附件3 
其他在审医疗器械注册申请项目自行撤回清单

	序号
	受理号
	产品名称
	申请人

	1
	准 15-0227
	口腔黏膜渗出液HIV（1+2）型抗体检测试剂盒（胶体金法）
	深圳康生保生物技术有限公司

	2
	准 15-2503
	沙门菌、志贺菌检测试剂盒
（实时荧光PCR法）
	深圳市生科源技术有限公司

	3
	准 15-1966
	细胞角质蛋白19片段测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）
	江苏福隆生物技术有限公司

	4
	准 15-1967
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）
	江苏福隆生物技术有限公司

	5
	更20151015
	吗啡、甲基安非他明、氯胺酮、二亚甲基双氧安非他明、四氢大麻酚酸、可卡因联合检测试剂盒（胶体金法）
	杭州莱和生物技术有限公司

	6
	更20151016
	甲基安非他明、氯胺酮联合检测试剂盒（胶体金法）
	杭州莱和生物技术有限公司

	7
	准 15-1740
	HLA-ABCDRDQ基因分型测定试剂盒（PCR-SSP法）
	天津市秀鹏生物技术开发有限公司

	8
	CSX1600093
	肺炎支原体IgM抗体检测试剂
（免疫层析法
	广州万孚生物技术股份有限公司



	9
	准 14-5009
	创面感染细菌核酸检测试剂盒
（PCR-膜杂交法）
	北京爱普益生物科技有限公司

	10
	进 15-4485
	九项呼吸道病原体检测试剂盒
（免疫荧光法）
	ArcDia International Oy Ltd

	11
	准15-2539
	乙醛脱氢酶2基因型检测试剂盒
（PCR-荧光探针法）
	辽宁琦润生物科技有限公司

	12
	准15-1917
	单纯疱疹病毒1型IgG、单纯疱疹病毒1型IgM、单纯疱疹病毒2型IgG、单纯疱疹病毒2型IgM抗体联合检测试剂盒（乳胶法）
	杭州莱和生物技术有限公司

	13
	准15-1932
	单纯疱疹病毒2型IgM抗体检测试剂盒（乳胶法）
	杭州莱和生物技术有限公司

	14
	准15-1956
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（胶体金法）
	杭州莱和生物技术有限公司

	15
	准15-1916
	轮状病毒、腺病毒抗原检测试剂盒
（乳胶法）
	杭州莱和生物技术有限公司

	16
	进15-3760
	外周血管球囊扩张导管
	Abbott Vascular

	17
	JQZ1600410
	移动式O形臂X射线机
	Medtronic Navigation, Inc. (Littleton)

	18
	更20151700
	内六角种植体配件
	台灣美佳境股份有限公司
（台湾美佳境股份有限公司）

	19
	进15-4066
	多通道遥测信号接收器
	日本光电工业株式会社

	20
	进 15-3402
	可调弯导引导丝（商品名：Locator Plus）
	St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division
（圣犹达医疗用品有限公司CRMD）

	21
	进 15-1254
	牙科种植体系统
	鸿君科技股份有限公司

	22
	更20150045
	一次性使用术后局部麻醉镇痛系统
	北京同济恒远医学技术有限
责任公司

	23
	更20150411
	超声牙科手术刀
	E.M.S. Electro Medical Systems S.A.

	24
	进 15-1755
	颈椎融合器
	Genoss Co.,Ltd.

	25
	进 15-1758
	腰椎融合器
	Genoss Co.,Ltd.

	26
	准15-1570
	微量泵前管
	上海德朗医疗设备有限公司

	27
	进12-2447
	输液管路
	Smiths Medical ASD, Inc.

	28
	进 14-3559
	内窥镜清洗消毒机
	M-Technology Co., Ltd

	29
	准 15-0907
	壳聚糖水凝胶伤口敷料
	厦门凝赋生物科技有限公司

	30
	JQX1600307
	可吸收性外科缝线带针/不带针
	RESORBA Medical GmbH

	31
	JQX1600258
	磁共振引导聚焦超声治疗系统
（商品名：ExAblate）
	InSightec, Ltd

	32
	准15-3164
	一次性使用三通阀
	上海必趣医疗科技有限公司


