

9
抗缪勒氏管激素测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）

湘械注准

20212401220

10
促黄体生成素测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）

湘械注准

20212401221

11
抗缪勒氏管激素测定试剂盒（流式荧

光发光法）

湘械注准

20212401223

12
自身免疫肝病抗体谱检测试剂盒（流

式荧光发光法）

湘械注准

20212401410

13
抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂

盒（化学发光免疫分析法）

湘械注准

20212401575

14
抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）

湘械注准

20212401576

15
胃泌素 17测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）

湘械注准

20212401577

16
抗磷脂酶 A2受体抗体测定试剂盒

（流式荧光发光法）

湘械注准

20212401578
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序号 注册人名称 产品名称
医疗器械注册证

编号

17

湖南透景生命科技

有限公司

甲状腺球蛋白测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）

湘械注准

20212401579

18
25-羟基维生素 D测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）

湘械注准

20212401580

19
总β人绒毛膜促性腺激素测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）

湘械注准

20212401581

20
胃泌素 17测定试剂盒（流式荧光发

光法）

湘械注准

20212401582

21
睾酮测定试剂盒（化学发光免疫分析

法）

湘械注准

20222400138

22
孕酮测定试剂盒（化学发光免疫分析

法）

湘械注准

20222400139

23
脂联素测定试剂盒（胶乳免疫比浊

法）

湘械注准

20222400140

24
肌酸激酶同工酶测定试剂盒（胶乳免

疫比浊法）

湘械注准

20222400141

25
雌二醇测定试剂盒（化学发光免疫分

析法）

湘械注准

20222400142

26
特异性生长因子测定试剂盒（化学

法）

湘械注准

20222400143

27
谷胱甘肽还原酶测定试剂盒（谷胱甘

肽底物法）

湘械注准

20222400144

28

湖南帝迈生物技术

有限公司

纤维蛋白（原）降解产物质控品
湘械注准

20212401596

29 抗凝血酶 III校准品
湘械注准

20212401597

30 纤维蛋白（原）降解产物校准品
湘械注准

20212401598

31 抗凝血酶 III质控品
湘械注准

20212401599

32 纤维蛋白原校准品
湘械注准

20212401600

33 D-二聚体质控品
湘械注准

20212401601

34 D-二聚体校准品
湘械注准

20212401610
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序号 注册人名称 产品名称
医疗器械注册证

编号

35
湖南康莱医疗科技

有限公司
中频治疗仪

湘械注准

20222090743

36
渡康（湖南）医疗科

技有限公司

经颅磁刺激仪
湘械注准

20232090360

37 经颅直流电刺激仪
湘械注准

20232090382

38
长沙中科深创医疗

器械有限公司
输注泵

湘械注准

20222140790

39

湖南灵觉科技有限

公司

眼科光学相干断层扫描仪
湘械注准

20222160751

40 眼科光学生物测量仪
湘械注准

20222161338

41 眼科光学生物测量仪
湘械注准

20222161581

42

湖南唯德康医疗科

技有限公司

一次性使用胆道引流导管
湘械注准

20222140277

43 内镜软组织闭合夹
湘械注准

20222021173

44 一次性无菌胰胆组织取样钳
湘械注准

20232021040

45
一次性使用镍钛合金泌尿系统取石

网

湘械注准

20232021041

46 取石网篮
湘械注准

20232021106

47 取石球囊导管
湘械注准

20232021115

48 一次性使用取石网篮
湘械注准

20232021156

49 一次性使用输尿管支架
湘械注准

20242140025

50 一次性使用泌尿道导丝
湘械注准

20242020026

51 一次性使用三级球囊扩张导管
湘械注准

20242020071

52 一次性使用输尿管导引鞘
湘械注准

20242020254
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医疗器械注册证

编号

53

湖南唯德康医疗科

技有限公司

非血管腔道导丝
湘械注准

20242020377

54 球囊扩张导管
湘械注准

20242020378

55 输尿管扩张球囊导管
湘械注准

20242020416

56 一次性使用活体取样钳
湘械注准

20242020419

57

湖南德禧医疗科技

有限公司

重组胶原蛋白敷贴
湘械注准

20242140351

58 重组胶原蛋白敷料
湘械注准

20242140357

59 重组胶原蛋白凝胶
湘械注准

20242140358
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