	附件1


	国家医疗器械抽检不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
	不符合标准规定项

	1
	钙测定试剂盒（偶氮砷Ⅲ法）　
	安徽大千生物工程有限公司
	安徽大千生物工程有限公司
	试剂 R 3×50ml　
	生产日期：20160428；批号：201604044　
	安徽省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所
	准确性

	2
	钙测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ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
	40ml×3　
	20160310　
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所
	1.准确性；2.线性

	3
	肌酸激酶（CK）测定试剂盒（连续监测法）　
	上海华氏亚太生物制药有限公司
	上海华氏亚太生物制药有限公司
	150ml(R1:60ml×2 R2:30ml×1)　
	16042201　
	上海市食品药品监督管理局
	上海市医疗器械检测所
	线性
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