
免疫层析分析仪用于家庭的情形，需不需要做临床试验？

产品名称 免疫层析分析仪用于家庭的情形，需不需要做临
床试验？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

如属于《免于临床评价医疗器械目录》中的产品，原则上不需要补充临床试验数据，但应对家用风险进
行详尽分析，必要时提供相关评价资料。
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