附件

广东省医疗器械监督抽检产品检验结果详细信息表
	序号
	产品名称
	抽查
市区
	标示生产企业
	被抽样单位
	型号
规格
	产品编号/批号/生产日期
	检验依据
	检验机构
	检验结果
	主要不合格项目
	备注

	1
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体检测试剂盒（胶体金法）
	广州市
	广州万孚生物技术股份有限公司
	广州万孚生物技术股份有限公司
	卡型：20人份/盒
	W19510113
	国械注准20203400176
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	2
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）
	广州市
	广州万孚生物技术股份有限公司
	广州万孚生物技术股份有限公司
	卡型 20人份/盒
	W19601118
	国械注准20203400830
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	3
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	广州市
	中山大学达安基因股份有限公司
	中山大学达安基因股份有限公司
	大包装，96人份/盒
	2021045
	国械注准20203400063
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	4
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	广州市
	中山大学达安基因股份有限公司
	中山大学达安基因股份有限公司
	大包装，96人份/盒
	2021075
	国械注准20203400749
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	5
	新型冠状病毒(2019-nCoV) 抗原检测试剂盒(荧光免疫层析法)
	深圳市
	深圳华大因源医药科技有限公司
	深圳华大因源医药科技有限公司
	20人份/盒
	BGI20210301004
	国械注准20203400940
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	6
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	深圳市
	深圳联合医学科技有限公司
	深圳联合医学科技有限公司
	50人份/盒
	20210201
	国械注准20203400535
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	7
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM抗体检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	深圳市
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	2×50人份/盒
	20210102
	国械注准20203400769
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	8
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgG抗体检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	深圳市
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司
	2×50人份/盒
	20210102
	国械注准20203400770
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	

	9
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM/IgG抗体检测试剂盒（胶体金法）
	珠海市
	珠海丽珠试剂股份有限公司
	珠海丽珠试剂股份有限公司
	10人份/盒
	2102090410
	国械注准20203400240
	广东省医疗器械质量监督检验所
	符合
	/
	


