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
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	张家口奥普森科技发展有限公司
	张家口奥普森科技发展有限公司
	试剂1：40ml×2 试剂2：40ml×1　
	20180505
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	2
	γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（L-r-谷氨酰-3-羧基-4-硝基苯胺法）　
	廊坊恒益生物技术有限公司
	廊坊恒益生物技术有限公司
	试剂1：30ml/瓶×2 试剂2：12ml/瓶×1　
	2018.03.27
20180327
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	3
	L-γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（L-γ-谷氨酰-3-羧基-4-硝基苯胺法）　
	保定长城临床试剂有限公司
	保定长城临床试剂有限公司
	试剂1:50mL×2 试剂2:20mL×1　
	20180322
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	4
	γ-谷氨酰转移酶检测试剂盒（连续监测法）　
	浙江奥的特生物技术有限公司
	浙江奥的特生物技术有限公司
	R1：60ml*2；R2：15ml*2　
	20180509
20180509
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	5
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	杭州健立生物科技有限公司
	杭州健立生物科技有限公司
	150ml（试剂1：2×60m+试剂2：1×30ml）　
	20180328
18032801
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	6
	γ-谷氨酰基转移酶检测试剂盒（GCANA底物法）　
	美康生物科技股份有限公司
	美康生物科技股份有限公司
	150ml（试剂1:2×60ml+试剂2:1×30ml）　
	20180226
180226101
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	7
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	浙江卓运生物科技有限公司
	浙江卓运生物科技有限公司
	225ml（试剂1:3*60ml+试剂2:3*15ml）　
	2018.03.12
20180312
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	8
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	浙江卓运生物科技有限公司
	浙江卓运生物科技有限公司
	225ml（试剂1:3*60ml+试剂2:3*15ml）　
	20180516
20180516
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	9
	L-γ-谷酰胺基转氨酶测定试剂盒（GPNA底物法）　
	四川沃文特生物技术有限公司
	四川沃文特生物技术有限公司
	R1 60ml×3 R2 45ml×1　
	20180413
1804011
	四川省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	10
	L-γ-谷酰胺基转氨酶测定试剂盒（GPNA底物法）　
	四川沃文特生物技术有限公司
	四川沃文特生物技术有限公司
	R1 60ml×3 R2 45ml×1　
	20171226
1712051
	四川省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	11
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（连续监测法）　
	宁波博泰生物技术有限公司
	宁波博泰生物技术有限公司
	R1:50mL×2，R2:20mL×1　
	2018年4月26日
180426
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	12
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（γ-谷氨酰-3-羧基-4-硝基苯胺底物法）　
	宁波天康生物科技有限公司
	宁波天康生物科技有限公司
	R1：60ml×3 R2：60ml×1　
	20180410
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	13
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GPNA底物法）　
	宁波赛克生物技术有限公司
	宁波赛克生物技术有限公司
	360ml（R1 60ml×4+R2 60ml×2）　
	2018.03.19
20180319
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	14
	γ-谷氨酰基转移酶检测试剂盒（GPNA底物法）　
	宁波瑞源生物科技有限公司
	宁波瑞源生物科技有限公司
	150ml（R1：2×60ml+R2：1×30ml）　
	20180417
2018041701
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	15
	γ-谷氨酰基转移酶检测试剂盒（GPNA底物法）　
	宁波瑞源生物科技有限公司
	宁波瑞源生物科技有限公司
	300ml（R1：4×60ml+R2：2×30ml）　
	20180509
2018050901
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	16
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	宁波普瑞柏生物技术股份有限公司
	宁波普瑞柏生物技术股份有限公司
	R1：60ml×4 R2：15ml×4　
	20180326
GG9268
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	17
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	浙江东方基因生物制品股份有限公司
	浙江东方基因生物制品股份有限公司
	试剂1:2*60ml 试剂2:2*15ml　
	20180521
C1806002
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	18
	L-γ-谷氨酰基转移酶（GGT）测定试剂盒　
	广州科方生物技术股份有限公司
	广州科方生物技术股份有限公司
	50ml（R1:1*40ml R2:1*10ml） 　
	20180314
180314 
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	19
	L-γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	广州市伊川生物科技有限公司
	广州市伊川生物科技有限公司
	150ml（R1:2*60ml R2:2*15ml）　
	2018-05-11
20180511
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	20
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（连续监测法）　
	洛阳恒恩生物科技有限公司
	洛阳恒恩生物科技有限公司
	R1：60mL×1 R2：20mL×1　
	2018-01-29
180129
	河南省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	21
	γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（连续监测法）　
	浙江维益生物科技有限公司
	浙江维益生物科技有限公司
	R1 60ml*2 R2 15ml*2　
	20180116
180116
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	22
	r-谷氨酰转移酶测定试剂盒（GPNA底物法）　
	浙江康特生物科技有限公司
	浙江康特生物科技有限公司
	R1:60ml*2 R2:15ml*2　
	20180205
A180205
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	23
	L-r-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（连续监测法）　
	浙江夸克生物科技有限公司
	浙江夸克生物科技有限公司
	R1:67.5ml*4 R2:15ml*2　
	20180410
180410
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	24
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	柏定生物工程（北京）有限公司
	柏定生物工程（北京）有限公司
	试剂1：1×60ml，试剂2：1×12ml　
	180328
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	25
	Υ—谷氨酰基转移酶（GGT）测定试剂盒（L—γ—谷氨酰—3—羧基—4—硝基苯胺法） 　
	深圳市威尔德医疗电子有限公司
	深圳市威尔德医疗电子有限公司
	R1: 2×60mL R2: 2×20mL　
	2018.3.20
18032002
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	26
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GPNA底物法）　
	北京九强生物技术股份有限公司
	北京九强生物技术股份有限公司
	试剂1:3*60ml，试剂2:3*20ml　
	20180213
18-0213
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	27
	γ—谷氨酰基转移酶检测试剂盒（GPNA底物法）　
	深圳市库贝尔生物科技股份有限公司
	深圳市库贝尔生物科技股份有限公司
	R1:30ml×2， R2:10ml×2　
	20180501
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	28
	γ-谷氨酰基转移酶（GGT）测定试剂盒（IFCC推荐法）　
	广州东林生物科技有限公司
	广州东林生物科技有限公司
	R1：5*20ml R2:1*25ml　
	2018-03-20
18032001
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	29
	γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（硝基苯胺法）　
	河北艾欧路生物科技有限责任公司
	河北艾欧路生物科技有限责任公司
	R1：50ml×2 R2：20ml×1　
	180504A
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	30
	γ-谷氨酰转移酶检测试剂盒（连续检测法）　
	金华市强盛生物科技有限公司
	金华市强盛生物科技有限公司
	300ml（R1:60ml×4 R2:60ml×1）　
	20180122
20180122
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	31
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（速率法）　
	安徽伊普诺康生物技术股份有限公司
	安徽伊普诺康生物技术股份有限公司
	R1：4×60ml R2：4×15ml　
	20180410
	安徽省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	32
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	北京豪迈生物工程股份有限公司
	北京豪迈生物工程股份有限公司
	试剂1 5×60ml 试剂2 5×15ml/D1111　
	20180227
H180101
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	33
	γ-谷氨酰基转移酶（GGT）测定试剂盒（GCANA底物法）　
	北京利德曼生化股份有限公司
	北京利德曼生化股份有限公司
	试剂1（R1）：5*60ml试剂2（R2）：5*12ml　
	2017-11-21
712061k
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	34
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	北京华宇亿康生物工程技术有限公司
	北京华宇亿康生物工程技术有限公司
	试剂1:2×40ml 试剂2： 2x10ml　
	2018.04.08
180408
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	35
	γ-谷氨酰基转移酶（γ-GT）测定试剂盒（GCANA底物法）　
	北京百奥泰康生物技术有限公司
	北京百奥泰康生物技术有限公司
	R1：60ml×2 R2:12ml×2　
	2018.04.27
80507C11
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	36
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂（GCANA底物法）　
	珠海森龙生物科技有限公司
	珠海森龙生物科技有限公司
	140ml（R1:2×56ml;R2:2×14ml）　
	20180327
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	37
	γ-谷氨酰转移酶检测试剂盒（γ-谷氨酰-3-羧基-4-硝基苯胺法）　
	浙江伊利康生物技术有限公司
	浙江伊利康生物技术有限公司
	液体双试剂（R1： 4×60ml R2：4×15ml）　
	20180312
180302
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	38
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GPNA底物法）　
	浙江东瓯诊断产品有限公司
	浙江东瓯诊断产品有限公司
	300ml（试剂1:4X60ml，试剂2:2X30ml）　
	20180321
2018030037R0323
	浙江省食品药品监督管理局　
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所

	39
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	中生北控生物科技股份有限公司
	中生北控生物科技股份有限公司
	液体双剂型 R1：60ml×3，R2：36ml×1　
	20180301
180961
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	40
	γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	北京九州泰康生物科技有限责任公司
	北京九州泰康生物科技有限责任公司
	试剂Ⅰ（R1）:40ml×4，试剂Ⅱ（R2）:10ml×4；　
	2018.03.13
03180301
	北京市食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	41
	γ—谷氨酰转移酶（γ—GT）测定试剂盒（IFCC法）　
	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
	R1：4×60 mL，R2：2×30mL　
	140418002
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	42
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）　
	中山市创艺生化工程有限公司
	中山市创艺生化工程有限公司
	150ml（R1:40mlx3 R2:10mlx3）　
	2018年05月15日
B180515MAY-1
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	43
	γ-谷氨酰基转移酶检测试剂盒　
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	R1:4x60ml R2:4x15ml　
	2018年01月26日
180090
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	44
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（Szaz动力法）　
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	GGT　
	2018-04-24 
180420
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所

	45
	藻酸盐伤口敷料　
	江苏创铭医疗器械有限公司
	江苏创铭医疗器械有限公司
	自粘型 10cm×15cm 　
	2018.05.28
20180528001 
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	46
	藻酸盐敷料　
	江阴奔翔生物科技有限公司
	江阴奔翔生物科技有限公司
	100mm×250mm　
	20180206
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	47
	藻酸盐敷料　
	广元市中心医院
	3M Company，3M Health Care
	90112
	2017年5月1日
202205AD
	四川省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	48
	藻酸盐医用伤口敷料　
	山东星之诚生物科技有限公司
	山东星之诚生物科技有限公司
	吸敷型 5cm×10cm 　
	2018/03/10
18030710 
	山东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	49
	海藻酸盐敷贴　
	佛山市优特医疗科技有限公司
	佛山市优特医疗科技有限公司
	5cm×5cm F.02.00.001 　
	2018-01-22
W003517
	广东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	50
	藻酸盐无菌伤口敷料　
	青岛明月生物医用材料有限公司
	青岛明月生物医用材料有限公司
	10cm×10cm 非自粘型 　
	2018/03/06
SAD10-1803002
	山东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	51
	藻酸盐敷料　
	浙江隆泰医疗科技股份有限公司
	浙江隆泰医疗科技股份有限公司
	10×10cm 　
	20170817
20170816
	浙江省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	52
	海藻酸钙敷料　
	山东圣纳医用制品有限公司
	山东圣纳医用制品有限公司
	5cm×5cm 　
	2017/07/29
20170729
	山东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	53
	藻酸盐敷料　
	浙江医鼎医用敷料有限公司
	浙江医鼎医用敷料有限公司
	纤维型（6302） 5cm×5cm 　
	20180402
AD180401
	浙江省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	54
	藻酸盐敷料　
	兰州大学第一医院
	Coloplast A/S
	3705 5cm×5cm 　
	2017-05-26
24744
	甘肃省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	55
	藻酸盐敷料　
	海南省人民医院
	佛山市优特医疗科技有限公司
	10×10cm　
	2016-03
16096620
	海南省食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	56
	藻酸钙伤口敷料　
	上海中医药大学附属龙华医院
	PAUL HARTMANN AG
	10cm×10cm　
	2016年05月
600222116
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	57
	藻酸盐敷料　
	中南大学湘雅医院
	Coloplast A/S
	3705 5cm×5cm　
	2017-05-08
24374
	湖南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	58
	藻酸盐敷料　
	江苏昌吉永生物科技股份有限公司
	江苏昌吉永生物科技股份有限公司
	100*300mm 自粘型 　
	20180412
18041201
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	59
	海藻酸钙医用敷料　
	浙江川本卫生材料有限公司
	浙江川本卫生材料有限公司
	医用海藻敷料片10cm×10cm 　
	20180108
ZK180107
	浙江省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	60
	藻酸盐敷料　
	康乐保（中国）医疗用品有限公司
	Coloplast A/S
	3710 10cm×10cm 　
	2017-05-23
24702
	北京市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	61
	藻酸盐敷料　
	浙江康力迪医疗用品有限公司
	浙江康力迪医疗用品有限公司
	10×10cm（G5304） 　
	20180302
E180302
	浙江省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	62
	藻酸盐敷料　
	明尼苏达矿业制造（上海）国际贸易有限公司
	3M Company， 3M Health Care
	90112
	2017年6月1日
202206AM
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	63
	藻酸盐敷料　
	康维德（中国）医疗用品有限公司
	ConvaTec Limited
	168210
	2017.9.19
7J01266
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	64
	一次性使去白细胞滤器血袋　
	孝感市中心血站
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB Q300　
	2018年04月04日
180404 12
	湖北省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	65
	一次性使用塑料血袋　
	苏州莱士输血器材有限公司
	苏州莱士输血器材有限公司
	三联袋（T400）　
	2018年03月23日
180323 11
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	66
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	文山壮族苗族自治州中心血站
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB Q400　
	2018年03月28日
180328 32 
	云南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	67
	一次性使用塑料血袋　
	四川南格尔生物科技有限公司
	四川南格尔生物科技有限公司
	T-300　
	2018年1月24日
180124
	四川省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	68
	一次性使用去白细胞采输血器　
	固原市中心血站
	四川南格尔生物科技有限公司
	NGL/RF-XZ Q-400P　
	2017年5月17日
批170517
	宁夏回族自治区食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	69
	一次性使用去白细胞采输血器　
	贵州省血液中心
	四川南格尔生物科技有限公司
	NGL/RF-XZ Q-400P　
	2018年4月22日
批180422
	贵州省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	70
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	三门峡市中心血站
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB T400 　
	2018年01月17日
180117 12
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	71
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	内蒙古自治区血液中心
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	PT-T-300　
	20171226
1712261 3
	内蒙古自治区食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	72
	一次性使用塑料血袋　
	费森尤斯卡比（广州）医疗用品有限公司
	费森尤斯卡比（广州）医疗用品有限公司
	ACTED00 200mL 　
	2018年03月13日
85MC13AB00 4 
	广东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	73
	一次性使用滤除白细胞型血袋　
	费森尤斯卡比（广州）医疗用品有限公司
	费森尤斯卡比（广州）医疗用品有限公司
	WCQED40 200mL 　
	2018年04月24日
85MD24FA00 1 
	广东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	74
	一次性使用塑料血袋　
	首都医科大学附属北京天坛医院
	四川南格尔生物科技有限公司
	S-200　
	2018年4月26日
批180426
	北京市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	75
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	百色市中心血站
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	PT-Q-400　
	20180417
1804177 1
	广西壮族自治区食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	76
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	衡水市中心血站
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	PT-T-400　
	20171228
1712281 2
	河北省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	77
	一次性使用塑料血袋　
	天津市血液中心
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	AC-T-400　
	20171123
1711231 3
	天津市市场和质量监督管理委员会
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	78
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	青海省血液中心
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB T400　
	2017年11月26日
171126 32
	青海省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	79
	一次性使用塑料血袋　
	西藏自治区血液中心
	四川南格尔生物科技有限公司
	T-300P　
	2016年12月16日
161216
	西藏自治区食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	80
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	沈阳中心血站
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	AC-T-400　
	20180425
1804252 3
	辽宁省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	81
	一次性使用塑料血袋　
	海南省血液中心
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	AC-T-200　
	20171225
1712253 1
	海南省食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	82
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	晋城市中心血站
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	AC-T-400　
	20171019
1710194 4
	山西省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	83
	一次性使用滤除白细胞型血袋　
	西安市中心血站
	费森尤斯卡比（广州）医疗用品有限公司
	WCMKD40　
	2017年11月30日
85LL30FA00
	陕西省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	84
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	江西省血液中心
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB T400　
	2018年03月09日
180309 12
	江西省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	85
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	淮北市中心血站
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	PT-T-200　
	20171211 
1712111 1
	安徽省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	86
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	黑河市中心血站
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB T400 　
	2017年03月29日
170329 11
	黑龙江省食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	87
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	上海输血技术有限公司
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB T400　
	2018年04月02日
180402 32
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	88
	一次性使用去白细胞滤器血袋　
	平凉市中心血站
	上海输血技术有限公司
	TA-RFB T400　
	2017年11月05日
171105 21
	甘肃省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	89
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	长沙血液中心
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	PT-T-300　
	20171222
1712221 4
	湖南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	90
	医用X射线防护围领　
	山东宸禄医疗器械有限公司
	山东宸禄医疗器械有限公司
	直型围领　
	Pb-2018-05-15
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	91
	医用X射线防护巾　
	山东宸禄医疗器械有限公司
	山东宸禄医疗器械有限公司
	450×450mm　
	Pb-2018-04-11
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	92
	医用诊断X射线防护眼镜　
	龙口市现代医疗器械有限公司
	龙口市现代医疗器械有限公司
	平光　
	2018年5月16日
20180516
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	93
	X射线防护服、性腺防护器具（防护围领）　
	烟台皓邦防护科技有限公司
	烟台皓邦防护科技有限公司
	580×140mm　
	2018年4月24日
Pb-2018-02
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	94
	医用X射线防护手套　
	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
	分指型（M）FA13　
	Pb-2018-05-19
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	95
	医用X射线防护裙　
	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
	轻型SS（1000*600mm）　
	Pb-2018-05-19
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	96
	医用X射线防护系列制品（铅围领）　
	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
	异型550×160　
	2018年05月16日
2018.05.01
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	97
	医用X射线防护系列制品（铅围裙）　
	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
	HSS　
	2018年05月16日
2018.05.01
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	98
	医用射线防护手套　
	苏州市苏东医用防护设备厂
	苏州市苏东医用防护设备厂
	M 分指型　
	2018/5/29
20180016
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	99
	防辐射裙　
	苏州市苏东医用防护设备厂
	苏州市苏东医用防护设备厂
	M H单面裙　
	2018/05/19
20180113
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	100
	医用射线防护眼镜　
	苏州市苏东医用防护设备厂
	苏州市苏东医用防护设备厂
	通用型普通型　
	2018.05.15
20181015
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	101
	防辐射裙　
	苏州市美康医用防护设备厂
	苏州市美康医用防护设备厂
	中号单面裙　
	2018-05-22
2018052218
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	102
	防辐射围领　
	苏州康仕盾防护科技有限公司
	苏州康仕盾防护科技有限公司
	成人直领型　
	2018-05-22
1805220201
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	103
	防辐射裙　
	苏州康仕盾防护科技有限公司
	苏州康仕盾防护科技有限公司
	单面式　
	2018-05-22
1805220101
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	104
	医用X射线防护系列制品（铅胶围领）　
	山东双鹰医疗器械有限公司
	山东双鹰医疗器械有限公司
	580×100mm　
	2018年5月16日
Pb-2018-03
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	105
	医用射线防护眼镜　
	江苏远大光学科技有限公司
	江苏远大光学科技有限公司
	YD-A　
	20170601
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	106
	阴囊防护帘　
	北京瑞德迈普技术开发有限公司
	WIROMA AG
	454-GON/24cm×24cm　
	AB79664 070450
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	107
	牙科防护服　
	北京瑞德迈普技术开发有限公司
	WIROMA AG
	417-OPT/60cm×60cm　
	AB79664 070381
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	108
	医用射线防护眼镜　
	江苏镜仁堂光学眼镜科技有限公司
	江苏镜仁堂光学眼镜科技有限公司
	JRT-FS　
	2018年03月08日
20180308
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	109
	医用射线防护眼镜　
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	EW60　
	2018-05-17
2018-05-17
G188854
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	110
	医用射线性腺防护帘　
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	APTG　
	2018-05-22
2018-05-22
1805148
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	111
	防辐射围领　
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	T150-50　
	2018-05-21
2018-05-21
1805182
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	112
	防辐射衣　
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	北京巴瑞德医疗器械有限公司
	C101-35　
	2018-05-23
2018-05-23
1805108
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	113
	医用射线防护围脖　
	青岛城阳医用器材厂
	青岛城阳医用器材厂
	大号L　
	2018年4月24日
	山东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	114
	医用射线防护眼镜　
	江苏玉尊医用眼镜有限公司
	江苏玉尊医用眼镜有限公司
	JSYZ-A　
	20180615
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	115
	医用射线防护眼镜　
	江苏映山红医疗器械有限公司
	江苏映山红医疗器械有限公司
	YSH-SX　
	2018年3月28日
2018032802
	江苏省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	116
	医用射线性腺防护帘　
	厦门兴东兴业医疗器械贸易有限公司
	厦门兴东兴业医疗器械贸易有限公司
	XDX-12N　
	2018.05.18
LH-80518-01
	福建省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院

	117
	医用射线防护眼镜　
	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
	FG50（50）-60　
	2018年05月02日
1805020711
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	118
	医用射线性腺防护帘　
	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
	HRGS50/120L-Ⅰ　
	180412
1804120504
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	119
	防辐射围领　
	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
	HRNG50/120-Ⅰ　
	180412
1804120606
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	120
	防辐射裙　
	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
	HRA50/120M-Ⅰ　
	180421
1804210103
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	121
	医用射线防护眼镜　
	北京欧莱联合医疗器械有限公司
	Univet s.r.l.
	561UX001　
	022018
022018
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院

	122
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂盒（IFCC推荐法）　
	安徽同致生物工程股份有限公司
	安徽同致生物工程股份有限公司
	R1:40ml×1 R2:10ml×1　
	20180313
18031301
	安徽省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院　

	123
	一次性使用塑料血袋　
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	PT-T-400　
	20180423
1804231 3
	山东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所　

	124
	一次性使用去白细胞塑料血袋　
	福建省血液中心
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	AC-Q-400　
	20171228
1712282 1
	福建省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所　

	125
	电子血压计（臂式）　
	湖南可孚医疗科技发展有限公司
	湖南可孚医疗科技发展有限公司
	KF-65K　
	2018-04-17
P18031610003
	湖南省食品药品监督管理局　
	湖南省医疗器械检验检测所　

	126
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	晋江市医院
	岳阳民康医用材料有限公司
	轴转式 中号　
	171102
171102
	福建省食品药品监督管理局　
	湖南省医疗器械检验检测所　
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