附件2
国家医疗器械抽检符合标准规定产品名单
	序号
	标示产品名称
	被抽查单位
	标示生产企业
	规格型号
	生产日期/批号/出厂编号
	抽样单位
	检验单位

	1
	脊柱内固定系统　
	北京贝思达生物技术有限公司
	北京贝思达生物技术有限公司
	TJJGD，Φ7.0×45　
	2016.02.20，16013120　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	2
	脊柱内固定系统—（可折断U型钉）　
	焦作市新港医疗设备有限公司
	焦作市新港医疗设备有限公司
	规格：Φ6.0X45mm　
	批号：1506010　
	河南省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	3
	脊柱后路内固定装置-实心提拉开口锥弓根钉Ⅱ-2　
	浙江广慈医疗器械有限公司
	浙江广慈医疗器械有限公司
	脊柱钉棒调节Ⅱ型JZJ-C2 4.5×35　
	2016.02.16/160216　
	浙江省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	4
	CPS-Screw　
	郑州凯斯特医疗器械有限公司
	韩国 BK MEDITECH CO.,LTD
	51346-14（4.5×14L）　
	批号：S1403　
	河南省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	5
	脊柱后路钉棒系统（COX长臂万向钉）　
	北京市富乐科技开发有限公司
	北京市富乐科技开发有限公司
	FJD3 6.0-Φ6.0X35　
	15027
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	6
	脊柱后路内固定钉棒系统-单项椎弓根钉　
	北京天新福医疗器材有限公司
	北京天新福医疗器材有限公司
	5.5*35/NDTLD-I　
	20160412/1600205　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	7
	脊柱内固定系统-短尾椎弓根钉　
	威海海星医疗器械有限公司
	威海海星医疗器械有限公司
	HXB1Z　
6.×35
	1605511
	山东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	8
	脊柱内固定器-钉板系统（椎弓根钉）　
	浙江科惠医疗器械股份有限公司
	浙江科惠医疗器械股份有限公司
	φ6.5×40 J2×03　
	2016-04-14 15260062　
	浙江省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	9
	脊柱后路固定系统　
	北京迈迪诺生物技术有限公司
	法国Medicrea International 公司
	多轴椎弓螺钉6.5*46　
	07-2015/15G0545　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	10
	颈前路钉板固定系统　
	史赛克（北京）医疗器械有限公司
	STRYKER SPINE,INC
	48674014
	20160127/NGM　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	11
	脊柱后路钉棒内固定系统固定螺钉　
	山东康盛医疗器械有限公司
	山东康盛医疗器械有限公司
	6.5x40/rssv　
	c1604270　
	山东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	12
	弧轨互锁椎弓根矫形固定器-自锁钉　
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	ALPFII
Ф5.0×45mm　
	15101901
	山东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	13
	颈前路钉板固定系统　
	史赛克（北京）医疗器械有限公司
	STRYKER SPINE,INC
	48674016
	20160119/NH5　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	14
	颈前路钉板固定系统　
	史赛克（北京）医疗器械有限公司
	Stryker Spine S.A.S
	48654014
	2013-6-1/BZB　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	15
	颈椎前路钢板系统　
	常州奥斯迈医疗器械有限公司
	常州奥斯迈医疗器械有限公司
	可调角度自攻 Φ4.0×17　
	20160513/160516052　
	江苏省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	16
	脊柱后路矫正装置　
	北京威高亚华人工关节开发有限公司
	北京威高亚华人工关节开发有限公司
	YHO113型 Φ6.0×35　
	1605860
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	17
	脊柱内固定系统（自攻钉）　
	北京中安泰华科技有限公司
	北京中安泰华科技有限公司
	6.5*50/SP01　
	1506116
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	18
	通用脊柱内固定器　
	北京理贝尔生物工程研究所有限公司
	北京理贝尔生物工程研究所有限公司
	UspineII单向推弓根钉4.0*30　
	160021808
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	19
	脊柱内固定器-单轴椎弓根螺钉（长尾）　
	常州迪恩医疗器械有限公司
	常州迪恩医疗器械有限公司
	SP-6.0 ,Φ5.5×50mm　
	生产日期：20150918；批号：1509193　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	20
	脊柱前路固定系统 螺钉　
	无锡市闻泰百得医疗器械有限公司
	无锡市闻泰百得医疗器械有限公司
	JQL-VⅠ型 Φ4.0×14
	生产日期：2015-09-16；批号：1508220121；编号： 34009014　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	21
	脊柱内固定系统 U型固定钉　
	苏州微创脊柱创伤医疗科技有限公司
	苏州海欧斯医疗器械有限公司
	III型 Φ5.0×30mm　
	 生产日期：2015-07-06；批号：40980001
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	22
	脊柱内固定器—钉棒系统　
	常州亨杰医疗器械有限公司
	常州亨杰医疗器械有限公司
	HSS01 Φ6.5×45（U5.5）单轴椎弓根螺钉（长尾）　
	批号：1510367
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	23
	脊柱前路固定系统（植骨螺钉）　
	江苏金鹿集团医疗器械有限公司
	江苏金鹿集团医疗器械有限公司
	JZIII Φ6.5×35（腰椎）　
	批号：1603830
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	24
	脊柱固定器 　
	苏州市康力骨科器械有限公司
	苏州市康力骨科器械有限公司
	III型 椎弓根钉 Φ6.0×45mm　
	生产日期：2016-04-14；批号：16041122　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	25
	脊柱内固定系统 　
	苏州欣荣博尔特医疗器械有限公司
	苏州欣荣博尔特医疗器械有限公司
	RSSIII型 固定螺钉6.0×45　
	批号：16022030T　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	26
	脊柱钉、棒系统　
	江苏荷普医疗器械有限公司
	江苏荷普医疗器械有限公司
	DB-VII型 椎弓根钉（长尾）Φ6.5×45mm　
	批号：201509126
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	27
	金属矫形用钉椎弓根钉　
	天津市金兴达实业有限公司
	天津市金兴达实业有限公司
	 6.0*45  JZGGIV　
	生产日期：2015-12-09；批号：TJD1311272240　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	浙江省医疗器械检验院

	28
	颈椎内固定系统之椎弓根钛钉　
	天津市新中医疗器械有限公司
	天津市新中医疗器械有限公司
	Φ3.5*28   GJZH　
	批号：钉：16051母15101　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	浙江省医疗器械检验院

	29
	椎弓跟洛丁　
	广州健隆医疗科技有限公司
	Mediox Orvosi Muszergartokft
	4.5×30mm　
	生产日期：02/02/2013；批号：30302； 编号：98164530　
	广东省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	30
	脊柱后路内固定系统（T）U型椎弓根钉（短尾）　
	武汉德骼拜耳外科植入物有限公司
	武汉德骼拜尔外科植入物有限公司
	Φ6.0×45
	生产日期：2015.12.22；批号：1512660　
	湖北省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	31
	脊柱固定器 椎弓根螺钉　
	天津正天医疗器械有限公司
	天津正天医疗器械有限公司
	Φ6.5×45mm/JJXA
	生产日期：2016-05-05;批号：1605050124　
	天津市市场和质量监督管理委员会　
	浙江省医疗器械检验院

	32
	金属矫形用钉　
	上海浦卫医疗器械厂有限公司
	上海浦卫医疗器械厂有限公司
	Φ7×54 JZGG-Ⅳ　
	生产日期：150716；批号：B15070183　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	33
	颈椎前路钢板固定系统（商品名：ZEPHIR）　
	美敦力（上海）管理有限公司
	Medtronic Sofamor Danek USA, Inc
	8792115　
	生产日期：2016/3/10；批号：H5259898
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	34
	金属脊柱接骨板系统－颈椎前路钛板系统I型　
	大博医疗科技股份有限公司
	厦门大博颖精医疗器械有限公司
	ACPS I自攻钉Ø4.0*14mm　
	批号：1603090051　
	福建省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	35
	金属脊柱内固定器－脊柱钉棒固定系统　
	大博医疗科技股份有限公司
	厦门大博颖精医疗器械有限公司
	USS-CA II型单轴型钉Ø6.0*45mm　
	批号：1603081561　
	福建省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	36
	脊柱内固定器-椎弓根钉延长钉　
	常州市南翔医疗器械有限公司
	常州市南翔医疗器械有限公司
	6.5*45 JZ1X03
	批号：14C019　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	37
	脊柱固定系统“亚太医疗”路易桥脊椎固定系统　
	上海华乾医疗器械有限公司
	亚太医疗器材科技股份有限公司
	路易桥平底多角度U型椎弓根螺钉Φ6.5×45mm/816745　
	生产日期：2014.08.07；批号：1406130　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	38
	脊柱内固定螺钉　
	广东施泰宝医疗科技有限公司
	广东施泰宝医疗科技有限公司
	HBYJ Φ6.0×30-10
	生产日期：2015.02.10（检验日期）；批号：0608　
	广东省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	39
	脊柱内固定系统组件（商品名：Instinct Java System）　
	捷迈（上海）医疗国际贸易有限公司
	Zimmer Spine
	∅7.5 1g 50　
	生产日期：2014-12-05；批号：H23315F　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	40
	脊柱内固定系统　
	邦美（上海）商贸有限公司
	Biomet Spine,LLC
	6.5×55（mm）　
	生产日期：2015-07；批号：J3606405　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	41
	脊柱固定器 椎弓根钉　
	苏州吉美瑞医疗器械有限公司
	苏州吉美瑞医疗器械有限公司
	6.0*56（L2=40） AF万向型Ⅱ
	批号：1604209004　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	42
	脊柱固定系统 （长杆螺钉，万向）　
	博能华医疗器械（上海）有限公司
	Pioneer Surgical Technology, Inc.
	10-675-PA-45 6.75mm×45mm　
	生产日期：2015-02-10；批号：B204899　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	43
	脊柱内固定系统 
	常州华森医疗器械有限公司
	常州华森医疗器械有限公司
	Φ6.5×50 M10短尾 固定螺钉I　
	生产日期：2016-03-10；批号：1602727　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	44
	脊柱内固定系统（商品名:G5）　
	常州市康辉医疗器械有限公司
	常州市康辉医疗器械有限公司
	G5 D04φ6.5×40
	生产日期：2016.4.26；批号：160024818　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	45
	脊柱内固定系统/SIMER短尾椎弓根钉　
	常州鼎健医疗器械有限公司
	常州鼎健医疗器械有限公司
	DB1Z-1 6.5×45
	生产日期：20160520；批号：1605251
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	46
	颈椎前路固定系统　
	强生（上海）医疗器材有限公司
	Medos International SARL
	186850012　
	批号：ATCFKM　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	47
	脊柱后路固定器 可折断U形钉　
	江苏安格尔医疗器械有限公司
	江苏安格尔医疗器械有限公司
	JZXYV Φ6.5×50　
	批号：1512256 
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院


	48
	脊柱内固定器（RS8-6.0）　
	上海锐植医疗器械有限公司
	上海锐植医疗器械有限公司
	 Φ6.5×55
	批号：JZ140303；编号：B219-26555　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	49
	脊柱后路内固定系统-复位定向螺钉　
	常州奥斯迈医疗器械有限公司
	常州奥斯迈医疗器械有限公司
	Devine-TL5.5型   Φ6.5*45
	生产日期：20150817；批号：150615354　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	50
	脊柱固定器（多轴椎弓根钉）　
	苏州优贝特医疗器械有限公司
	苏州优贝特医疗器械有限公司
	JZXY I Φ6.5*45　
	批号：16042424　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	51
	脊柱前路钉板系统 固定螺钉　
	江苏艾迪尔医疗科技股份有限公司
	江苏艾迪尔医疗科技股份有限公司
	YGD01 6.5×50mm 
	生产日期：2016.02.27　；批号：16041086 
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	52
	脊柱内固定器 钉棒系统 固定螺钉　
	上海三友医疗器械有限公司
	上海三友医疗器械有限公司
	V型（RSS II型）　
	生产日期：141023；批号： 1403098　
	上海市食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院

	53
	脊柱通用后路内固定器-椎弓根螺钉　
	创生医疗器械（中国）有限公司
	创生医疗器械（中国）有限公司
	单轴长尾 Φ6.0×40 GSS-Ⅶ型 
	生产日期：20160317；批号：160270019 　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	54
	骨接合植入物 脊柱内固定器 长尾固定轴螺钉　
	苏州苏南捷迈得医疗器械有限公司
	苏州苏南捷迈得医疗器械有限公司
	USS-Ⅱ 6.5×45
	批号：JZ1605039T　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院

	55
	脊柱内固定器 钉棒系统 棒　
	上海三友医疗器械有限公司
	上海三友医疗器械有限公司
	V型（RSS I型）　
	1511104
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	56
	脊柱后路内固定装置-棒　
	浙江广慈医疗器械有限公司
	浙江广慈医疗器械有限公司
	脊柱钉棒调节Ⅱ型JZJ-C2 φ6.0×60　
	2015.12.12；151212　
	浙江省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	57
	脊柱后路内固定装置一棒　
	浙江广慈医疗器械有限公司
	浙江广慈医疗器械有限公司
	脊柱钉棒调节Ⅱ型JZJ-C2Φ6.0*70　
	2015.12.12；151212　
	浙江省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	58
	脊柱固定系统（连接杆）　
	广州安仁医疗器械有限公司
	法国 Euros S.A.S.
	A25101052　
	16616402
	广东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	59
	脊柱固定系统（连接杆）　
	广州安仁医疗器械有限公司
	法国 Euros S.A.S.
	A25101082　
	17003401
	广东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	60
	脊柱后路钉棒系统（六方头连接棒）　
	北京市富乐科技开发有限公司
	北京市富乐科技开发有限公司
	FJB1 Φ5.5X100　
	15027
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	61
	脊柱后路钉棒系统（连接棒）　
	北京市富乐科技开发有限公司
	北京市富乐科技开发有限公司
	FJB1 Φ6.0X200 直型　
	15230
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	62
	脊柱内固定器 连接棒　
	广东施泰宝医疗科技有限公司
	广东施泰宝医疗科技有限公司
	Ø6.0×120/SSS01　
	2015.5.27；
批号：1505010　
	广东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	63
	脊柱后路内固定钉棒系统-钛棒　
	北京天新福医疗器材有限公司
	北京天新福医疗器材有限公司
	5.5*60/NDTYB-I　
	20160512/1600458　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	64
	脊柱后路内固定钉棒系统-钛棒　
	北京天新福医疗器材有限公司
	北京天新福医疗器材有限公司
	5.5*80/NDTYB-Ⅰ　
	20160511/1600450　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	65
	CF脊柱后路内固定器-CF II棒　
	北京市春立正达医疗器械股份有限公司
	北京市春立正达医疗器械股份有限公司
	CF-II-100/6.0　
	CLT 16 E01　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	66
	脊柱内固定系统（商品名：TENOR）　
	美敦力（上海）管理有限公司
	Medtronic Sofamor Danek Manufacturing.
	806TS55L120T　
	生产日期2015.7.21；批号0401133W　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	67
	脊柱内固定系统（商品名：TENOR）　
	美敦力（上海）管理有限公司
	Medtronic Sofamor Danek Manufacturing.
	806TS55L120T
5.5×120mm棒　
	生产日期2015.08.27；批号0411415W　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	68
	CF脊柱后路内固定器-CF II棒　
	北京市春立正达医疗器械股份有限公司
	北京市春立正达医疗器械股份有限公司
	CF-II-80/6.0　
	CLT 16 E01　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	69
	脊柱复位内固定系统　
	北京市奥斯比利克新技术开发有限公司
	北京市奥斯比利克新技术开发有限公司
	5.5*100，CGW-1　
	2014.12.30；YH02　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	70
	脊柱复位内固定系统　
	北京市奥斯比利克新技术开发有限公司
	北京市奥斯比利克新技术开发有限公司
	5.5*100，CGW-1　
	2014.12.15；YH01　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	71
	通用脊柱内固定器　
	北京理贝尔生物工程研究所有限公司
	北京理贝尔生物工程研究所有限公司
	uspine-连接棒φ6.0*110mm　
	160025650
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	72
	脊柱后路内固定系统连接棒　
	武汉德骼拜耳外科植入物有限公司
	武汉德骼拜耳外科植入物有限公司
	6.0X60　
	1603090
	湖北省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	73
	脊柱后路内固定系统连接棒　
	武汉德骼拜耳外科植入物有限公司
	武汉德骼拜耳外科植入物有限公司
	6.0X120　
	1603092
	湖北省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	74
	连接棒　
	广州健隆医疗科技有限公司
	Mediox Orvosi Müszergyarto kft
	5.5×80mm　
	2015-07-20； Lot：41408　
	广东省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	75
	后路脊柱固定器（商品名：改良迪克钉）　
	上海浦卫医疗器械厂有限公司
	上海浦卫医疗器械厂有限公司
	GD XXI 矫形用棒　
L=120mm
	151224
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	76
	金属矫形用棒　
	上海浦卫医疗器械厂有限公司
	上海浦卫医疗器械厂有限公司
	BZYZ
φ6.0*80mm　
	150716
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	77
	脊柱内固定系统　
	邦美（上海）商贸有限公司
	Biomet Spine,LLC
	510（mm）　
	PW117E　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	78
	脊柱内固定系统　
	邦美（上海）商贸有限公司
	Biomet Spine,LLC
	65（mm）　
	J3579429　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	79
	脊柱内固定系统组件（商品名：InCompass）　
	捷迈（上海）医疗国际贸易有限公司
	Zimmer Spine, Inc.
	∅5.5×L450　
	84NM　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	80
	脊柱内固定系统组件（商品名：InCompass）　
	捷迈（上海）医疗国际贸易有限公司
	Zimmer Spine, Inc.
	∅5.5×L450　
	84ZX　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	81
	金属脊柱内固定器－脊柱钉棒固定系统　
	大博医疗科技股份有限公司
	厦门大博颖精医疗器械有限公司
	USS-CA II型连接棒Ø5.5*90mm　
	1603000000
	福建省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	82
	金属脊柱内固定器－脊柱钉棒固定系统　
	大博医疗科技股份有限公司
	厦门大博颖精医疗器械有限公司
	USS-CA I型连接棒Ø6.0*80mm　
	1603000000
	福建省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	83
	脊柱内固定系统组件-矫形棒（商品名：OASYS）　
	史赛克（北京）医疗器械有限公司
	Stryker Spine S.A.S
	48552240
	20150901/MBH　
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	84
	脊柱矫形固定系统组件（商品名:Viper）　
	强生（上海）医疗器材有限公司
	DePuy Spine, Inc.
	186788045
	TBKTB　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	85
	脊柱矫形固定系统组件（商品名:Viper）　
	强生（上海）医疗器材有限公司
	DePuy Spine, Inc.
	186789120
	TBGJC　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	86
	脊柱内固定器　
	上海锐植医疗器械有限公司
	上海锐植医疗器械有限公司
	6.0*110/棒II型　
	150508/JZ150101/B211-22110　
	上海市食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	87
	通用脊柱内固定器　
	北京理贝尔生物工程研究所有限公司
	北京理贝尔生物工程研究所有限公司
	UspineII连接棒5.5*170　
	160024484
	北京市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	88
	脊柱内固定器　
	上海锐植医疗器械有限公司
	上海锐植医疗器械有限公司
	6.0*80/棒II型　
	160303/JZ160102/B211-22080　
	上海市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	89
	脊柱固定器　
	苏州吉美瑞医疗器械有限公司
	苏州吉美瑞医疗器械有限公司
	型号:AF万向型 规格:5.5*L120　
	1604209005　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	90
	脊柱钉、棒系统　
	江苏荷普医疗器械有限公司
	江苏荷普医疗器械有限公司
	型号：DB-Ⅶ 棒；规格：φ6.0×120mm　
	201603364　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	91
	脊柱后路固定器 圆棒　
	江苏安格尔医疗器械有限公司
	江苏安格尔医疗器械有限公司
	型号：JZXY V；规格：Φ6.0×100　
	生产日期：2016.05；批号：1604023　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	92
	脊柱后路钉棒内固定系统 连接杆　
	山东康盛医疗器械有限公司
	山东康盛医疗器械有限公司
	型号：RSS Ⅴ；规格：Φ6.0×130　
	生产日期：16.05.19；批号：C1605424　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	93
	弧轨互锁椎弓根矫形固定器-连接杆　
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	型号：ALPFⅡ；规格：Φ6.0mm L=75mm　
	15091001　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	94
	弧轨互锁椎弓根矫形固定器-连接杆　
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	型号：ALPFⅡ；规格：Φ6.0mm L=60mm　
	15091002　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	95
	脊柱固定器 调节杠　
	天津正天医疗器械有限公司
	天津正天医疗器械有限公司
	型号：JJXA；规格：200mm　
	生产日期：2016-05-05；批号：1605050233　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	北京市医疗器械检验所

	96
	金属矫形用钉 连接棒　
	天津市金兴达实业有限公司
	天津市金兴达实业有限公司
	型号：JBⅠ；规格：5.5×80　
	生产日期：2016-02-25；批号：TJD1602230500　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	北京市医疗器械检验所

	97
	脊柱内固定系统　
	苏州微创脊柱创伤医疗科技有限公司
	苏州海欧斯医疗器械有限公司
	规格：Ⅲ型Φ5.5×60mm　
	生产日期：2015-08-03；批号：00420020　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	98
	脊柱固定器 调节杠　
	天津正天医疗器械有限公司
	天津正天医疗器械有限公司
	型号：JJXA；规格：160mm　
	生产日期：2016-05-05；批号：1605050235　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	北京市医疗器械检验所

	99
	脊柱固定器　
	苏州市康力骨科器械有限公司
	苏州市康力骨科器械有限公司
	型号；Ⅲ型 棒；规格：Φ5.5×90mm　
	生产日期：2015-11-28；批号：15111330　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	100
	脊柱内固定器-钉棒系统　
	常州亨杰医疗器械有限公司
	常州亨杰医疗器械有限公司
	型号：HSS01；规格：φ5.5×100 连接棒　
	1510370　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	101
	脊柱固定器 矫形用棒　
	江苏艾迪尔医疗科技股份有限公司
	江苏艾迪尔医疗科技股份有限公司
	型号：直圆棒ZB01；规格：Φ6.0×120mm　
	生产日期：2016.02.27；批号：16041080　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	102
	脊柱后路内固定器-连接棒　
	天津市威曼生物材料有限公司
	天津市威曼生物材料有限公司
	型号：JZGGⅦ； 规格：Φ6×100　
	生产日期：2016-5-26；批号：AEO692　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	北京市医疗器械检验所

	103
	脊柱后路内固定器-连接棒　
	天津市威曼生物材料有限公司
	天津市威曼生物材料有限公司
	型号：JZGGⅦ； 规格：Φ6×200　
	生产日期：2016-5-26；批号：AEO711　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	北京市医疗器械检验所

	104
	脊柱后路内固定系统-连接杆　
	山东威高骨科材料股份有限公司
	山东威高骨科材料股份有限公司
	型号：GB1Z-1；规格：6.0×80　
	生产日期：2016.05.27；批号：160501087　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	105
	脊柱内固定系统-连接杆　
	威海海星医疗器械有限公司
	威海海星医疗器械有限公司
	型号：HXB1Z；规格：6.0×80　
	生产日期：16.05.25；批号：1605505　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	106
	脊柱后路内固定系统-连接杆　
	山东威高骨科材料股份有限公司
	山东威高骨科材料股份有限公司
	型号：GB1Z-1；规格：6.0×80　
	生产日期：2016.05.27；批号：160401304　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	107
	脊柱内固定系统-连接杆　
	威海海星医疗器械有限公司
	威海海星医疗器械有限公司
	型号：HXB1Z；规格：6.0×80　
	生产日期：16.05.26；批号：1605510　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	108
	胸腰椎后路内固定系统-脊柱钉棒系统　
	河南德高实业股份有限公司
	河南德高实业股份有限公司
	型号：RSS I型连接棒；规格：6.0×120mm　
	140828　
	河南省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	109
	脊柱后路内固定系统-钛棒　
	常州奥斯迈医疗器械有限公司
	常州奥斯迈医疗器械有限公司
	型号：Devine-C型；规格：Φ3.2*300　
	生产日期：20160420；批号：160480854　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	110
	脊柱内固定器-连接棒1（01）　
	常州市南翔医疗器械有限公司
	常州市南翔医疗器械有限公司
	型号：JZ1X03；规格：6.0*70　
	生产日期：2014-12-26；批号：14C031　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	111
	脊柱内固定系统　
	常州华森医疗器械有限公司
	常州华森医疗器械有限公司
	型号：固定杆Ⅳ；规格：Φ5.5×60　
	生产日期：2016-03-15；批号：1602728　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	112
	脊柱内固定系统 连接杆　
	常州鼎健医疗器械有限公司
	常州鼎健医疗器械有限公司
	型号：DB1Z-2；规格：5.5×60　
	生产日期：20160519；批号：1605196　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	113
	脊柱内固定系统-连接棒（六角）　
	郑州凯斯特医疗器械有限公司
	韩国 BK MEDITECH CO., LTD.
	型号：61120-06H； 规格：Φ6.0×60L　
	生产日期：151101；批号：S1511　
	河南省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	114
	脊柱固定器（棒）　
	苏州优贝特医疗器械有限公司
	苏州优贝特医疗器械有限公司
	型号：JZXY I；规格：Φ5.7×120　
	生产日期：2016.04.07；批号：16042443　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	115
	脊柱内固定器--连接棒　
	常州迪恩医疗器械有限公司
	常州迪恩医疗器械有限公司
	型号：SP-6.0； 规格：Φ6.0×80mm　
	生产日期：20151204；批号：1511085　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	116
	脊柱通用后路内固定器--连接棒（1）　
	创生医疗器械（中国）有限公司
	创生医疗器械（中国）有限公司
	型号：GSS-Ⅶ型；规格：Φ5.5×200　
	生产日期：20160316；批号：160270012　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	117
	脊柱内固定系统　
	常州市康辉医疗器械有限公司
	常州市康辉医疗器械有限公司
	型号：L8 B01；规格：Φ5.5×80　
	生产日期：2016.02.04；批号：160017762　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	118
	脊柱后路固定系统（连接棒）　
	无锡市闻泰百得医疗器械有限公司
	无锡市闻泰百得医疗器械有限公司
	型号：JHL-Ⅵ型；规格：Φ5.5×90　
	生产日期：2016-04-01；批号：1603230132　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	119
	脊柱后路固定器（圆棒）　
	江苏金鹿集团医疗器械有限公司
	江苏金鹿集团医疗器械有限公司
	型号：JZⅧ；规格：L100　
	1601010　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	120
	脊柱后路钉棒系统（光棒）　
	德州金约应医疗器械有限公司
	德州金约应医疗器械有限公司
	规格：90-5.5　
	生产日期：2016.06.01；批号：1601　
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	121
	骨接合植入物脊柱内固定器 连接棒　
	苏州苏南捷迈得医疗器械有限公司
	苏州苏南捷迈得医疗器械有限公司
	型号：USS-Ⅱ；规格：Φ6.0×120 　
	生产日期：2016.05.09；批号：JZ1605040T　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所


