天津市医疗器械质量公告
（2017年第1期，总第2期）

为加强医疗器械质量监督管理，保障医疗器械产品使用安全有效，天津市市场和质量监督管理委员会组织对本市促黄体激素（LH）诊断试剂盒（胶体金法）等13个品种、24批次的产品进行了质量监督抽检，现将抽检结果公告如下：
以上13个品种、24批次的医疗器械产品（见附件）抽检项目全部符合标准规定，共涉及17家医疗器械生产企业。
特此公告。
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附件
天津市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
	促黄体激素（LH）定性测试片（胶体金法）
	天津比特菲生物技术有限公司
	天津比特菲生物技术有限公司
	笔形5人份/盒
	生产编/批号：2016060602
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	2
	促黄体激素（LH）诊断试剂盒（胶体金法）
	天津市万春堂大药房连锁有限公司
	万华普曼神武工程有限公司
	条形1人份
	出厂日期：2016年10月28日
生产编/批号：16100056
	天津市东丽区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	3
	促黄体激素（LH）诊断试剂盒（胶体金法）
	天津国大药房连锁有限公司
	万华普曼神武工程有限公司
	条形1人份
	生产日期：2016年07月04日

生产编/批号：16070001
	天津市和平区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	4
	癌胚抗原（CEA）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年10月28日
生产编/批号：201610021
	天津市东丽区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	5
	甲胎蛋白（AFP）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年10月27日
生产编/批号：201610015
	天津市东丽区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	6
	眼科A/B超声诊断仪
	天津市索维电子技术有限公司
	天津市索维电子技术有限公司
	SW-2100
	生产日期：2016年12月
生产编号：AF0316PTD
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	7
	眼科A/B超声诊断仪
	天津迈达医学科技股份有限公司
	天津迈达医学科技股份有限公司
	ODM-2100S
	生产日期：2016年11月15日
产品编号：2100S.G1110
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	8
	高频牙科X射线机
	天津艾米克斯医疗器械有限公司 
	天津艾米克斯医疗器械有限公司
	YK-I型
	生产日期：2014年08月12日
产品编号：2014205
	天津市南开区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心


	9
	中频干扰电治疗仪
	天津唐邦科技股份有限公司
	天津唐邦科技股份有限公司
	TB-6809型（台式）
	生产日期：2016年03月4日
产品编号：1603033
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	10
	高压电位治疗仪
	天津唐邦科技股份有限公司
	天津唐邦科技股份有限公司
	TB-6800C型
	生产日期：2016年09月21日
产品编号：1609099
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	11
	免疫层析结果判读记录仪
	天津中心科炬生物制药有限公司
	天津中心科炬生物制药有限公司
	NST001PTS
	生产日期：2016年09月07日
产品编号：801704
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	12
	一次性使用间接喉镜
	天津市双利医疗器械有限责任公司
	天津市双利医疗器械有限责任公司
	B2
	生产日期：2016年11月03日
	天津市武清区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	13
	非顺应性PTCA球囊扩张导管
	赛诺医疗科学技术有限公司
	赛诺医疗科学技术有限公司
	NC-3.00-20-RX
	生产日期：2015年9月12日
批号：510058
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	14
	医用外科口罩
	天津市第五中心医院
	河南亚都实业有限公司
	长方形
	生产日期：2016年2月20日
产品编/批号：2016020144
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	15
	医用外科口罩
	天津安捷医院
	河南飘安集团有限公司
	1.75cm×9.5cm
	生产日期：2015年12月2日

产品编号：006012002
	天津市北辰区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	16
	医用外科口罩
	天津市东丽区东丽医院
	新乡市华西卫材有限公司
	/
	生产日期：2016年2月24日

产品编/批号：06160224
	天津市东丽区市场和治疗监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	17
	医用外科口罩
	天津市武清区多得福大药房
	青岛盛久医疗用品有限公司
	耳挂式/平面式
	生产日期：2016年10月8日

产品编/批号：161001
	天津市武清区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	18
	医用一次性防护服
	天津市黄河医院
	河南亚都实业有限公司
	175
	生产日期：2016年8月29日
产品编/批号：116081027
	天津市南开区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	19
	一次性使用无菌阴道扩张器
	天津市北辰区妇女儿童保健中心
	浙江京环医疗用品有限公司
	小号
	产品编/批号：批160812
	天津市北辰区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	20
	一次性使用无菌阴道扩张器
	天津市津南区咸水沽医院
	浙江京环医疗用品有限公司
	中号
	产品编/批号：批160528
	天津市津南区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	21
	一次性使用无菌阴道扩张器
	天津市滨海新区汉沽妇女儿童保健中心
	浙江京环医疗用品有限公司
	中号
	产品编/批号：批151012
	天津市滨海新区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	22
	一次性使用无菌阴道扩张器
	天津市易发医疗器械公司
	常州市环康医疗器械有限公司
	全透明推拉式中号
	产品编/批号：20160811
	天津市红桥区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	23
	一次性使用无菌阴道扩张器
	天津市宝坻区宝平医院
	圣光医用制品股份有限公司
	中号
	产品编/批号：160826
	天津市宝坻区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心

	24
	一次性使用无菌阴道扩张器
	天津市旭祥医疗器械有限公司
	新乡市康民卫材开发有限公司
	中号 半透明
	产品编/批号：20160606
	天津市东丽区市场和质量监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心


