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
	吗啡、甲基苯丙胺、氯胺酮联合检测试剂（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 20人份/盒　
	生产日期：2016/04/05；批号：W50360402C　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	2
	吗啡检测试纸条（胶体金法）　
	万华普曼生物工程有限公司
	万华普曼生物工程有限公司
	1人份/条 100人份/盒　
	生产日期：20160327；批号：16030138　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	3
	吗啡/甲基安非他明/氯胺酮/二亚甲基双氧安非他明/四氢大麻酚酸联合检测试剂盒（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
	25人份/中盒　
	5in1-16033101　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	4
	吗啡（MOP）检测试剂（免疫层析法）　
	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　
	生产日期：2015/12/15； 批号：W01451205C　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	5
	吗啡检测试剂盒（胶体金法）　
	北京库尔科技有限公司
	北京库尔科技有限公司
	卡型 1人份/袋 25人份装　
	生产日期：20160318；批号：20160318　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	6
	吗啡检测试剂盒（胶体金法）　
	北京库尔科技有限公司
	北京库尔科技有限公司
	卡型 1人份/袋 25人份装　
	生产日期：20160321；批号：20160321　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	7
	吗啡检测试剂（胶体金法）　
	杭州博拓生物科技股份有限公司
	杭州博拓生物科技股份有限公司
	板型 40人份/盒　
	生产日期：2016-05；批号：MOP16050004　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	8
	吗啡检测试剂盒（胶体金法）　
	北京库尔科技有限公司
	北京库尔科技有限公司
	卡型 1人份/袋 25人份装　
	生产日期：20160405；批号：20160405　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	9
	吗啡检测试剂盒（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
	1人份/袋，25人份/盒　
	生产日期：2016-04；批号：1604005　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	10
	吗啡检测试剂（胶体金法）　
	杭州博拓生物科技股份有限公司
	杭州博拓生物科技股份有限公司
	板型 40人份/盒　
	生产日期：2016-05；批号：MOP16050003　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	11
	吗啡检测试剂盒（胶体金法）　
	北京库尔科技有限公司
	北京库尔科技有限公司
	卡型 1人份/袋 25人份装　
	生产日期;20160406；批号;20160406　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	12
	吗啡检测试剂盒（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
	1人份/袋，25人份/盒　
	生产日期：2016-03；批号：1603004　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	13
	吗啡检测试剂盒（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
	卡型 40人份　
	生产日期：20160419；批号：MOP20160401　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	14
	吗啡检测试剂盒（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
	板型 40人份/盒　
	生产日期：2016-05；批号：2016050172　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	15
	吗啡/甲基安非他明/氯胺酮联合检测试剂盒（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　
	生产日期：20160420； 批号：D0A20160404　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	16
	吗啡检测试剂盒（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
	板型 40人份/盒　
	生产日期：2016-05；批号:2016050161　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	17
	吗啡/甲基安非他明联合检测试剂（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　
	生产日期：20160413； 批号：DOA20160402　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	18
	吗啡检测试剂（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　
	北京市医疗器械检验所

	19
	吗啡、甲基苯丙胺联合检测试剂盒（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 40人份/盒　
	生产日期：2015/12/22 ；批号：W50251205C　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	20
	吗啡、甲基安非他明联合检测试剂盒（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
	40人份（TESTS）　
	生产日期：2015/07/31； 批号：20150701314　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	21
	吗啡（MOP）检测试剂（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
	条型 50人份（TESTS）　
	生产日期：2016/01/20；批号：20160104305　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	22
	吗啡检测试剂盒（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 1人份/袋 25人份/盒　
	生产日期：20160510；批号：B201605027　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	23
	吗啡检测试剂（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　
	北京市医疗器械检验所

	24
	吗啡（MOP）检测试剂（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
	卡型 50人份（TESTS）　
	生产日期：2015/08/20；批号：20150804305　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	25
	吗啡检测试剂盒（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
	25人份/中盒　
	MOP2-16041201　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	26
	吗啡、甲基安非他明、氯胺酮联合检测试剂盒（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
	25人份（TESTS）　
	生产日期：2015/07/23；批号：20150702310　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	27
	吗啡检测试剂盒（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
	25人份/中盒　
	MOP2-16042501　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	28
	吗啡检测试剂（胶体金法）　
	杭州安旭科技有限公司
	杭州安旭科技有限公司
	1人份/袋，40人份/盒　
	生产日期：20160416；批号：201604016　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	29
	吗啡检测试纸条（胶体金法）　
	万华普曼生物工程有限公司
	万华普曼生物工程有限公司
	1人份/条 100人份/盒　
	生产日期：20160326；批号：16030137　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	30
	四氢大麻酚酸、吗啡、甲基安非他明、亚甲基二氧基甲基安非他明、氯胺酮联合检测试剂盒（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
	25人份（TESTS）　
	生产日期：2015/01/05；批号：20150101311　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	31
	吗啡/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
	25人份/中盒　
	2in1-16012704　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	32
	四氢大麻酚酸、吗啡、甲基安非他明、亚甲基二氧基甲基安非他明、氯胺酮联合检测试剂盒（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
	25人份（TESTS）　
	生产日期：2015/08/06；批号：20150802311　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	33
	吗啡/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
	25人份/中盒　
	2in1-16042702　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	34
	吗啡/甲基安非他明/氯胺酮/二亚甲基双氧安非他明/四氢大麻酚酸联合检测试剂盒（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
	25人份/中盒　
	5in1-16030301　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	35
	吗啡（MOP）检测试剂（免疫层析法）　
	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　
	生产日期：2016/03/07； 批号：W01460302C　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	36
	人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测试剂盒（荧光PCR染料法）　
	博奥生物集团有限公司
	博奥生物集团有限公司
	24测试/盒　
	0105161701　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	37
	人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测试剂盒（荧光PCR染料法）　
	博奥生物集团有限公司
	博奥生物集团有限公司
	24测试/盒　
	0104161612　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	38
	人乳头瘤病毒（23个型）核酸分型检测试剂盒（荧光PCR法）　
	潮州凯普生物化学有限公司
	潮州凯普生物化学有限公司
	32人份/盒　
	生产日期：2016年05月25日；批号：20160503　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	39
	人乳头瘤病毒（6,11型）核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	武汉百泰基因工程有限公司
	武汉百泰基因工程有限公司
	24人份/盒 　
	生产日期：2016-02-25；批号：20160201　
	湖北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	40
	人乳头瘤病毒（6,11型）核酸检测试剂盒（PCR－荧光法）　
	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
	20人份/盒　
	生产日期：2016-05-24；批号：2016002　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	41
	人乳头瘤病毒核酸检测与16/18分型试剂盒（荧光PCR法）　
	上海透景生命科技股份有限公司
	上海透景生命科技股份有限公司
	48人份/盒　
	生产日期：2016-03-18；批号：16A001　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	42
	人乳头瘤病毒核酸检测与16/18/52/58/33分型试剂盒（荧光PCR法）　
	上海透景生命科技股份有限公司
	上海透景生命科技股份有限公司
	48人份　
	生产日期：2016-02-24；批号：16A002　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	43
	人乳头瘤病毒（6,11型）核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）　
	湖南圣湘生物科技有限公司
	湖南圣湘生物科技有限公司
	48人份/盒　
	生产日期：2016-04-15；批号：2016001　
	湖南省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	44
	高危型人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	潮州凯普生物化学有限公司
	潮州凯普生物化学有限公司
	48人份/盒　
	生产日期：2016-05-07；批号：20160501　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	45
	人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	江苏默乐生物科技有限公司
	江苏默乐生物科技有限公司
	24测试/盒　
	生产日期：2016-04-25；批号：20160425　
	江苏省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	46
	人乳头瘤病毒（6型，11型）核酸检测试剂盒（PCR荧光法）　
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	32人份/盒　
	生产日期：2016-03-21；批号：201603045　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	47
	人乳头瘤病毒（16,18型）核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	武汉百泰基因工程有限公司
	武汉百泰基因工程有限公司
	24人份/盒 　
	生产日期：2016-03-16；批号：20160301　
	湖北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	48
	人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光法）　
	港龙生物技术（深圳）有限公司
	港龙生物技术（深圳）有限公司
	40测试/盒　
	生产日期：2016-05-17；批号：20160501　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	49
	人乳头瘤病毒（HPV）16型、18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　
	生产日期：2016-04-12；批号：20160402　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	50
	人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）　
	亚能生物技术（深圳）有限公司
	亚能生物技术（深圳）有限公司
	48人份/盒　
	生产日期：2016年04月18日；批号：DP20160501　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	51
	人乳头瘤病毒（16型、18型）核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）　
	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　
	生产日期：2016-03-01；批号：16030510　
	上海市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	52
	人乳头瘤病毒（16、18型）核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）　
	湖南圣湘生物科技有限公司
	湖南圣湘生物科技有限公司
	48人份　
	生产日期：2016-02-05；批号：2016001　
	湖南省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	53
	人乳头瘤病毒14种型别检测与16/18分型检测试剂盒（荧光探针PCR法）　
	深圳康美生物科技股份有限公司
	深圳康美生物科技股份有限公司
	48人份/盒　
	生产日期：2015-12-18；批号：015002　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	54
	人乳头瘤病毒（16型，18型）核酸检测试剂盒（PCR荧光法）　
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	32人份/盒　
	生产日期：2016-03-21；批号：201603050　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	55
	低危型人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光法）　
	港龙生物技术（深圳）有限公司
	港龙生物技术（深圳）有限公司
	40测试/盒　
	生产日期：2016-05-20；批号：20160501　
	广东省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	56
	人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）　
	广州安必平医药科技股份有限公司
	广州安必平医药科技股份有限公司
	48测试/盒　
	生产日期：20160516； 批号：2016002　
	广东省食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院

	57
	总甲状腺素（T4）定量测定试剂盒（化学发光免疫分析法）　
	北京华科泰生物技术有限公司
	北京华科泰生物技术有限公司
	96T　
	生产日期：2016-04-29；批号：20160429　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	58
	总甲状腺素（TT4）定量测定试剂盒（化学发光法）　
	北京源德生物医学工程有限公司
	北京源德生物医学工程有限公司
	96人份　
	生产日期：2016-03-24；批号：201603241　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	59
	甲状腺素（T4）测定试剂盒（化学发光法）　
	北京科美生物技术有限公司
	北京科美生物技术有限公司
	96测试/盒　
	生产日期：2016-04-13；批号：20160413　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	60
	总甲状腺素（T4）测定试剂盒（磁微粒化学发光法）　
	博奥生物集团有限公司
	博奥生物集团有限公司
	100测试/盒　
	生产日期：2016-01-27；批号：20160101　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	61
	甲状腺素（T4）定量测定试剂盒（化学发光免疫分析法）　
	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
	96人份/盒　
	生产日期：2016-04-02；批号：20160403　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	62
	甲状腺素（T4）检测试剂盒（增强化学发光免疫分析法）　
	北京泰格科信生物科技有限公司
	北京泰格科信生物科技有限公司
	96人份　
	生产日期：2016-04-22；批号：20160422　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	63
	总甲状腺素（TT4）定量测定试剂盒（磁微粒化学发光法）　
	北京大成生物工程有限公司
	北京大成生物工程有限公司
	100人份/盒（B型）　
	生产日期：2015-09-01；批号：20150901　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	64
	总甲状腺素（TT4）定量测定试剂盒（化学发光法）　
	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
	100人份/盒　
	生产日期：20160309；批号：16033131　
	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

	65
	甲状腺素（T4）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）　
	苏州长光华医生物试剂有限公司
	苏州长光华医生物试剂有限公司
	100人份/盒　
	生产日期：2015.10.15；批号：03051502　
	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

	66
	总甲状腺素（TT4）定量测定试剂盒（磁微粒分离化学发光法）　
	江苏泽成生物技术有限公司
	江苏泽成生物技术有限公司
	100测试/盒　
	生产日期：2016年05月30日；批号：20160502　
	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

	67
	甲状腺素（T4）定量检测试剂盒（化学发光法）　
	博奥赛斯（天津）生物科技有限公司
	博奥赛斯（天津）生物科技有限公司
	96人份/盒　
	生产日期：2016.03.19；批号：201603020　
	天津市市场和质量监督管理委员会
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	68
	甲状腺素检测试剂盒（化学发光法）　
	四川迈克生物科技股份有限公司
	四川迈克生物科技股份有限公司
	100测试/盒　
	0316051
	四川省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	69
	血清甲状腺素（T4）测定试剂盒（化学发光法）　
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	100测试/盒　
	生产日期：2013.4.13； 批号：00216041301　
	广东省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	70
	总甲状腺素（T4）测定试剂盒（化学发光免疫分析法）　
	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
	2×100人份/盒　
	20160301
	广东省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	71
	总甲状腺素（TT4）定量测定试剂盒（化学发光法）　
	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
	96人份/盒　
	C16040201　
	福建省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	72
	甲状腺素检测试剂盒（化学发光法）　
	潍坊市康华生物技术有限公司
	潍坊市康华生物技术有限公司
	48人份/盒　
	160401　
	山东省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	73
	甲状腺素（T4）定量测定试剂盒（化学发光免疫分析法）　
	福建省洪诚生物药业有限公司
	福建省洪诚生物药业有限公司
	96人份/盒　
	160608　
	福建省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	74
	甲状腺素诊断试剂盒（化学发光法）　
	郑州人福博赛生物技术有限责任公司
	郑州人福博赛生物技术有限责任公司
	96人份　
	批号：20160101　
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	75
	甲状腺素（T4）定量检测试剂盒（化学发光法）　
	河南美凯生物科技有限公司
	河南美凯生物科技有限公司
	96人份/盒　
	批号：20160503　
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	76
	甲状腺素定量检测试剂盒（磁微粒化学发光法）　
	郑州安图生物工程股份有限公司
	郑州安图生物工程股份有限公司
	100人份/盒　
	批号：20160405　
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所








