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广州阳普医疗科技股份有限公司 

关于医疗器械注册证变更的公告 

93 关于医疗器械注册证变更的公告关于公司完成医疗器械质量体系

认证证书变更的公告 

一、情况概述 

2017年7月21日，广州阳普医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）收

到广东省食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册变更文件》，公司新型采血

管—液体活检管率先完成医疗器械产品注册，具体情况如下： 

注册证编号：粤械注准20142410376 

产品名称：一次性使用真空采血管 

  批准日期：2017年7月18日 

变更内容： 增加了以下型号规格： cfDNA保存管、CTC保存管、DNA保存管、

RNA保存管。 

二、对公司的影响 

液体活检具备颠覆传统肿瘤诊疗的能力，可实现精准治疗；随着液体活检认

证的开展以及纳入医保范畴的启动，市场需求将进一步释放。 

液体活检管是公司战略产品“标本专家”的重点项目，可巩固公司在血液离

体后分析前变异控制领域的领先水平，夯实公司的核心竞争力，实现公司在精准

医疗领域的布局，使公司可通过以液体活检管为代表的产品拓展蓝海市场。 

目前尚无法准确预测以上产品对公司未来营业收入的影响，敬请投资者给予

关注并注意投资风险。 

特此公告。 

广州阳普医疗科技股份有限公司董事会 

2017 年 7 月 21 日 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚

假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 


