2014年第2期质量公告合格产品数据
	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
	综合
判定
	检验单位

	1
	电解质分析仪　
	深圳市越华科技发展有限公司
	深圳市越华科技发展有限公司
	MI-921T　
	生产日期：2013-11；批号MI-921T-1311002　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	2
	电解质分析仪　
	深圳市凯特生物医疗电子科技有限公司
	深圳市凯特生物医疗电子科技有限公司
	XI-921FT　
	生产日期：2013年10月14日；批号：1310003　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	3
	活化部分凝血活酶时间（鞣花酸）测定试剂盒（凝固法）　
	潍坊三维生物工程集团有限公司
	潍坊三维生物工程集团有限公司
	10×2mL　
	130930　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	4
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	潍坊市妇幼保健院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×2mL/瓶　
	547174A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	5
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	青岛市海慈医疗集团
	DIAGNOSTICA STAGO
	12×5mL　
	PTT A：110603；CaCl2：108524　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	6
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒
	北京澳博泰康生物技术有限责任公司
	天津美德太平洋科技有限公司
	10×1mL
	021310A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	7
	活化部分凝血活酶时间（APTT）测定试剂盒（鞣花酸）（凝固法）　
	泰安市中心医院
	上海太阳生物技术有限公司
	APTT试剂：10×10mL 0.025mol/L CaCl2:1×101mL　
	生产日期：20130615；批号：2019143　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	8
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×10mL/瓶　
	547175
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	9
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	北京世帝科学仪器有限责任公司
	北京世帝科学仪器有限责任公司
	液体 5×5mL　
	STY50201-45　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	10
	活化部分凝血活酶时间（APTT）测定试剂盒（凝固法）　
	北京倍肯恒业科技发展有限责任公司
	北京倍肯恒业科技发展有限责任公司
	R1: 5ml×10；R2:5mL　×10
	APYD3K01　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	11
	活化部分凝血活酶时间测定试剂　
	武汉塞力斯生物技术有限公司
	武汉塞力斯生物技术有限公司
	10×4mL　
	3A30805　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	12
	活化部分凝血酶时间（鞣花酸）测定试剂盒　
	桂林优利特医疗电子有限公司
	桂林优利特医疗电子有限公司
	APTT-LS试剂：2.0mL×10；氯化钙试剂：25mL×1
	63136028　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	13
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒　
	武汉中太生物技术有限公司
	武汉中太生物技术有限公司
	APTT试剂：12×1mL；氯化钙溶液：3×5mL　
	A130803　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	14
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒　
	武汉中太生物技术有限公司
	武汉中太生物技术有限公司
	APTT试剂：5×2mL；氯化钙溶液：3×6.5mL　
	A130706　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	15
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	北京联合执信医疗科技有限公司
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×2mL/瓶　
	547176　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	16
	APTT活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	北京赛科希德科技发展有限公司
	北京赛科希德科技发展有限公司
	APTT激活剂 6×4mL ；CaCl2 6×4mL
	生产日期：2013-09-02；批号：D2B076-1　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	17
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒　
	北京众驰伟业科技发展有限公司
	北京众驰伟业科技发展有限公司
	2mL×6附氯化钙　
	生产日期：2013-08-12；批号：201308-30206　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	18
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	赛奥生物科技（青岛）有限公司
	奥赛生物科技（青岛）有限公司
	10×2mL　
	131101　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	19
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	济南康力商贸有限公司
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×10mL/瓶　
	547175　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	20
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒(凝固法)　
	胶州市人民医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×2mL/瓶　
	547181
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	21
	活化的部分凝血活酶时间测定试剂盒(凝固法)　
	潍坊市人民医院
	Instrumentation Laboratory Co.
	10mL　
	N1121997　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	22
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	上海市中西医结合医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10瓶×10mL/瓶　
	547177A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	23
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）　
	上海市长宁区中心医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×10mL/瓶　
	547166A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	24
	活化部分凝血活酶时间（APTT）测定试剂盒（鞣花酸）（凝固法）　
	济南市第五人民医院
	上海太阳生物技术有限公司
	APTT试剂：10×4.0mL  0.025mol/L CaCl2:1×51mL　
	生产日期：20130910；批号：2011149　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	25
	活化部分凝血活酶时间（APTT）测定试剂盒（鞣花酸）（凝固法）　
	泰安市金泰龙医疗器械电子有限公司
	上海太阳生物技术有限公司
	10×1.5mL　
	生产日期：20130814；批号：112145　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	26
	纤维蛋白原则测定试剂（凝固法）　
	济南康力商贸有限公司
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×5mL　
	538069　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	27
	纤维蛋白原（FIB）测定试剂盒　
	青岛市海慈医疗集团
	北京倍肯恒业科技发展有限责任公司
	试剂：2mL×5；缓冲液 135mL×1
	FIFE3A01
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	28
	纤维蛋白原（FIB）含量测定试剂盒（凝固法）　
	泰安市金泰龙医疗器械电子有限公司
	上海太阳生物技术有限公司
	5×2.5mL　
	生产日期：20130515；批号：132051　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	29
	纤维蛋白原含量测定试剂盒（凝固法）　
	北京澳博泰康生物技术有限责任公司
	天津美德太平洋科技有限公司
	5×1mL
	041304A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	30
	纤维蛋白原（FIB）含量测定试剂盒（冻干型）（凝固法）　
	泰安惠通医疗设备有限公司
	上海太阳生物技术有限公司
	FIB凝血酶：6×2.0mL FIB缓冲液：2×51mL FIB定值血浆：1×1.0mL　
	生产日期：20130613；批号：20310521　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	31
	纤维蛋白原（FIB）含量测定试剂盒（液体型）（凝固法）　
	济南市历下区第三人民医院
	上海太阳生物技术有限公司
	5×2.0mL/盒　
	生产日期：20131010；批号：Y1301251　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	32
	纤维蛋白原含量测定试剂盒（Clauss法）　
	北京世帝科学仪器有限责任公司
	北京世帝科学仪器有限责任公司
	液体 5×5mL　
	STY50401-49　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	33
	纤维蛋白原（FIB）测定试剂盒　
	北京倍肯恒业科技发展有限责任公司
	北京倍肯恒业科技发展有限责任公司
	试剂：2mL×5；缓冲液 135mL×1　
	FIFE2K01　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	34
	纤维蛋白原测定试剂盒（clauss改进法）　
	赛奥生物科技（青岛）有限公司
	赛奥生物科技（青岛）有限公司
	10×2mL　
	130901　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	35
	纤维蛋白原测定试剂（凝固法）　
	青岛众力诺生物科技有限公司
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×1mL　
	538057　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	36
	纤维蛋白原（Clauss法）测定试剂盒　
	桂林优利特医疗电子有限公司
	桂林优利特医疗电子有限公司
	FIB凝血酶：2.5mL×10 FIB缓冲液：100mL×1　
	63136026　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	37
	纤维蛋白原测定试剂　
	武汉塞力斯生物技术有限公司
	武汉塞力斯生物技术有限公司
	10×2mL　
	1F30902　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	38
	纤维蛋白原含量测定试剂盒　
	武汉中太生物技术有限公司
	武汉中太生物技术有限公司
	凝血酶试剂：8×2mL；咪唑缓冲液：1×100mL　
	A120515　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	39
	纤维蛋白原含量测定试剂盒　
	武汉中太生物技术有限公司
	武汉中太生物技术有限公司
	凝血酶试剂：12×1mL；咪唑缓冲液：1×60mL
	A130806　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	40
	纤维蛋白原测定试剂（凝固法）　
	北京联合执信医疗科技有限公司
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×1mL　
	538057　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	41
	FIB纤维蛋白原含量测定试剂盒（凝固法）　
	北京赛科希德科技发展有限公司
	北京赛科希德科技发展有限公司
	凝血酶 6×4mL 咪唑缓冲液 1×50mL
	生产日期：2013-10-08；批号：D3C048-1 　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	42
	纤维蛋白原（FIB）含量测定试剂盒（凝固法）　
	山东中医药大学第二附属医院
	上海太阳生物技术有限公司
	6×2mL　
	生产日期：20130504；批号：Y20311131　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	43
	纤维蛋白原含量测定试剂盒　
	北京众驰伟业科技发展有限公司
	北京众驰伟业科技发展有限公司
	2mL×6附缓冲液　
	生产日期：2013-08-12；批号：201308-30406　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	44
	纤维蛋白原测定试剂(凝固法)　
	潍坊市中医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH 
	10×5mL　
	538068A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	45
	纤维蛋白原测定试剂（凝固法）　
	上海市长宁区中心医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×5mL　
	538068A　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	46
	纤维蛋白原含量测定试剂盒　
	潍坊市人民医院
	武汉中太生物技术有限公司
	凝血酶试剂：5mL 咪唑缓冲液：20mL
	C130203　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	47
	纤维蛋白原测定试剂盒（Clauss改进法）　
	潍坊三维生物工程集团有限公司
	潍坊三维生物工程集团有限公司
	10×2mL
	130905 　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	48
	纤维蛋白原（FIB）含量测定试剂盒（凝固法）　
	泰安市中心医院
	上海太阳生物技术有限公司
	10×5.0mL　
	生产日期：20130221；批号：2036043　
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	49
	纤维蛋白原测定试剂（凝固法）　
	上海市第一人民医院
	德国 Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
	10×5mL　
	538042
	符合标准规定
	北京市医疗器械检验所

	50
	医用X射线辐射防护玻璃板　
	上海鞍兰射线防护器械有限公司
	上海鞍兰射线防护器械有限公司
	VI型：200mm*200mm　
	20131108
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	51
	防护铅玻璃　
	重庆信远射线防护设备有限公司
	重庆信远射线防护设备有限公司
	200×195×18±2　
	201311
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	52
	防护玻璃板　
	焦作市长信防辐射技术开发有限公司
	焦作市长信防辐射技术开发有限公司
	SC型防护玻璃板　
	20131009
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	53
	防辐射铅玻璃　
	天津市源昌光学玻璃制品厂
	天津市源昌光学玻璃制品厂
	15cm×15cm　
	生产日期：2013年11月12日；批号：19-24　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	54
	医用射线防护玻璃板　
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	200*150*9mm　
	批号：2013-10　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	55
	防辐射光学铅玻璃　
	昆山高铅玻璃厂
	昆山高铅玻璃厂
	ZF2 1200×800　
	批号：南20130513　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	56
	医用X射线辐射防护玻璃板　
	太仓市惠康射线防护器材有限公司
	太仓市惠康射线防护器材有限公司
	SC型(600×400)　
	批号：0811　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	57
	ZF2铅玻璃200×200×14.4　
	上海嘉定精星光学玻璃厂
	上海嘉定精星光学玻璃厂
	——　
	20130708
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	58
	ZF2防辐射铅玻璃　
	太仓市星球光学玻璃制品厂
	太仓市星球光学玻璃制品厂
	300×400×16mm　
	生产日期：2013.10；批号：03　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	59
	医用射线防护玻璃板　
	长岛县屿珠光学材料有限责任公司
	长岛县屿珠光材料有限责任公司
	SC型　
	批号：13-246-3　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	60
	医用X射线防护屏　
	龙口市康华医疗器械有限公司
	龙口市康华医疗器械有限公司
	规格：1800×900，型号：单联　
	生产日期：2013.11.5；批号：20131101　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	61
	医用X射线防护屏　
	龙口市三益医疗器械有限责任公司
	龙口市三益医疗器械有限责任公司
	1800×900mm（单联）　
	生产日期：2013.11.11；批号：2013-1112-4　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	62
	医用X射线防护屏　
	龙口市现代医疗器械有限责任公司
	龙口市现代医疗器械有限责任公司
	1800×900　
	生产日期：2013年9月13；批号：201309131　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	63
	医用X射线防护屏　
	成都普健医用设备制造有限公司
	成都普健医用设备制造有限公司
	CPY/FHP-I　
	生产日期：2013.7；批号：13069　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	64
	医用诊断X射线辐射防护器具装置及用具（防护屏）　
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	1800×900mm　
	生产日期：2013.10.11；批号：PG01-2013-10-01　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	65
	华仁HR系列医用X射线移动式防护屏　
	北京市华仁益康科技发展有限公司
	北京市华仁益康科技发展有限公司
	HRSS100/120(240×240)　
	生产日期：2013.11.13;批号：1311150304　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	66
	医用X射线防护装置　
	太原金红日辐射防护器材厂
	太原金红日辐射防护器材厂
	900mmX1800mm　
	生产日期：2013.11.5；批号：02　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	67
	医用X射线防护眼镜　
	苏州市苏东医用防护设备厂
	苏州市苏东医用防护设备厂
	通用平光型　
	20130810　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	68
	医用X射线防护眼镜　
	龙口市康华医疗器械有限公司
	龙口市康华医疗器械有限公司
	XF-25　
	生产日期：2013.10.8;批号：20131001　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	69
	医用X射线防护眼镜　
	龙口市三益医疗器械有限责任公司
	龙口市三益医疗器械有限责任公司
	通用型　
	生产日期：2013.10.20；批号：2013-10-20　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	70
	医用射线防护眼镜　
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	mm　
	2013.11.1；批号：2013-11　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	71
	X射线防护围脖　
	苏州市美康医用防护设备厂
	苏州市美康医用防护设备厂
	40×8cm　
	20131101　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	72
	医用X射线防护系列制品（防护巾）　
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	龙口市双鹰医疗器械有限公司
	400×400mm　
	生产日期：2013.10.30；批号：pb-2013-07　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	73
	医用X射线防护用品（性腺防护用品）　
	北京科利达医疗设备发展有限公司
	北京科利达医疗设备发展有限公司
	NK　
	生产日期：2013.11.11；批号：010131120　
	符合标准规定
	辽宁省医疗器械检验检测院

	74
	金属直型接骨板　
	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
	ZSQ02 12孔　
	13102011A　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	75
	金属接骨板　
	创生医疗器械（中国）有限公司
	创生医疗器械（中国）有限公司
	腓骨远端外侧接骨板Ⅰ 4孔右
	131000268　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	76
	金属直型接骨板　
	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
	ZBQ04 9孔　
	13101927　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	77
	金属直型接骨板　
	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
	ZBQ04 6孔　
	13101923　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	78
	解剖型金属接骨板　
	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
	YSQ17 4孔R　
	1303128　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	79
	解剖型金属接骨板　
	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
	YSQ45 5孔R　
	1305371　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	80
	锁定接骨板
	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
	SDJP028-胫骨远端外侧Ⅱ型 6孔左
	LOT：313042101
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	81
	金属接骨板　
	创生医疗器械（中国）有限公司
	创生医疗器械（中国）有限公司
	跟骨接骨板Ⅰ 
矩型L=60　
	130600472　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	82
	金属解剖型接骨板　
	常州市武进金兴达医疗器械有限公司
	常州市武进金兴达医疗器械有限公司
	YSQ03 4孔　
	1211169
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	83
	解剖型金属接骨板系统-解剖型金属接骨板
	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
	AZX-YJQ ABYJSQ423 7x12x122x12.8x3.0左　
	13033009　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	84
	锁定金属接骨板　
	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
	锁骨钩接骨板Ⅴ
4孔、左、直螺纹　
	131015396　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	85
	加压和保护性接骨板　
	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
	ZSQ10 10孔　
	G1305066S　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	86
	解剖型金属接骨板　
	江苏荷普医疗器械有限公司
	江苏荷普医疗器械有限公司
	YSQ80 7孔右　
	201310138　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	87
	直型金属接骨板　
	江苏荷普医疗器械有限公司
	江苏荷普医疗器械有限公司
	ZSQ16 10孔
	201310105　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	88
	锁定金属接骨板　
	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
	ZJBL01（宽型）10孔　
	G1301170A　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	89
	金属直型接骨板 限制接触骨板A 
	天津正天医疗器械有限公司
	天津正天医疗器械有限公司
	ZSQ06 7孔×134mm
	1.3E+09
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	90
	钛质接骨板
	江苏双羊医疗器械有限公司
	江苏双羊医疗器械有限公司
	重建型 5孔直形
	1310018　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	91
	金属接骨板 肱骨远端外侧钢板
	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
	YSZQ28 103×9孔 右
	ACU010
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	92
	金属接骨板 肱骨远端外侧钢板　
	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
	YSZQ28 151*13孔 左
	ACR796　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	93
	金属直型接骨板 股骨有限接触接骨板　
	天津市金兴达实业有限公司
	天津市金兴达实业有限公司
	ZSQ06 8孔　
	AJD1311141310　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	94
	鹅头钉接骨板系统　
	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
	DHS I 135° 5.0×5孔　
	LOT:11107660　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	95
	骨盆接骨板　
	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
	YSQ68 6孔　
	1301116　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	96
	金属接骨板-加压和保护性板-1/3管形接骨板
	常州迪恩医疗器械有限公司
	常州迪恩医疗器械有限公司
	ZSQ01，6孔
	1308251　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	97
	金属解剖型接骨板-尺骨鹰嘴接骨板　
	常州迪恩医疗器械有限公司
	常州迪恩医疗器械有限公司
	YSQ28,8孔　
	1308175　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	98
	上肢加压钢板　
	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
	ZSQ02 12孔　
	A-13040730　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	99
	胫骨加压钢板　
	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
	ZXQ02 12孔　
	A-13040634　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	100
	解剖型金属接骨板 接骨板III型（短）　
	常州健力邦德医疗器械有限公司
	常州健力邦德医疗器械有限公司
	YSQ27 4孔　
	LOT:13041002001～13041002012　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	101
	解剖型金属接骨板 胫骨远端外侧接骨板　
	常州健力邦德医疗器械有限公司
	常州健力邦德医疗器械有限公司
	YSQ20 11孔右　
	LOT:12021004001～120210040012
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	102
	金属直型接骨板-胫骨加压钢板
	苏州海欧斯医疗器械有限公司
	苏州海欧斯医疗器械有限公司
	ZSQ03 7孔　
	LOT:14800001　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	103
	金属接骨板 肱骨远端外侧钢板　
	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
	YSZQ28 187*16孔 右
	ACS601　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	104
	金属接骨板(加压和保护性接骨板)　
	嘉思特华剑医疗器材(天津)有限公司
	嘉思特华剑医疗器材(天津)有限公司
	ZSQ04 3.5×12×8　
	批号：1309107　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	105
	金属接骨板-加压或保护型钢板　
	天津市人立骨科器械有限公司
	天津市人立骨科器械有限公司
	ZSQ 07  10×173
	10007
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	106
	金属接骨板-加压或保护型钢板　
	天津市人立骨科器械有限公司
	天津市人立骨科器械有限公司
	ZSQ 07  8×141
	10016
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	107
	金属接骨板（解剖型）　
	浙江广慈医疗器械有限公司
	浙江广慈医疗器械有限公司
	YSQ106 3孔　
	130710
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	108
	直型金属接骨板　
	浙江广慈医疗器械有限公司
	浙江广慈医疗器械有限公司
	ZSQ12 16孔　
	130826
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	109
	金属直型接骨板 胫骨有限接触接骨板　
	天津市金兴达实业有限公司
	天津市金兴达实业有限公司
	ZSQ06 8孔　
	AJD1311141320　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	110
	金属锁定接骨板系统-干骺端加压锁定板-2　
	常州鼎健医疗器械有限公司
	常州鼎健医疗器械有限公司
	DC12Z01 5孔　
	LOT:1209366　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	111
	金属锁定接骨板系统-胫骨远端外侧加压锁定板　
	常州鼎健医疗器械有限公司
	常州鼎健医疗器械有限公司
	DC12Z03 7孔左　
	LOT:1209060　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	112
	解剖形接骨板　
	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
	YJP76-T形  6孔
	LOT:312418　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	113
	锁定接骨板
	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
	SDJP031-胫骨远端内侧Ⅲ型  6孔左
	LOT：313245
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	114
	直型接骨板　
	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
	ZB28-3.5重建Ⅰ型 8孔　
	LOT:313038205　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	115
	角度型接骨板系统　
	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
	动力髋接骨板Ⅰ型DHS130º 8孔LC-DCP
	LOT:313125　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	116
	胫骨限制接触型接骨板　
	常州华森医疗器械有限公司
	常州华森医疗器械有限公司
	ZSQ04 10孔　
	1302082　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	117
	重建接骨板　
	常州华森医疗器械有限公司
	常州华森医疗器械有限公司
	ZSQ06 6孔　
	1309046　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	118
	金属直型接骨板　
	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
	ZSQ03 8孔(阔型 股骨用)
	1104110214　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	119
	金属直型接骨板　
	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
	ZSQ02 7孔（窄型 胫骨用）　
	1101050507　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	120
	金属直型接骨板　
	常州亨杰医疗器械有限公司
	常州亨杰医疗器械有限公司
	ZSQ 10-I重建型接骨板（直型）　
	120568001～1205068012　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	121
	金属直型接骨板　
	常州亨杰医疗器械有限公司
	常州亨杰医疗器械有限公司
	ZSQ10-I 重建型接骨板（直型）　
	1301024021～1301024032　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	122
	直型钛质接骨板　
	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
	FZP02 10孔　
	1305
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	123
	金属解剖型接骨板　
	常州市武进金兴达医疗器械有限公司
	常州市武进金兴达医疗器械有限公司
	YSQ16 8孔　
	1209012
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	124
	加压及保护型金属接骨板 　
	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
	ZSQ05 9孔 2.5mm尺桡骨干
	SNX120111　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	125
	金属接骨板（加压和保护性接骨板）　
	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
	ZSQ12 3×8孔　
	11078020　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	126
	肩锁钩接骨板　
	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
	YSQ64 右4孔　
	1310131　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	127
	锁定金属接骨板　
	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
	肱骨LC-LCP 接骨板 9孔、直螺纹　
	131115158　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	128
	骨接合植入物 金属接骨板　
	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
	ZSQ06 6孔　
	12042591S　
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	129
	金属解剖型接骨板 髁骨板（股骨远端）A　
	天津正天医疗器械有限公司
	天津正天医疗器械有限公司
	JPKQ07右11孔×194mm
	1.21E+09
	符合标准规定
	天津市医疗器械质量监督检中心

	130
	半导体激光治疗仪（商品名：三高治疗仪）　
	正安（北京）医疗设备有限公司
	正安（北京）医疗设备有限公司
	SAS-XN I B　
	7172515
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	131
	TR-900系列多参数监护仪　
	徐州天荣医疗通讯设备有限公司
	徐州天荣医疗通讯设备有限公司
	TR-900K　
	B0510080613　
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	132
	多参数床边监护仪　
	徐州市科诺医学仪器设备有限公司
	徐州市科诺医学仪器设备有限公司
	KN-601D　
	1306523　
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	133
	病人监护仪　
	太空医疗仪器（苏州）有限公司
	太空医疗仪器（苏州）有限公司
	élance 5　
	3300-300209　
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	134
	多参数床旁监护仪　
	北京福田电子医疗仪器有限公司
	北京福田电子医疗仪器有限公司
	DS-7101LT　
	17050051
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	135
	多参数监护仪　
	北京麦邦光电仪器有限公司
	北京麦邦光电仪器有限公司
	MB526　
	MR311205041T　
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	136
	F系列多参数监护仪　
	徐州天飞电子设备有限公司
	徐州天飞电子设备有限公司
	F-100B　
	01131073501　
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	137
	多参数监护仪　
	徐州市永康电子科技有限公司
	徐州市永康电子科技有限公司
	YK-8000C　
	80003131003738
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	138
	Dash2500监护仪　
	通用电气医疗系统(中国)有限公司
	通用电气医疗系统(中国)有限公司
	Dash2500　
	SCG13457285WA　
	符合标准规定
	中国食品药品检定研究院

	139
	多参数监护仪　
	深圳市奥生科技有限公司
	深圳市奥生科技有限公司
	OSEN8000　
	1310032　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	140
	多参数监护仪　
	深圳市中微泽电子有限公司
	深圳市中微泽电子有限公司
	F15　
	FF022919　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	141
	多参数监护仪　
	深圳市爱德康科技有限公司
	深圳市爱德康科技有限公司
	DK-8000S　
	1310S0004　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	142
	多参数监护仪　
	深圳市美伦医用仪器有限公司
	深圳市美伦医用仪器有限公司
	ML1500　
	2013091500080　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	143
	多参数监护仪　
	深圳市深迈医疗设备有限公司
	深圳市深迈医疗设备有限公司
	MP-910　
	Li2013111025　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	144
	便携式多参数监护仪　
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	MEC-1000　
	AQ-38195412　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	145
	多参数监护仪　
	广东宝莱特医用科技股份有限公司
	广东宝莱特医用科技股份有限公司
	M9500　
	M014E004639　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	146
	多参数监护仪　
	深圳市埃顿实业有限公司
	深圳市埃顿实业有限公司
	EM9000P　
	1213L13001　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	147
	多参数监护仪　
	深圳邦健生物医疗设备股份有限公司
	深圳邦健生物医疗设备股份有限公司
	iM 12　
	3.41E+09
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	148
	多参数监护仪　
	深圳市理邦精密仪器股份有限公司
	深圳市理邦精密仪器股份有限公司
	iM8B　
	301215-M13B03530013　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	149
	多参数监护仪　
	深圳市新诺精密电子仪器有限公司
	深圳市新诺精密电子仪器有限公司
	SNP9000M　
	13SP01126M021　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	150
	病人多参数监护仪　
	深圳市科曼医疗设备有限公司
	深圳市科曼医疗设备有限公司
	STAR8000D　
	D7131101034L　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	151
	高频电刀　
	南京子高医疗设备有限公司
	南京子高医疗设备有限公司
	ZG-300A　
	13019
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	152
	高频电刀　
	常州市迪诺医疗科技有限公司
	常州市迪诺医疗科技有限公司
	GD308-A　
	1130125　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	153
	高频电刀　
	常州市延陵电子设备有限公司
	常州市延陵电子设备有限公司
	POWER-420X　
	13X381　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	154
	高频电刀　
	北京英杰华科技有限公司
	北京英杰华科技有限公司
	GE-350　
	3500388
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	155
	高频电刀　
	北京康威电子技术有限公司
	北京康威电子技术有限公司
	CV-2000AI　
	20131102　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	156
	高频电刀　
	北京东方神健医疗器械有限公司
	北京东方神健医疗器械有限公司
	DD-2　
	13052
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	157
	SY-2400C高频电刀　
	南京三赢科技有限责任公司
	南京三赢科技有限责任公司
	SY-2400C　
	120302
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	158
	高频电刀　
	北京美邦时代科技有限公司
	北京美邦时代科技有限公司
	美邦8000　
	11HGC001　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	159
	高频电刀　
	北京贝林电子有限公司
	北京贝林电子有限公司
	DGD-300B-2　
	BE12688　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所

	160
	S900C型高频电刀　
	苏州康迪电子有限公司
	苏州康迪电子有限公司
	S900C　
	13635　
	符合标准规定
	解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所









