附件3
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
	脉冲针灸治疗仪　
	常州英迪电子医疗器械有限公司
	常州英迪电子医疗器械有限公司
	KWD-808I　
	2016年5月11日NO.2161850　
	江苏省食品药品监督管理局　
	江苏省医疗器械检验所

	2
	电针治疗仪　
	深圳市东迪欣科技有限公司
	深圳市东迪欣科技有限公司
	NT6021　
	2016年5月316050025000001　
	广东省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所

	3
	自动中药熏蒸器　
	盐城宝尔医疗器械有限公司
	盐城宝尔医疗器械有限公司
	LX-IV　
	/16251　
	江苏省食品药品监督管理局　
	江苏省医疗器械检验所

	4
	空气波压力治疗系统　
	深圳普门科技有限公司
	深圳普门科技有限公司
	AirPro-600　
	2016-04

P01A16401135　
	广东省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所

	5
	一次性医用防护口罩　
	眉山市鑫顺医疗器械有限公司
	四川友邦企业有限公司
	YB.FHKZ.ZD　
	20160512

A2016051101　
	四川省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所

	6
	一次性医用防护口罩　
	四川省友邦企业有限公司
	四川省友邦企业有限公司
	YB.FHKZ ZD　
	20160512

A2016051101　
	四川省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所

	7
	一次性使用
手术单
	西宁康福中西医结合医院
	南昌市康圣医疗器械有限公司
	型号：B型；规格：40×60　
	2015年11月08日/　
	青海省食品药品监督管理局　
	江西省医疗器械检测中心

	8
	甲、乙型流感病毒核酸联合测定试剂盒（荧光PCR法）
	上海之江生物科技股份
有限公司
	上海之江生物科技股份有限公司
	25人份/盒　
	2016.05.16

H20160501　
	上海市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	9
	甲、乙型流感病毒核酸联合测定试剂盒（荧光PCR法）
	上海之江生物科技股份
有限公司
	上海之江生物科技股份有限公司
	25人份/盒　
	2016.4.11

P20160401　
	上海市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	10
	甲、乙型流感病毒核酸联合测定试剂盒（荧光PCR法）　
	北京大学第一医院
	上海之江生物科技股份有限公司
	25人份/盒　
	2016.04.11

P20160401　
	北京市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	11
	甲型/乙型流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	江苏硕世生物科技有限公司
	江苏硕世生物科技有限公司
	50人份/盒　
	/20160402　
	江苏省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	12
	甲型/乙型流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	温州市疾控中心
	江苏硕世生物科技有限公司
	JC10202/50人份　
	/20160402　
	浙江省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	13
	甲型流感病毒核酸检测试剂盒（PCR荧光探针法）　
	抚顺矿务局总医院
	中山大学达安基因股份有限公司
	24人份/盒　
	20160330

2016003 　
	辽宁省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	14
	甲型通用型和甲型H1N1流感病毒（2009）RNA扩增检测试剂盒（荧光PCR法）　
	上海科华生物工程股份
有限公司
	上海科华生物工程股份有限公司
	32人份/盒　
	20160216

16020910　
	上海市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	15
	甲型流感病毒通用型核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）　
	北京华大吉比爱生物技术
有限公司
	北京华大吉比爱生物技术有限公司
	32人份/盒　
	2016.02.01

20160202　
	北京市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	16
	甲型流感病毒核酸检测试剂盒（PCR—荧光法）　
	广州华银医药科技有限公司
	广州华银医药科技有限公司
	48人份　
	2016.04.01

20160401　
	广东省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	17
	甲型流感病毒核酸检测试剂盒（PCR—荧光探针法）　
	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
	24人份/盒　
	20160330

2016003　
	广东省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	18
	笔式胰岛素注射器
	北京甘甘科技有限公司
	北京甘甘科技有限公司
	XLB01A
	/P160408B
	北京市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	19
	胰岛素笔式数显注射器
	诺和诺德（中国）制药
有限公司
	诺和诺德（中国）制药有限公司
	NoVopen5
	201604

FVG7960-1
	天津市市场和质量监督管理委员会
	中国食品药品检定研究院

	20
	胰岛素笔式注射器
	诺和诺德（中国）制药
有限公司
	诺和诺德（中国）制药有限公司
	NoVoPen4
	201408

DUG2065
	天津市市场和质量监督管理委员会
	中国食品药品检定研究院

	21
	甘舒霖笔（Gansulin Pen）
	通化东宝药业股份有限公司
	通化东宝药业股份有限公司
	300单位（3ml）
	/15142
	吉林省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	22
	舒霖笔（Sulin Pen）
	通化东宝药业股份有限公司
	通化东宝药业股份有限公司
	3mL:300IU
	/38947910
	吉林省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	23
	笔式胰岛素注射器
	礼来贸易有限公司
	Eli Lilly and Company Pharmaceutical Delivery Systems
	Ergo II
	/C508792
	江苏省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	24
	胰岛素笔式注射器
	中山汇丰医用包装科技
有限公司
	中山汇丰医用包装科技有限公司
	HFZSQ-1
	2016.05.03

160501
	广东省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	25
	甲基安非他明检测试剂（胶体金法）
	北京中生朗捷生物技术
有限公司
	北京中生朗捷生物技术有限公司
	40人份/盒
	/20160301
	北京市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	26
	甲基安非他明检测试剂（胶体金法）
	北京中生朗捷生物技术
有限公司
	北京中生朗捷生物技术有限公司
	40人份/盒
	/20160501
	北京市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	27
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	北京库尔科技有限公司
	北京库尔科技有限公司
	1人份/袋  
卡型
	20160412

20160412
	北京市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	28
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	北京库尔科技有限公司
	北京库尔科技有限公司
	1人份/袋  
卡型
	20160409

20160409
	北京市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	29
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	上海凯创生物技术有限公司
	上海凯创生物技术有限公司
	盒型：25人份/盒
	20160510

 B201605026
	上海市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	30
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	上海荣盛生物药业有限公司
	上海荣盛生物药业有限公司
	50人份/盒
	2015.11.05

20151103306
	上海市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	31
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	上海八通生物科技有限公司
	上海八通生物科技有限公司
	1人份/袋，25人份/中盒
	/MET2-16040701
	上海市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	32
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	上海八通生物科技有限公司
	上海八通生物科技有限公司
	1人份/袋，25人份/中盒
	/MET2-16042201
	上海市食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	33
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	杭州莱和生物技术有限公司
	杭州莱和生物技术有限公司
	25人份/盒
	/1606001
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	34
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	杭州莱和生物技术有限公司
	杭州莱和生物技术有限公司
	25人份/盒
	/1604002
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	35
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	艾博生物医药（杭州）
有限公司
	艾博生物医药（杭州）有限公司
	40人份/盒
	2016-05

2016050228
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	36
	吗啡、甲基安非他明联合检测试剂盒（胶体金法）
	艾博生物医药（杭州）
有限公司
	艾博生物医药（杭州）有限公司
	25人份/盒
	2016-05

2016050263
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	37
	吗啡、甲基安非他明、氯胺酮联合检测试剂（胶体金法）
	艾博生物医药（杭州）
有限公司
	艾博生物医药（杭州）有限公司
	25人份/盒
	2016-06

2016060051
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	38
	吗啡/甲基安非他明/氯安酮联合检测试剂盒（胶体金法）
	杭州隆基生物技术有限公司
	杭州隆基生物技术有限公司
	40人份/盒
	/D0A20160404
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	39
	吗啡/甲基安非他明联合检测试剂盒（胶体金法）
	杭州隆基生物技术有限公司
	杭州隆基生物技术有限公司
	40人份/盒
	/D0A20160402
	浙江省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	40
	吗啡、甲基安非他明、氯胺酮联合检测试剂（胶体金法）
	艾博生物医药（杭州）
有限公司
	艾博生物医药（杭州）有限公司
	25人份/盒
	2016-06

2016060052
	浙江省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	41
	吗啡、甲基安非他明、氯胺酮、二亚甲基双氧安非他明，四氧大麻酚酸联合检测试剂（胶体金法）
	艾博生物医药（杭州）
有限公司
	艾博生物医药（杭州）有限公司
	25人份/盒
	2016-04

2016050325
	浙江省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	42
	甲基安非他明、氯胺酮检测试剂盒（胶体金法）
	泰普生物科学（中国）
有限公司
	泰普生物科学（中国）有限公司
	50人份/盒
	2015年5月7日

011505
	福建省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	43
	甲基安非他明、氯胺酮、二亚甲基双氧安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	泰普生物科学（中国）
有限公司
	泰普生物科学（中国）有限公司
	50人份/盒
	2016年3月25日

011603
	福建省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	44
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	厦门市波生生物技术
有限公司
	厦门市波生生物技术有限公司
	40人份/盒
	2016年3月24日

H16032402
	福建省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	45
	甲基苯丙胺检测试剂（胶体金法）
	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 25人份/盒
	2016/03/07

W01160302C
	广东省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院

	46
	甲基苯丙胺检测试剂（胶体金法）
	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 1人份/盒
	2016/04/14

W01160402C
	广东省食品药品
监督管理局
	中国食品药品检定研究院
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