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认证对企业的作用
                                  宁波戴维医疗器械有限公司
[编者按]  宁波戴维医疗器械有限公司是首批通过CMD质量体系认证的企业，贯标认证已经十年多了。本文谈到了该公司通过开展认证活动由小企业发展壮大并走向国际市场的历程，阐述了认证对企业四个方面的作用，言之真切，相信对众多中小型企业有所启发。其宝贵经验在于，在关注证书获得的同时，更多地关注了如何通过认证活动促进企业质量管理水平提高，并推动企业效益的提高。

一、企业简介和认证历史

宁波戴维医疗器械有限公司是一家专业从事医疗器械生产和销售的民营企业，主要生产婴儿培养箱、婴儿辐射保暖台、新生儿黄疸治疗系列等医疗器械产品，产品凭借可靠的质量、良好的信誉和满意的售后服务，深受广大国内外用户的欢迎和好评，产品曾多次在联合国儿童基金会、卫生部设备招标等国内、国际招标项目中中标，并远销美国、加拿大、泰国、马来西亚、巴基斯坦、巴西等几十个国家和地区，同时在美洲、非洲、东南亚等建立了销售网点。

基于产品和行业的特殊性，为了提高企业和产品在竞争激烈的市场中的竞争力，早在1996年，ISO9000标准还没有多少人了解的情况下，本公司董事长就开始要求建立质量管理体系，并投入大量的人力和物力，克服重重困难，根据公司的实际情况以及ISO9002：1994和ISO13488：1996标准的要求编写了一套切实可行的质量管理体系文件，对全体员工进行认真宣贯，争取让每一位
员工都能理解和执行，并进行质量管理体系的试运行。终于在1996年底，顺利
地通过了中国医疗器械质量认证中心（CMD）的质量体系认证和产品质量认证，当时是中国医疗器械行业首批通过质量管理体系认证的五家企业之一，也是浙
江省医疗器械行业通过质量管理体系认证的唯一一家企业。1998年4月又顺利
通过德国TUV公司对本公司的质量管理体系认证。2002年公司又根据ISO9001：2000《质量管理体系  要求》和ISO13485：1996《质量体系--医疗器械ISO9001应用的专用要求》对原体系文件进行升版，并顺利获得CMD和德国TUV公司对本公司的质量管理体系的双重认证和每年度的监督复查。2004年公司又根据ISO9001：2000《质量管理体系  要求》和ISO13485：2003《医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求》对原体系文件再次进行升版，并顺利获得CMD和德国TUV公司对本公司的质量管理体系的双重认证和每年度的监督复查。认证的结果表明本公司不但具有产品质量的持续保证和提高能力，而且所建立的质量管理体系运行的有效性。

二、认证的作用

1、通过认证，企业的形象得到了提升。
ISO9000族标准作为国际标准，他的影响能力和权威性已不容置疑，目前被世界150多个国家等同采用为国家标准，已经成为国际贸易互认的技术基础和共同语言，随着质量体系认证事业的不断深入开展，要想取得产品进入国内国外贸易市场的准入证，就必须先取得符合ISO9001标准的认证资格。在本公司董事长的英明决策下，在全国的医疗器械行业率先按照国际标准建立质量管理体系并顺利地通过了第三方的认证和审核和历年的监督复查，随后不断加强公司内部管理人员和设计人员对相关标准知识的学习和培训工作，多次聘请相
关专家和医疗器械行业的领导亲临公司举办相关标准知识的脱产培训，使得公
司现有30多人取得现行标准的内审员资格证书。正是由于产品具有可靠的质量和质量保证能力，在多次的医疗设备招标项目中屡屡中标，使得本公司产品遍布全国各地，远销几十个国家和地区，戴维产品品牌的信誉度在用户心目中得到了提升。

2、通过认证，企业的综合管理能力和管理水平得到了提高。
内、外部质量审核是评价企业所有与质量有关的活动是否符合质量手册和程序文件规定的要求，目的是为了通过检查和发现体系运行过程中存在的问题与不足，提出纠正措施要求，便于质量管理体系的不断改进和有效运行。本公
司按照相关体系文件以及适用的法令法规等的规定，每年度公司内部除了有计
划组织的2次内部质量审核外，还要接受CMD和德国TUV公司对本公司进行的外部质量审核，内、外部质量审核期间，都能严格而又公正地对所有与质量有关的过程和相关职能部门进行审核，审核过程中如发现体系运行过程中存在的问题与不足，由内审组或外部审核机构开具相应的不合格项报告，责令相关职能部门对不合格项产生的原因进行认真分析，并提出纠正或纠正措施计划，交由管理者代表审核确认后及时实施相应的纠正工作。如此年复一年的贯彻执行，审核一次，完善一次，提高一次，对企业的综合管理能力和管理水平有了明显的提高和改进。

开展管理评审是企业最高管理者组织的质量管理活动，是最高管理者直接主持召开的对质量管理体系进行的客观评价，以检查质量管理体系运行的符合性和适宜性的质量管理活动，可以识别质量管理体系需要改进的机会，为提高管理活动配备适宜的资源等。本公司根据《管理评审程序》规定正常每年由总
经理亲自主持召开1次的管理评审会议（特殊情况增加管理评审频次），相关职
能部门都能认真的为管理评审会议准备相关的评审输入资料，积极认真的参与
到管理评审的活动中来，为最高管理者的最终形成决议事项提供有力证据，同时评价质量管理体系的适宜性、充分性和有效性，以及为确保适宜、有效和充分性，识别和决定质量管理体系是否需要作出必要的变更，质量方针和质量目标是否需要作出必要的修订等。最终促使企业综合管理能力和管理水平以及产品质量保证能力等的提高。

另外还通过纠正或纠正预防措施的识别和实施、外部质量信息的反馈与跟踪、工序产品交验一次合格率统计、售后服务过程中对产品故障或元器件损坏信息等数据的统计分析的管理手段，不断自我发现问题，不断提高或改进产品的质量，不断适应和满足顾客对产品质量越来越高的要求，不断完善企业的质量体系和质量管理活动。

3、通过认证，产品实物质量不断提高。
贯彻实施质量管理体系的目的就是要在提高质量管理水平的同时，不断提高产品实物的质量。1996年，本公司生产的婴儿培养箱就率先通过中国医疗器
械质量认证中心的产品质量认证，准许使用CMD认证标记，并连续顺利通过每
次的产品质量监督审核和抽查；从2003年开始，婴儿培养箱又顺利通过了德国TUV公司的CE认证，2005年底，所有婴儿培养箱、婴儿辐射保暖台和运输用培养箱全部通过CE认证，表明了本公司产品的实物质量在不断提高，并上升到一个新的台阶。当然产品质量没有最好，只有更好，我们并没有满足产品质量现状，仍在继续拼搏和严格控制，争取使产品质量做的更好。

4、通过认证，员工和相关方能力和意识得到了提高。
员工和相关方的质量意识和能力对一个企业的发展至关重要，没有一个优
秀的团队，不可能在激烈的市场竞争中永立不败之地，为此，本公司特别重视
对员工的能力和意识教育和培训，专门成立一个部门负责组织与质量有关的员工的教育和培训工作，按照相关程序文件的规定，有计划、有目的地对员工进行知识传授、技能训练、思想熏陶，使员工的培训工作有条不紊的开展，使员工的质量意识不断增强，业务能力不断提高，能够自觉并严格执行相关程序文件的规定。

除了对本公司员工培训的加强和管理，还注重对供方的控制和管理，以确保供方所供产品的质量符合本公司相关技术文件或采购要求。按照相关程序文件的规定，对所有供方都要定期进行业绩评定和考核，以确定是否继续保留合格供方资格，各供方能够很好的配合，加强内部质量管理控制，添置部分设备，改进生产工艺，部分供方已经建立相应的质量管理体系，在我们的带动和影响下，相关供方的质量意识和加工、供货能力都得到了提高。

本公司以“培训、服务、安全、有效。”为质量方针，把“培训”放在第一位，目的就是要通过对内部员工不断实施岗位技能和知识更新等的培训，以及对顾客进行的产品相关知识的培训和服务，最终推动企业的快速发展和实现医疗器械的安全和有效。

三、认证感言

实践证明，贯标取证并不容易，但要想持续有效的运行质量管理体系更难，为此，我们还要坚持不懈地把产品质量认证和体系认证工作落到实处，只有持续推动质量管理体系地有效运行，产品质量才能得到可靠的保证，用户才能认可和满意，企业才能在激烈的市场竞争中得以健康快速的发展，永立潮头。

浅谈小型企业开展质量管理体系的建立、

运行及认证工作体会

                       辽宁爱母医疗科技有限公司 

     [编者按]  辽宁爱母医疗科技有限公司结合企业实际深刻阐述了质量体系取得成效的三条经验。确实，领导了解质量体系作用并真正重视是前提，全员参与是根本，狠抓薄弱环节是关键。另外，他们将边角料处理方式的正确选
择建立在数据分析的基础上，对于如何借助统计技术正确运用“基于事实的决策方法”的质量管理原则，也是一个很好的案例。

我们辽宁爱母医疗科技有限公司是生产三类医疗器械产品——Mcu功能性宫内节育器的一家专业公司。我们公司组建的时间不长，今年是我们公司成立的第七年，在这七年间公司的产品上市销售有400多万件，到目前为止，我们公司的产品已达到年产150万件左右，年产值为1055万元。去年和今年我们公司靠产品销售后的利润在占地2万平方米的厂区中，建造了“爱母综合楼”和“爱母科技楼”各一座，其建筑面积共计1.4万平方米。为了能满足生产不断发展的需要，公司现已聘用了50名员工，并陆续购置了用于产品生产和检验所需要的主要设备70余台，爱母公司的产品除了在国内31个省市自治区销售外，2005年在孟加拉进行了临床，在第三届生殖健康博览会期间同印度斯坦公司正式达成了合作协议，至此中国的节育器产品可有望走出国门，步入国外的市场。

今天的辽宁爱母医疗科技有限公司与七年前刚刚起步的宝捷新医疗技术开发有限公司（本公司刚刚组建时的曾用名称）相比，虽然是有了一个飞跃的
发展，但无论在公司的规模、产品的品种及产品的产量等方面与同行业兄弟公
司相比，我们辽宁爱母医疗科技有限公司还只是一个刚刚起步，尚属于有待不
断继续发展的一个小型的新企业。

爱母公司在短短的七年间，能由仅有几名舍弃了铁饭碗的下海者从刚刚能满足医疗器械产品生产环境标准的，不足400平方米租用厂房和旧写字间的一
个默默无闻的小企业，发展到如今规模的一个节育器产品生产的专业公司，这主要是由于国家政策的适宜和创业者的艰辛拼搏，但我们也深深地感悟到公司
在较短的时间内能有一个较大的发展与爱母公司在质量管理工作中建立并运行了质量管理体系和通过了质量管理体系及产品合格认证工作是密切相关的。

在1999年公司刚刚组建的初期，爱母公司的创始人，我们公司的董事长李宝山就提出了要在公司质量管理工作中按标准规定的要求建立质量管理体系并申请由国家认证机构进行认证，与此同时公司委派了公司的总经理史凤阳参加了由CMD进行培训并考核的内审员培训班的学习，并成为公司第一名获得资格证书的内审员。在史总经理的组织下，爱母公司在2000年依据ISO13485:1996和ISO9001：1994标准建立了质量管理体系并开始实施运行。通过近一年的运行，公司的员工对本公司的产品怎样才能更好地满足医疗器械产品生产的相关法律法规的要求和顾客的需要，逐步有了清晰的认识。在公司质量管理体系和产品通过了CMD认证后，使公司的产品质量能够持续满足法律法规和顾客的要求得到了坚实的保证。为公司的产品在正式上市销售后就能有一个畅销的市场打下了一个稳固的基础。那些当年公司创业时就在公司工作的员工们，感触都特别深刻，他们都一致认为：爱母公司能得以迅速发展与公司组建之初，李总就在公司提出了建立并运行质量管理体系之举是密不可分的。
质量管理体系认证通过后，爱母公司的员工们品尝到了建立质量管理体系
在公司产品质量管理工作中所带来的甘甜。爱母公司更加坚定了质量管理体系
的建立、运行工作的信心。2003年爱母公司依据ISO9001：2000及ISO13485：1996标准建立起质量管理体系。通过实际的运行，使爱母公司的产品质量管理工作又上了一个新台阶。如果我们把公司在刚组建时就进行了质量管理体系是出自于公司董事长对产品质量管理的一个朴素意识的话，那么今天在爱母公司建立运行质量管理体系的工作已经成为了公司全体员工的一项自觉参与的质量管理的具体工作。今天如果要总结我们通过建立并运行质量管理体系，特别是在2000版质量管理体系标准的贯彻实施过程中，有哪些体会的话，那么我们觉得在建立质量管理体系的工作中，应该特别做好下面三点工作。

一、领导重视

爱母公司质量管理体系能够持续不断地保持其符合性、适宜性和有效性。
我们认为首先的一点那就是领导的重视。在公司刚刚组建的时候，虽然需要运作的工作千头万绪，但公司董事长一直把公司质量管理体系的建立和认证工作，
列入到公司工作计划的前几项。当时由于公司初建，没有任何资金的积累，又没有得到国家的任何资金方面的资助，所以公司的资金非常紧张，甚至连几元钱的支出，总经理都要掂掇一下，但建立质量管理体系及认证（包括质量管理体系和产品的认证）所需的几万元费用，总经理却没有过多的犹豫过。当公司的产品正式上市后，随着公司利润的不断增加，公司决策层每年在质量管理体系运行工作中所投入的资金也在逐年以较大的比例递增着。在人力资源的投入上，公司几乎每年都要选派1—2名在质量管理工作上表现比较突出的员工参加省药监局组织的内审员培训班进行培训。到目前为止，已获得内审员资格证书的员工已有13名，这些员工分布在公司各个职能部门和生产车间，已成为公司质量管理体系运行的骨干力量。公司总经理指派公司质量总监为管理者代表。授权其负责公司质量管理体系的建立、运行及认证的具体事宜。总经理放权以后，却丝毫没有减少她对公司质量管理体系工作的关注。在这方面管理者代表深有感受，在去年年终总结时管理者代表颇有感触地说：“公司质量管理体系得以正常的运行，真是得力于总经理的关心。总经理对公司的质量管理体系的运行状况抓得很紧，虽然关于体系的运行情况我在每月月初要定期向总经理进行汇报。但往往是在我还没有来得及向总经理进行汇报工作时，总经理却先找我询问体系运行工作中还存在哪些问题了。这么快的工作节奏使我总觉得工作有不小的压力。但是，虽然这样我还是觉得工作有干头，因为我切切实实地感觉到，总经理是时时心系公司质量管理体系的工作的。”现在我们爱母公司的所有员工都认同这样一个道理，那就是“不管工作怎样艰巨，只要领导重视，我们就能干好！”

二、全员参与

爱母公司的各级员工，都是公司之本，只有所有人员充分参与，并最大限度地把全体员工的积极性、创造性发挥出来，才能做好公司的每一个一项具体工作，才能为公司带来实际的效益。质量管理体系的建立及实施运行工作也不例外，也需要全公司所有员工充分参与。这是我们在通过公司质量管理体系的
多年运行过程中所总结出来的一点较为深刻的体会。

在我们刚刚开始建立质量管理体系时，由于对质量管理体系理论的基本知识缺乏认识，对质量管理体系的方法没有掌握，对质量管理体系及产品的认证
工作由于不熟悉而产生了神秘感。其具体表现为，在质量管理体系建立的过程
中仅仅由少数几个人参与质量管理体系的策划、文件的编写等工作，而其他人
员只是经过了很有限的有关质量管理体系最基本知识的一、二次短期培训，这
样就使大多数员工对质量管理体系的相关标准、文件和记录等没有进行熟悉和掌握。其结果在公司建立质量管理体系的过程中，很多员工误认为质量管理体系的建立、运行及认证工作，仅仅是二、三名管理人员参与运作的一项工作，甚至更有的员工认为他们所从事的具体操作工作，不是质量管理体系运行的具体内容。其最终结果就势必产生在认证机构的审核人员来公司进行现场审核时，显得特别紧张，不敢靠前的不正常现象发生，当然更谈不上能与审核人员积极配合了。

通过对质量管理体系基础知识的逐渐理解和对质量管理体系的方法的进一步掌握，特别是通过2000版质量管理体系标准的学习，使我们认识到在质量管理体系的建立、运行及认证工作中，必须千方百计地使公司全体员工都能积极主动地参与其中。只有这样才能把这项工作做细、做好、做扎实，才能使这项工作能得以不断持续的改进和提高。

为了确实实现在质量管理体系的建立、运行及认证一系列工作中，广大员工都能参与的问题，我们除了对公司全体员工多次进行质量管理体系相关基础知识、标准、文件进行宣讲，特别是增加了对广大员工进行质量管理体系基础（12个关注点）的培训外，我们还首先加强内审员队伍的建设，经过连续四年的人力资源的积累，我们公司已拥有经国家授权的培训部门培训并考核合格的内审员13名。这样使我们公司每个职能管理部门（财务部除外）及生产车间都拥有了1—2名内审员，通过这些内审员所形成的骨干力量，逐渐形成公司全体员工参与的质量管理体系的组织网络。
为了加强全员参与质量管理体系工作的意识，我们利用2000版质量管理
体系标准换版的机会，在编写新的“质量手册”和“程序文件”的过程中，我
们采取了由各职能部门的负责人具体负责本部门所负责归口过程的程序文件的编写工作，并由有各职能部门负责人参加的“质量手册编写小组”来编写公司的质量手册。

这样通过以上所进行的组织、意识方面有目的地加强公司全体员工积极参
与质量管理体系的一系列工作的意识，这项工作从2003年开始到2005年年底已初见成效，在公司质量管理体系的建立、运行及认证的一系列工作中，已实现了全体员工都能积极参与。这样就使公司质量管理体系一改过去那种死气沉沉、神神秘秘的局面。多次来公司进行审核的CMD审核员郝春华老师很有感触地说：“经过多年的努力，爱母公司所建立的质量管理体系很规范很扎实，这几年我几乎每年都能来到爱母公司一次，给我印象最深的是，爱母公司真是一年一个样的发展，厂容厂貌是一年一个新面貌，员工对质量管理体系的认识理解程度和积极参与的意识也是一年一个样的得以提高”。

经过对几年来在质量管理体系的建立、运行及认证一系列工作的总结，我们认识到：能使公司的质量管理体系一年一个样地持续得以改进，其中一个比较重要的原因那就是公司的全体员工都能积极主动地参与公司质量管理体系的运作。
三、抓好薄弱环节
在公司所建立的质量管理体系诸多的过程中，多年来我们一直觉得在数据分析及统计技术应用工作是我们的薄弱环节。在多次的认证现场审核的工作中，每次要求我们提供有关数据分析、统计技术应用工作开展的符合要求的客观证
据时，我们所提供的相关记录大多数是没有说服力的，有的记录内容甚至二、
三年没有明显的变化，显得很牵强。每次体系认证的现场审核后，CMD审核的
老师总是提出希望在今后体系运作的过程中加强这方面工作的要求，2003年11月份在我们质量管理体系换版复评的现场审核中，CMD的李朝晖老师在看完我们提供的记录后，提示我们说：“在统计技术应用的过程中不要刻意地为了做统计技术的应用而去做统计技术应用的这项工作，而是应该通过应用一系列质量数据的分析、确定一个合适的课题，采用恰当的统计技术工具，实现不合格现象产生原因的分析及制定出相应的纠正和预防措施。达到最终体现在能更好地
做好产品的质量管理工作的目的，这样才能真正把数据分析和统计技术应用的工作做好。”李老师的指导使我们清楚地认识到，过去我们在这方面的工作没有做好的原因，不是数据分析和统计技术应用的工作难度大，而是由于我们没有真正理解和掌握开展数据分析和统计技术应用工作的初衷和目的。这项工作一直开展不好的原因找到后，在2004年在这项工作的开展过程中，我们除了应用
统计技术对2004年度公司产品各主要加工工序的质量状况进行了详尽的分析总结以外，对于装配工序所出现的合金丝支架与铜粒压合后结合力不稳定的现象应用了数据分析和统计技术，对结合力不稳定现象产生的诸多原因进行了分析，在最后找到的最主要的二点原因并制定了切实可行的纠正措施，使结合力不稳定的现象基本上得到控制。这次在数据分析和统计技术应用工作上我们第一次在产品质量控制工作中遵循数据分析和统计技术应用的工作程序所进行工作的一次尝试，虽然这次尝试极其平常，但却使我们第一次感受到了通过数据分析和统计技术的应用在产品生产过程中识别、分析、纠正不合格现象的工作所能感受到的欣喜。
今年年初，在注塑件----推杆的加工过程中，对生产过程所产生的边料怎
样进行处置需要确定出一个比较适合的方法。边料的处置，可采取粉碎后按原
料使用和干脆按废料卖给回收公司，究竟选择哪一个方法即可保证加工件的产品质量，又可使产品的加工成本降到最低的水平，针对这个问题，我们没有简单地得出结论而是通过对一系列的数据进行分析并确定了“对推杆加工所产生的边料进行处置的最佳方案”为课题的统计技术应用工作。

课题确定以后，有技术部、质量部及生产车间相关人员参加的“应用统计技术工作小组”通过对用三种不同材料（聚丙烯纯料、边料纯料、聚丙烯与边料的混合料）加工的16批推杆的质量状况的一系列数据进行了比对，然后通过用排列图法，对推杆加工过程所产生的不合格品的情况进行了统计，接着对推杆加工中产生的主要不合格现象控制方法及控制趋势进行了分析，特别是对怎样才能更好地通过选择推杆加工的原料，而达到对加工过程中所产生的最主要的不合格现象---杂质点进行控制的方法进行了详细的分析。为了更准确地选择出对边料处置的最佳方法，我们在上述分析的基础上，又分别从加工过程能力
确认结果和采用三种不同原料加工推杆的每件合格推杆的成本来分析确定其最后的结论。经过如上所述的分析方法我们最后得出了边料的最佳处置方法是按废料进行处置。并将分析的全过程用书面材料报告了总经理，作为总经理做出最终决策的依据。

这次我们通过对一系列产品的质量数据进行分析，并通过统计技术的应用最后能够比较科学、准确地得出所选定课题的结论，这是我们在进行数据分析
和统计技术应用工作中，较为成功的一次，通过这次对数据分析、统计技术的应用为我们今后在这一方面的工作积累了一定的经验。更为主要的是，通过这
两次尝试使我们认识到，在质量管理体系运行工作中存在相对薄弱的环节，是
绝对的、是正常的，但关键的是要正确充分地认识到这些薄弱环节，然后加大
其工作的力度，致力于改变这些薄弱环节，使之由弱变强。只有这样我们所建立起来的质量管理体系，才会不断地得以持续的改进。

以上是我们辽宁爱母医疗科技有限公司在质量管理体系建立、运行和认证工作中的一些点滴体会，与此同时，我们也意识到在我们的质量管理体系中尚有不少的环节，需要我们去进一步地促进和完善，比如在产品风险管理工作上，到目前为止这项工作需要我们认认真真地从头做起，要与CMD的老师们密切配合，多多听取工作上的指导，争取在较短的时间内，取得较快的进展。


CMD2007年度主要工作安排
[综合部讯]  2月26-28日,CMD培训会议在北京举行。CMD全体员工和CMD各地办公室负责人参加了培训。会议进行了国内相关医疗器械法规和欧盟医疗器械法规培训、新颁布医疗器械标准以及其它认证业务培训、礼仪培训等。

培训会上，陈志刚总经理总结了2006年工作，安排提出了2007年度工作计划。他在回顾2006年的工作时指出，2006年在CMD全体员工共同努力和相关方的支持下，认真贯彻国家医疗器械安全有效和医疗器械市场秩序整顿的要求以及认监委和国药局的法规要求，CMD工作取得了进步和发展。2006年CMD的主要工作：（1）坚持贯彻认证认可条例和认可准则，提高QMS符合性。（2）继续规范认证审核过程，努力提高审核质量。2006年CMD适当调整组织结构，进一步明确各部门的职责，建立工作流程，完善部门文件；完善产品实施规则和作业指导书，进一步明确审核要求；建立完善制度，规范审核工作；积极跟踪顾客和相关方信息，改进工作；认证审核各过程基本有序得到较好控制。（3）努力做好市场服务，积极开展培训。统一思想认识，进一步规范省市办公室工作；加强市场服务宣传工作，扩大CMD影响；召开认证企业座谈会，征求企业意见；积极接待顾客，努力做好市场服务管理工作。（4）努力开展技术研讨和国际交流，积极做好质量管理标准工作。组织贯标认证和国际交流研讨会议；努力做好的编写研讨文集和教材工作；积极参加跟踪ISO/TC210活动，开展质量管理标准的制修订工作。（5）人力资源和综合管理工作。努力加强人力资源基础管理工作；继续招聘新员工，完成CMD员工建档工作；按要求开展审核员能力评价工作和注册再注册工作；继续开展员工的培训工作；进一步加强财务工作；努力做好文档管理和网站的管理工作及统计报表工作；后勤保障支持工作。

陈志刚总经理提出了CMD 2007年的工作计划。2007年CMD要认真贯彻执行认证认可条例和医疗器械法规，贯彻执行认可准则，坚持贯彻公正、客观、
诚信、优质、高效的质量方针，充分发挥CMD认证保障医疗器械安全有效的质
量保证作用，充分发挥CMD认证促进企业符合有效增值发展的推动作用，坚持为医疗器械企业服务，为医疗器械产业服务，为医疗器械监管服务，牢牢把握医疗器械认证产业，拓展延伸认证服务，实施品牌战略，努力将CMD做
专、做强，继续取得发展和进步。2007年CMD要做好以下工作：（1）确保认
证审核质量，提高认证的有效性。牢固树立认证审核质量第一的指导思想，不断强化CMD全体员工的质量意识、责任意识、法制意识、服务意识，认证数量要服从认证质量，努力把质量第一落实到行动上；认真执行认证规则、程序和CMD相关规定要求，不要违规；强化制度建设，通过制度规范审核，加强审核管理；规范审核，抓好审核重点；改进转换认证审核思路和方法问题；注重达到认证审核质量的基本要求。（2）努力拓展延伸认证服务，开拓认证服务的新局面。（3）认清形势，强化市场竞争意识，积极开拓和维护市场。（4）积极跟踪国际医疗器械质量管理，加强认证服务及时开发工作。（5）认证执行法规和认可准则，加大QMS运行力度，完善CMD建章立制工作。（6）努力建设高素质高水平认证人员队伍。（7）继续做好综合支持后勤保障工作。

CMD省市办公室第七次会议在京召开

[市场服务部讯]  2007年3月1-2日,CMD省市办公室第七次会议在北京召开。CMD总经理陈志刚、副总经理李朝晖、专家李惠民以及CMD重庆办公室、四川办事处、杭州办公室、广州办公室、上海办公室、南京办公室、武汉办公室、济南办公室以及CMD东北、徐州地区的联络员参加了会议。

会议由CMD市场服务部经理周雅君、副经理薛福旺主持。李朝晖副总经理在会议开始时讲话，他对CMD各办公室一年来的辛勤工作表示感谢，并对2007年办公室的工作安排谈了意见，对会议召开提出了要求。会议总结了各办公室的工作，交流了2006年来的工作经验，讨论了2007年工作所面临的问题，分析了CMD面临的形势，统一了大家思想，对各办公室2007年的工作进行了安排。各省市办公室在会上讨论了 2007年所面临的形势，大家表示要抓住机遇，解
放思想，开拓市场，服务企业，不断创新。各省市办公室和CMD要加强沟通，增强服务，做好市场开拓和维护工作，把2007年的工作做好。会上，陈志刚总经理做了总结性发言。他提出省市办公室2007年主要工作：（1）加大市场服务开拓力度。扩大市场服务覆盖范围，明确市场服务开拓指标。（2）加大市场服务维护力度。市场服务维护要明确责任，明确市场维护工作指标，要制定市场服务维护作业指导书。（3）加大市场认证服务力度。通过研讨会、座谈会、走访等多种形式开展市场调研，建立信息库，更好地为企业提供认证服务。（4）加大省市办公室和CMD的沟通、交流力度。要及时传递信息，处理解决问题。（5）加大市场服务经费投入力度。为做好市场服务、延伸认证服务创造良好条件。

各办公室主任表示2007年是医疗器械行业发展重要的一年，各地区要树立CMD一盘棋的思想，认真贯彻《中华人民共和国认证认可条例》，依法办事；执行CMD方针、目标、质量管理体系文件和规章制度，积极与医疗器械企业沟通、了解需求，为企业服务；推动地区医疗器械产业的发展。

（CMD  卫志刚）

学习、认识、理解YY/T0287/ISO13485标准
是一个长期的循序渐进的过程

                         ——谈提高贯标认证的有效性

                                        CMD  陈志刚
YY/T0287/ISO13485标准经2003年修订换版已经发布贯彻十多年了，标准体现了管理的发展成果，科学的构思，先进的理念，医疗器械专用的标准模式，对于医疗器械企业满足顾客和法规要求，提高管理水平，促进医疗器械发展发挥了巨大的作用。

    医疗器械企业要生存和发展，重要的是管理问题，贯彻YY/T0287/ISO13485标准是解决企业管理的有效途径。贯标认证的目的就是通过规范管理，实现企业的目标，持续稳定地提供满足顾客和法规要求的产品和服务，不断增进顾客满意，促使企业发展。目前我国已有900多家医疗器械企业实施CMD质量认证注册，不少多年贯标认证的企业，长期坚持学习、认识、理解YY/T0287/ISO13485标准，积极贯彻实施标准，循序渐进，创造了许多好的经验，有着切身的体会，取得较好的业绩。但从贯标认证企业的实践看，也有不少企业贯标认证不尽人意，贯标认证有效性差，有些企业质量管理体系存在疲劳化和形式主义，出现体系老化、退化的现象。甚至有的企业发生贯标认证进行不下去的严重问题。同样一个YY/T0287/ISO13485标准，在贯彻实施中产生相当大的反差，甚至截然不同的两种结果，是需要认真分析原因，总结经验教训的。

    一个医疗器械企业要贯彻实施YY/T0287/ISO13485标准，首先要学习、认识、理解标准，只有学习、认识、理解好标准才能贯彻实施好标准。企业贯标认证的实践证明，贯彻实施标准是一个过程，学习、认识、理解标准也是一个过程，而且是一个长期的、循序渐进的过程。欲速则不达，学习、认识、理解标准过程既不是几天的培训就能完成的，也不是一次学习就能掌握的。

学习、认识、理解标准要反复进行，能较全面理解标准的思想和要求，要
深入学习，不断认识理解标准的内涵，要联系实际地学习，这样才能去粗取精，去伪存真，理解标准的实质。要学以致用地学，才能取得贯标认证的有效性。一个企业贯标认证的深度和广度取决于对标准学习理解的深度，一个企业贯标认证的有效性，主要取决于对标准正确的理解和应用程度，在学习、实践、提
高，再学习、再实践、再提高循环往复中前进。学习、认识、理解标准的过程是一个下功夫、花气力、艰苦的过程，要对标准的一个条款、一个条款去思考，领会其含义和要求，点滴积累，不断提升，同时要结合当代的先进理念、管理工具、管理方法去学习，以能进一步认识、理解和应用标准。学习、认识、理解标准的过程是一个不断提出问题和解决问题的过程，持之以恒必有效果。按着标准要求去实践管理，在成功贯标认证实践中得到升华。企图一劳永逸，仅经过一、二次培训就将标准束之高阁是掌握不好标准的。学习、认识、理解标准过程要有计划，也要不断总结经验，改进方法，促使人的思想素质得以提升，人的能力得以提高，以取得实实在在的效果。

一个企业学习、认识、理解标准过程是企业全员参与的过程，企业仅靠少数几个人送外培训标准就完成贯标培训的做法是十分片面和有害的，最终将会使贯标认证走进死胡同。

    首先，企业的领导层包括最高管理者都要努力认真学习、认识、理解标准，要做学习、认识、理解标准的带头人，真正取得贯标认证的领导权，这是一个企业贯标认证的前提和必要条件。

    其次，企业各级管理人员都要学习、认识、理解标准，只有这个层面上管理人员学习、认识、理解标准，才能在所在部门贯彻实施好标准。认证审核的实践说明，企业哪个部门的管理人员学习、认识、理解标准好，管理就规范，贯标就有效。学习、认识、理解标准差的部门，贯标就差，甚至走过场。

此外，企业的员工都要参与学习、认识、理解标准的过程，以确保企业各个岗位真正贯彻好标准，确保每个岗位工作的有效性。在当今市场竞争激烈的经济全球开放的年代，这一点更为重要。那些仅靠少数个人贯标认证的企业，最终都未能成功，这是因为质量管理体系必然存在很多薄弱环节，质量管理体
系必然相当脆弱，经不起内外环境的变化，有些企业由于人员流动造成质量管理体系运行瘫痪就是有力的说明。学习、认识、理解标准的过程实质上是企业培养人才，建设企业团队的过程，是企业管理的一个根本任务。

为了提高贯标认证的有效性，我们首先要充分认识学习、认识、理解YY/T0287/ISO13485标准的重要性，要认识到这一过程的长期性和循序渐进性，CMD和各认证企业将共同努力，长期合作，进一步提高认证审核的质量，采取多种形式研讨交流标准，不断把学习、认识、理解标准引向深入。

体现记录文件特性，发挥记录控制作用

                                  CMD   叶道彰

当前审核有效性备受各方关注，由于现场审核方式离不开通过抽取受审核方质量记录样本检查而对受审核方的质量控制水平做出评价，所以受审核方提供的记录的有效性非常重要。就记录的追溯性而言，有效的质量记录在于其能够追溯当时质量控制的状况，以便过程质量的改进，而不仅仅是对质量责任人的追诉。所以记录的有效性，其核心在于记录内容能不能真实、准确地体现受审核方的实际控制过程和控制水平。
下面，我们通过系统地探讨标准对记录的要求，进一步谈谈如何做好质量记录。


YY/T0287-2003标准中关于记录有三种类型的要求，即“4.2.3文件控制”条款中“记录是一种特殊类型的文件，应依据4.2.4的要求进行控制”，“4.2.4记录控制”中“应建立并保持记录，以提供符合要求和质量管理体系有效运行的证据。记录应保持清晰、易于识别和检索。应编制形成文件的程序，以规定记录的标识、贮存、保护、检索、保存期限和处置所需的控制”，以及标准中40处提出对相关过程的控制要求，然后要求保持其记录。

分析这些要求，我们可以知道记录也是一种文件，具有文件的价值和作用。同时，记录要有效地“提供符合要求和质量管理体系有效运行的证据”，其内容
必须与该过程的控制要求紧密结合，不仅应体现该过程达到的结果，更应能体现该过程完成的活动及其主要质量控制点和控制效果。只有这样，才能体现对记录与过程一致性、对应性的本质和核心要求，才能通过记录的形成保障实际过程的质量控制水平，实现预防或减少质量问题发生的目的，完成体系有效性对记录赋予的使命。这样的质量记录才是真正有效的。反之，离开过程控制谈记录毫无意义，所以标准中每一处提到应保持记录，都是先提出对过程的控制要求。

根据上面的分析，我们应对记录样式（内容）进行精心策划，使记录的样式与过程运行的顺序紧密结合，反映相应的子过程的次序、内容，体现对子过
程的控制要点，使自己使用的记录样式，具有作为一种特殊类型的文件所应有的“沟通意图、统一行动”的“增值”作用，为过程的有序、有效进行提供向导、控制作用，为证据的有效性提供坚实的基础。

一份样式科学合理的记录，再加上根据实际运行情况填写的真实数据，这样形成的一份记录包含了应有的要求（式样内容）和实际运行的结果（运行时填写的内容）两部分，就成为了证实对应过程“符合要求和质量管理体系有效运行”的有效证据。即使有产品出现问题需要追溯，也可以比较真实地了解当时的实际控制方式和水平，以便进一步的分析和改进。

值得说明的是，如果体系所需的整个记录结构缺少系统的策划，造成记录之间内容的部分或全部重复，记录繁琐重叠，那么表面上看某个过程的记录非常充分、有效。但实质上对整个体系有效性而言有害无益，因为这样会有大量的人力、物力浪费，而更为严重的则是这种对记录理解和使用的失误，使当事人轻看了整个质量管理体系，以为质量管理体系就是整理、堆砌大量记录。

可见，充分体现记录的文件特性是发挥记录质量控制作用，实现记录有效性的基础。

下面结合审核实际，举两个例子加以说明。

笔者在某企业审核时，发现其产品需要现场安装，并且安装前需要先检查
安装环境、条件，包括通风设施、电源接地条件，然后安装、连接两种设备，系统再调试等，但相应的安装验收记录中关于安装的栏目只有“现场安装问题
及处理”字样，空格中填写“安装正常”，看不出现场安装时应具备的安装环境条件和安装过程的工作内容，自然也无法有效证实安装环境条件和安装过程的符合性、有效性，也不便质量追溯。在向企业指出其中的不足后，企业欣然表示应该策划、细化记录样式以体现过程的工作内容和控制要点，同时认为这样改进后现场安装的效率、工作质量都会有明显提高。

另一方面，笔者在部分企业审核时，发现企业部分质量记录，特别是通用管理过程的记录繁琐和重复很多。比如，每月的质量目标考核，每个部门一张记录纸就一行字内容，浪费严重；内审不合格项的纠正和纠正措施，在内审记录中记录一遍，又按一般纠正/预防措施的记录格式登记、签署一遍。这些做法完全可以简化或合并。


国家食品药品监督管理局
2007年医疗器械监管重点工作

1、加强医疗器械专项整治

根据国务院的部署，医疗器械专项整治工作延长至今年底。今年，国家食品药品监督管理局将开展动物源性医疗器械产品、同种异体医疗器械产品和宫内节育器生产企业的质量体系专项检查。同时，对被投诉、举报的企业进行重点突击检查。各级食品药品监管部门，要对申请医疗器械产品注册的申报资料特别是临床研究资料的真实性进行核查，严厉查处注册申报弄虚作假行为。

2、确实做好医疗器械产品注册工作

    今年将进一步完善医疗器械注册法规，规范产品注册技术审评和行政审批程序，提高评审和审批工作的质量和效率。各级监管部门和有关单位，必须严格执行关于产品注册审评审核工作的各项规定，建立和完善监督制约机制，重点解决注册审批标准不统一和审评审批超时限的问题。要坚持公平、公正、透明的原则、从技术审评和行政审批程序上最大限度地减少工作随意性，做到工作程序明确、岗位责任明确，审批时限明确，防止高类低批、越权审批等违规审批问题的发生。

努力完善医疗器械临床试验监管体系。建立重点产品特别是高风险产品的临床试验审批制度，保证医疗器械产品临床试验工作的科学性。逐步建立医疗器械临床试验管理规范，强化临床试验过程的可控性和真实性。

3、加强医疗器械标准化工作

    加快有关医疗器械标准的制修订工作，组建《医疗器械分类目录》修订工作组，在现有医疗器械分类目录的基础上增加对产品的有关描述，建成可查询的分类目录数据库。在已获得认可的医疗器械检测机构开展医用电器安全性能项目比对试验，提高医疗器械检测中心的检验能力。今年，国家食品药品监督管理局将结合医疗器械专项整治工作，组织力量对医疗器械检测机构进行一次监督评审，提高监测机构依法检测意识和检测质量意识。

4、强化医疗器械安全监管

    切实强化对医疗器械生产企业的日常监督，将重点检查生产企业的原材料采购验证落实情况，检查各地是否严格执行《医疗器械生产许可证审批操作规范》企业申报生产许可资料的真实性和许可证变更的及时性。国家食品药品监督管理局将制定加强医疗器械委托加工监管的措施，发布医疗器械第二批禁止委托生产目录。

    继续开展医疗器械质量管理体系管理规范的试点工作，发布实施《医疗器械生产企业质量管理体系规范》与相关实施细则和检查指南，加快制定有源和无源医疗器械实施指南。

    加强医疗器械不良事件检测和在评价工作，针对重点品种进行重点监测，对于监测结果证明不能保证安全有效的产品，要坚持采取措施。

5、加强医疗器械监管队伍建设，不断提高监管能力

    从事医疗器械监管工作的各级领导干部，要带头 遵守党纪国法，带头遵守“八条禁令”，时时处处严格要求自己，慎重对待手中的权利，真正做到为民、务实、清廉。

    要采取“请进来”、“送出去”等办法，加强干部职工转业技术培训，尽快提高监管人员的专业水平和执法能力。要根据各地的人员编制情况，积极引进相关专业人才，提高监管队伍的专业素质。


           2005年度全球ISO9001认证调查及分析
[专业管理部讯]  本文以国际标准化组织（ISO）正式对外发布的2005年度全球认证调查报告为基础，不仅介绍了全球认证概况，ISO对全球认证发展方向的分析，还与2004年报告进行了对比，并从多个角度对ISO调查报告中所反映的数据进行了分析，使读者可以全面了解全球认证市场的发展趋势。

1、 总体情况：

ISO9001:2000和ISO14001:2004分别给出了质量管理体系和环境管理体系应满足的要求，并使得专业化的认证机构可以据此对组织的管理体系实施认证审核，如果所有要求均得到满足，则颁发相对应的认证证书。而组织也可以将管理体系的要求同自己的实际情况相结合，以此来不断的改进企业经营业绩，实现最大价值。除了ISO9001：2000标准外，其他针对不同行业分标准的发展状况也在2005年报告中进行了阐述，下面我们可以通过将2005年认证发展状况与2004年相比较来了解全球范围内认证发展趋势和不同地区的发展状况。

2、全球贸易：

在世界范围内，ISO9001：2000标准已经得到广泛的承认，人们将其视作可为产品和服务的品质提供保证的国际标准，截止到2005年12月全球共颁发了776608张ISO9001：2000证书；与2004年度相比增加了116476张，增长18%。
3、可持续的商业运作：

对希望在环境方面以可持续方式运作的组织而言，ISO14001：2004确立了他在全球的实用地位，进一步明确了企业发展与社会环境责任之间的相互关系，
截止到2005年12月底共颁发了111162张ISO14001：2004证书；与2004年度相比增加了21225张，增长了24%。

4、统一的基础和供应链：

ISO9001：2000已经成为其他行业性质量要求的统一基础，在汽车行业的
全球供应链中它被用来对合格供方进行评价。汽车领域的ISO/TS16949：2002
认证数量的增长恰好反映了这一情形。截止到2005年12月底共颁发了ISO/TS16949：2002 证书17047张；与2004年度相比增加了7028张，增长70%。

5、为政府监管提供技术支持：

同样是以ISO9001：2000为技术核心的ISO13485：2003标准在医疗器械领域充分体现出了其对政府监管提供的技术支持作用。截止到2005年12月共颁发了ISO13485：2003 证书5065张；与2004年度相比增加了2662张，增长111%。

通过把2001年开始到2005年12月的5年间的全球ISO9001：2000证书增长情况进行比较（表1），我们可以发现：由于ISO9001：1994版本获证组织在2001年和2002年集中更换新标准版本证书，所以2001年和2002年的增长没有反映认证的实际增长，从2003年开始的增长幅度基本可以反映认证数量的实际增长比例。

由于国家（经济体）数量的不断增加，同时这些新增加的国家（经济体）ISO9001：2000认证工作开始初期还存在比较大的发展空间等原因，全球认证证书总量也将保持2004年或2005年的增长水平并稳定增长一段时期。全球证书总量参看（表1）
	全球结果
	2001年12月
	2002年12月
	2003年12月
	2004年12月
	2005年12月

	全球总量
	44388
	167124
	497919
	660132
	776608

	全球增长量
	122736
	330795
	162213
	116476
	116476

	增量百分比
	276%
	197%
	32%
	18%
	15%

	国家（经济体）数量
	97
	133
	149
	154
	161



截止到2005年12月，全球共颁发ISO9001：2000证书776608张，其中前十名的证书总量达到539238张，占证书总数的69%。中国更是多年占据认证证书总量第一的位置，其颁发的证书数占总证书数的18.5%。国家认证证书数量及排名参看（表2）
	排名
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	2005
	中国
	意大利
	日本
	西班牙
	英国
	美国
	德国
	印度
	法国
	澳大利亚

	
	143823
	98028
	53771
	47445
	45612
	44720
	39816
	24660
	24441
	16922


撤消证书：
本次调查对各国累积撤消的ISO9001；2000认证证书数量进行了统计，这
些数据提供了一个粗略的参考，因为并不是所有的信息来源都对次调查项目予以了回复。下表给出了撤消的ISO9001：2000证书的数量以及撤消证书的原因，共计撤消证书28400张。

	
	组织未继续保持认证资格的原因

	
	组织未接受复评
	投资回报不充分
	未取得商业优势
	其他未知
原因
	组织变更了认证机构
	组织停止了相关活动

	数量
	3541
	866
	1503
	17123
	2835
	2532


（CMD  赵涧）

关于进一步开展贯标认证培训的通知

[市场服务部讯] 随着越来越多的医疗器械企业按照YY/T0287-2003 idt ISO13485:2003和GB/T19001-2000 idt ISO9001:2000标准建立保持质量管理体系并实施CMD认证，贯标认证工作不断往前推进。但贯标认证的实践也出现了不少必须引起高度重视的问题，对贯标认证的指导思想和YY/T0287-2003 idt ISO13485:2003标准的认识和理解还存在不少偏差，相当一部分企业质量管理体系运行还存在形式主义、两张皮的倾向，质量管理体系有效性差以及对企业生存发展作用不大等问题，很多企业都在思考如何解决质量管理体系运行中的问题，以提高质量管理体系的有效性，如何通过贯标认证保证医疗器械企业符合法规要求，保障提供的医疗器械的安全有效，如何通过贯标认证推动企业，追求优秀业绩和绩效，促进企业发展。为此，很多医疗器械企业提出进一步培训的要求。根据医疗器械企业的要求，CMD将在开展内审员培训班、风险管理培训班和环氧乙烷灭菌确认和灭菌包装班等以外再提供以下培训服务：

1、 医疗器械企业培训：

       医疗器械企业（可以一个医疗器械企业，也可以同一个地区的几个企业）根据贯标认证的需要提出培训需求（包括培训内容、培训时间、培训方式），CMD结合企业具体情况安排赴企业培训。

2、 专题培训：

CMD根据需要的培训人数安排专题培训：


（1） 质量管理体系文件编写

（2） YY/T0287-2003 idt ISO13485:2003标准条款的专题培训，如：

6.2（人力资源）

7.3（设计和开发）

7.5.2（生产和服务过程的确认）

8.2.2（内部审核）

8.5（改进）

3、YY/T0287-2003 idt ISO13485:2003标准提高培训

4、其它有关培训

为确保培训工作的正常开展，贯标认证培训将收取一定的培训费用。同时欢迎各认证组织和相关方对CMD贯标认证培训工作提出建议和意见，我们不断改进，共同提高培训工作的适用性和有效性。

需培训者请与CMD市场服务部盖凤英联系，联系电话：010－62358380

CMD  市场服务部

CMD培训信息

[市场服务部讯]  2007年第一季度，CMD与各省市医疗器械监管部门、审评中心、省市医疗器械行业协会、质量协会、CMD省（市）办公室以及医疗器械生产企业共同举办了YY/T0287－2003 idt ISO13485：2003标准内审员培训班共6期，参加培训的学员共计400余人；风险管理培训班2期，参加培训的学员100余人；企业提高班各1期。

其中内审员培训班按地区分布情况是：北京地区办了2期，南京、武汉、陕西、广州等地各办了1期。CMD为北京谊安医疗系统股份有限公司专门办了1期。风险管理培训班的情况是：在常州市朗生医疗器械工程有限公司和四川省医药技术市场协会各办了1期。

今后一段时间，CMD将继续与各组织合作，准备共同举办内审员培训班、风险管理培训班、环氧乙烷灭菌确认和灭菌包装培训班等培训。CMD还可以针对企业特点，为企业单独举办特色提高班、GMP培训班，更好地为企业服务。

各组织如有举办培训班需求，请与CMD市场服务部联系，联系电话：010-62358380；需参加培训人员可以登录我公司网站，网址：WWW.CMDC.COM.CN，查询培训班安排的详细信息，以便就近参加。
                                               （CMD   孟荣芹）
                                                     
北京国医械华光认证有限公司

认证公告

（第三十七号）

获证企业名录（以下按照获证企业数量排序）：
                   江苏省                           初次认证企业：
徐州市瑞华电子科技发展有限公司
体系注册编号：04707Q10000099
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：彩色经颅多普勒、B型超声诊断仪、数码电子阴道镜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10092R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：彩色经颅多普勒、B型超声诊断仪、数码电子阴道镜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
托博正畸器械(无锡)有限公司
体系注册编号：04707Q10073R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：托槽、颊面管、带环、正畸丝、正畸橡皮圈、游离牵引钩产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000077
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：托槽、颊面管、带环、正畸丝、正畸橡皮圈、游离牵引钩产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
无锡贝尔森影像技术有限公司
体系注册编号：04707Q10000083
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：B型超声诊断仪、BELSON700系列B超监视妇产科手术仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
产品注册编号：047074810005R0M
认证单元：推车式B型超声诊断仪
有 效 期：
2007年3月2日至2011年3月1日
体系注册编号：04707Q10078R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声诊断仪、BELSON 
700系列B超监视妇产科手术仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
产品注册编号：047074810004R0M
认证单元：便携式B型超声诊断仪
有 效 期：
2007年3月2日至2011年3月1日
产品注册编号：047074810006R0M
认证单元：BELSON 700系列B超监视妇产科手术仪
有 效 期：
2007年3月2日至2011年3月1日
南京杰雄医疗装备有限公司
体系注册编号：04707Q10000065
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：移动式X射线摄影机、移动式X射线成像系统、导管床、移动式诊治床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
体系注册编号：04707Q10061R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：移动式X射线摄影机、移动式X射线成像系统、导管床、移动式诊治床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
扬州市华泰医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000058
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输注泵产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10055R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输注泵产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
常州亨杰医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000034
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：带锁髓内钉、金属接骨螺钉、金属直型接骨板、金属支持型接骨板产品的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

体系注册编号：04707Q10031R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：带锁髓内钉、金属接骨螺钉、金属直型接骨板、金属支持型接骨板产品的设计开发、
生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

徐州宏达医疗设备有限公司
体系注册编号：04707Q10000020
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：微循环显微仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10020R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微循环显微仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
复评企业：
扬州鸿都电子有限公司
体系注册编号：04707Q10000063
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：多参数监护仪、母亲胎儿监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10060R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：多参数监护仪、母亲胎儿监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
江苏瑞祺生命科学仪器有限公司（原：徐州瑞祺医疗设备有限公司）
体系注册编号：04707Q10000031
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：红外乳腺诊断仪；功能性子宫出血治疗仪；乳腺治疗仪；B型超声诊断仪；微波治疗
仪；影像处理系统；精子、微生物检测分析系统；数码电子阴道镜；威森波综合治疗仪；脑生理功能治疗康复仪产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

体系注册编号：04707Q10028R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：红外乳腺诊断仪；功能性子宫出血治疗仪；乳腺治疗仪；B型超声诊断仪；微波治疗
仪；影像处理系统；精子、微生物检测分析系统；数码电子阴道镜；威森波综合治疗仪；
脑生理功能治疗康复仪产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
常州市春光医用器材有限公司
体系注册编号：04707Q10009R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用无菌注射器、一次性使用输血器、一次性使用输液器产品的设计开发、生
产和服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

体系注册编号：04707Q10000010
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用无菌注射器、一次性使用输血器、一次性使用输液器产品的设计开发、生
产和服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

江苏康友医用器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000021
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器、一次性使用无菌注射器、一次性使用静脉输液针、一次性使用无
菌注射针、一次性使用无菌阴道扩张器（大、中、小）产品的设计开发、生产和服务。有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10021R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用输液器、一次性使用无菌注射器、一次性使用静脉输液针、一次性使用无
菌注射针、一次性使用无菌阴道扩张器（大、中、小）产品的设计开发、生产和服务。有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

其他企业：

徐州市金纬医疗电子设备有限公司
体系注册编号：04706Q10365R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医学影像工作站、固有荧光早期肿瘤诊断仪、光电治疗仪、微量元素分析检测仪成套
设备、红外乳腺诊断仪产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年11月24日至2009年11月23日

体系注册编号：04706Q10000480
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医学影像工作站、固有荧光早期肿瘤诊断仪、光电治疗仪、微量元素分析检测仪成套
设备、红外乳腺诊断仪产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年11月24日至2009年11月23日
徐州新世纪康健卫生材料有限公司
体系注册编号：04706Q10162R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用脱脂棉的生产和服务。
有 效 期：
2006年5月19日至2009年5月18日

常州市海达医疗器械有限公司
体系注册编号：04706Q10125R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用管型消化道吻合器、一次性使用直线型缝合器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日
苏州中加医疗科技有限公司
体系注册编号：04706Q10121R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外冲击波碎石机、B型超声诊断仪、综合理疗床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日
体系注册编号：04706Q10000127
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外冲击波碎石机、B型超声诊断仪、综合理疗床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日

淮安市万佳医用器械有限公司
体系注册编号：04706Q10111R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用缝合针、带线缝合针、非吸收外科缝合线（仅供出口用）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月10日至2009年3月9日
苏州市日月星塑胶有限公司
体系注册编号：04706Q10000071
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：负压引流装置、一次性湿化瓶式吸氧装置、一次性使用胃管、一次性使用鼻镜、一次
性使用鼻氧管、一次性使用引流瓶装置、一次性使用引流管、一次性使用吸痰管、一次性使用换药包、一次性使用口腔包、一次性使用清创器、一次性使用手术刀、一次性使用备皮包、一次性使用吸引连接管、一次性使用压舌板、一次性使用负压球、一次性使用负压引流器、一次性使用灌肠器、一次性使用胃包、一次性使用妇科检查包、一次性使用导尿包、一次性使用导尿管、一次性使用引流袋产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日

体系注册编号：04706Q10073R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：负压引流装置、一次性湿化瓶式吸氧装置、一次性使用胃管、一次性使用鼻镜、一次
性使用鼻氧管、一次性使用引流瓶装置、一次性使用引流管、一次性使用吸痰管、一次性使用换药包、一次性使用口腔包、一次性使用清创器、一次性使用手术刀、一次性使
用备皮包、一次性使用吸引连接管、一次性使用压舌板、一次性使用负压球、一次性使用负压引流器、一次性使用灌肠器、一次性使用胃包、一次性使用妇科检查包、一次性使用导尿包、一次性使用导尿管、一次性使用引流袋产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日
徐州狄麦特电子技术有限公司(原南京狄麦特电子技术有限公司徐州狄麦特电子仪器厂）
体系注册编号：04706Q10000077
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：DMT-600系列多功能监护仪、DMT-600系列母亲/胎儿监护仪、DMT-600G型多参数中央
监护系统的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日

体系注册编号：04706Q10080R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：DMT-600系列多功能监护仪、DMT-600系列母亲/胎儿监护仪、DMT-600G型多参数中央
监护系统的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日
徐州市奥瑞电子设备有限公司
体系注册编号：04706Q10081R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：AR-8100型影像工作站、WB-3200系列微波治疗仪、AR-4100型射频治疗仪产品的设计
开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日

希森美康生物科技（无锡）有限公司
体系注册编号：04706Q10000042
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月10日至2009年2月9日
体系注册编号：04706Q10040R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月10日至2009年2月9日
徐州市锦源医疗仪器有限公司
体系注册编号：04706Q10000043
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：心电工作站、医学影像工作站、多功能治疗仪、数字脑电地形图仪、红外乳腺诊断仪、电子阴道镜、数字医用胶片管理系统、锦源JYPACS系统软件产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月10日至2009年2月9日
体系注册编号：04706Q10042R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：心电工作站、医学影像工作站、多功能治疗仪、数字脑电地形图仪、红外乳腺诊断仪、电子阴道镜、数字医用胶片管理系统、锦源JYPACS系统软件产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月10日至2009年2月9日

苏州市锡鑫医疗器械有限公司
体系注册编号：04706Q10093R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：液电式体外冲击波碎石机、电磁式体外冲击波碎石机、体外冲击波骨科治疗机的设计
开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年1月13日至2009年1月12日

扬州市晨胜医疗用品厂（原：扬州市邗江晨胜医疗用品厂）
体系注册编号：04706Q10000002
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用医用口罩、一次性使用医用帽子、一次性使用医用垫单、一次性使用手术
材料包、一次性使用产包、一次性使用手术衣产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年1月6日至2009年1月5日

如皋市恒康医疗器材有限公司
体系注册编号：04705Q10000386
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用吸氧管、一次性使用吸氧面罩、一次性使用引流瓶、一次性使用体外引流
袋、一次性肠道冲洗器、一次性吸引器连接管、一次性鼻腔冲洗球、一次性负压引流器、硅胶负压引流球、子宫通液管、硅胶引流管、一次性使用胃管、一次性使用吸痰管、一次性使用吸引管、一次性使用引流管、一次性使用肛门管、一次性使用灌注器、一次性灌肠冲洗包、一次性使用口腔包产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年12月30日至2008年12月29日

体系注册编号：04705Q10496R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用吸氧管、一次性使用吸氧面罩、一次性使用引流瓶、一次性使用体外引流
袋、一次性肠道冲洗器、一次性吸引器连接管、一次性鼻腔冲洗球、一次性负压引流器、硅胶负压引流球、子宫通液管、硅胶引流管、一次性使用胃管、一次性使用吸痰管、一次性使用吸引管、一次性使用引流管、一次性使用肛门管、一次性使用灌注器、一次性灌肠冲洗包、一次性使用口腔包产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年12月30日至2008年12月29日

徐州市迈诺卡医疗科技有限公司（原：徐州市迈若卡科技发展有限公司）
体系注册编号：04705Q10347R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声诊断仪产品的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2005年10月14日至2008年10月13日
体系注册编号：04705Q10000245
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：B型超声诊断仪产品的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2005年10月14日至2008年10月13日

徐州市宝兴医疗设备有限公司
体系注册编号：04705Q10232R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：BX-8100系列影像工作站、BX-9100系列显微影像工作站、BX-2100系列肛肠治疗仪、R
Y-1100系列红外乳腺诊断仪、WB-3100微波治疗仪、数码电子阴道镜产品的设计开发、生产安装和服务。

有 效 期：
2005年7月22日至2008年7月21日

无锡华卫德朗仪器有限公司
体系注册编号：04706Q10018R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：DR-200B系列酶标分析仪、DRP-600系列半自动生化分析仪、DRW系列自动酶标洗板机
产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年3月25日至2008年3月24日
常州邦德医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10087R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：带锁髓内钉、金属直型接骨板、金属异型接骨板、金属接骨螺钉的设计开发、生产和
服务。

有 效 期：
2005年3月4日至2008年3月3日

欧特（中国）医疗科技有限公司
体系注册编号：04705Q10080R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用安全注射器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月4日至2008年3月3日
体系注册编号：04705Q10000043
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用安全注射器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月4日至2008年3月3日
南通昌盛医用材料有限公司
体系注册编号：04705Q10067R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用灭菌创口敷料、医用薄膜手术巾、新型医用通气胶带、非吸收性外科缝线的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年2月21日至2008年2月20日
无锡市天一医疗器材有限公司（原无锡市医疗器材厂）
产品注册编号：047044810162R1M
认证单元：Tcu宫内节育器
有 效 期：
2004年12月10日至2007年12月9日
体系注册编号：04704Q10360R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：Tcu宫内节育器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月10日至2007年12月9日
体系注册编号：04707Q10000069
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：Tcu宫内节育器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月10日至2007年12月9日

徐州市明志医学影像科技有限公司
体系注册编号：04704Q10079R0S
认证标准：GB/T19001-2000 idt ISO9001:2000
YY/T0287-1996 idt ISO13485:1996

覆盖范围：数码电子阴道镜、医学影像处理系统、红外乳腺诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年3月2日至2007年3月1日

徐州市鲲鹏卫生材料有限公司
体系注册编号：04705Q10069R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用绷带、医用脱脂棉、医用脱脂棉球、医用脱脂棉签、医用脱脂棉片的生产和服务。
有 效 期：
2005年2月21日至2008年2月20日
体系注册编号：04707Q10000084
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用绷带、医用脱脂棉、医用脱脂棉球、医用脱脂棉签、医用脱脂棉片的生产和服务。

有 效 期：
2005年2月21日至2008年2月20日
                       北京市


初次认证企业：
北京京立离心机有限公司
体系注册编号：04707Q10000106
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：高速离心机、低速自动平衡离心机、低速离心机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
体系注册编号：04707Q10099R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：高速离心机、低速自动平衡离心机、低速离心机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
北京中北博健科贸有限公司
体系注册编号：04707Q10087R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性口罩、一次性帽子、一次性手术衣、一次性鞋套、一次性治疗巾、无菌纱布方
、无菌纱垫、绷带、纱布、一次性棉签、一次性棉片、一次性棉球、酒精棉球、中单、孔巾、尿垫（婴儿尿垫、成人尿垫）、无菌手术包、无菌人流包、无菌产包产品的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月9日至2010年3月8日
体系注册编号：04707Q10000094
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性口罩、一次性帽子、一次性手术衣、一次性鞋套、一次性治疗巾、无菌纱布方、
无菌纱垫、绷带、纱布、一次性棉签、一次性棉片、一次性棉球、酒精棉球、中单、孔巾、尿垫（婴儿尿垫、成人尿垫）、无菌手术包、无菌人流包、无菌产包产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月9日至2010年3月8日
北京怡成生物电子技术有限公司
体系注册编号：04707Q10000025
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：尿微量白蛋白快速测试卡（胶体金法）、手持式快速全血葡萄糖测试仪、手持式快速
全血葡萄糖测试系统－血糖试条（虹吸式）产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10023R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：尿微量白蛋白快速测试卡（胶体金法）、手持式快速全血葡萄糖测试仪、手持式快速
全血葡萄糖测试系统－血糖试条（虹吸式）产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
北京宝灵曼阳光科技有限公司
体系注册编号：04707Q10002R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：全自动血细胞分析仪、尿十项自动分析仪、半自动生化分析仪产品的设计开发、生产
和服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000001
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：全自动血细胞分析仪、尿十项自动分析仪、半自动生化分析仪产品的设计开发、生产
和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
北京豪迈生物工程有限公司
体系注册编号：04707Q10006R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂盒（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000006
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂盒（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
北京皇城股骨头坏死研究所
体系注册编号：04707Q10000004
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：HC-5型股骨头坏死治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10004R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：HC-5型股骨头坏死治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
复评企业：

北京恒江科技有限公司(原北京升物纪元科技有限公司)
体系注册编号：04707Q10000100
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用电子仪器设备、物理治疗及康复设备、医用光学器具、仪器及内窥镜设备、医用
X射线设备产品的经营和服务的提供。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10093R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用电子仪器设备、物理治疗及康复设备、医用光学器具、仪器及内窥镜设备、医用
X射线设备产品的经营和服务的提供。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
北京京东科技有限公司
体系注册编号：04707Q10091R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：戊二醛熏蒸消毒灭菌柜、观片灯、医用车、医用床、电动床产品的设计开发、生产和
服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10000098
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：戊二醛熏蒸消毒灭菌柜、观片灯、医用车、医用床、电动床产品的设计开发、生产和
服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
北京科力建元医疗科技有限公司（原：北京科力丰高科技发展有限责任公司）
体系注册编号：04707Q10084R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：ZNB系列智能输液泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000090
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：ZNB系列智能输液泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
北京库蓝医疗设备有限公司
体系注册编号：04707Q10000082
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：冷冻手术治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10071R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：冷冻手术治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
北京市富乐科技开发有限公司
体系注册编号：04707Q10000072
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：FG系列单侧多功能外固定架、FZ系列固定针、FBQ型半月板缝合器械、FJ系列脊柱内
固定系统、FK型膝关节康复器、脊柱固定钢板系统、WEF系列轻型外固定架产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10067R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：FG系列单侧多功能外固定架、FZ系列固定针、FBQ型半月板缝合器械、FJ系列脊柱内
固定系统、FK型膝关节康复器、脊柱固定钢板系统、WEF系列轻型外固定架产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
北京天惠华数字技术有限公司
体系注册编号：04707Q10040R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：全数字超声诊断系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10000044
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：全数字超声诊断系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
医科达北研(北京)医疗器械有限公司(原北京医疗器械研究所)
体系注册编号：04707Q10041R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用电子加速器、放射治疗模拟机产品的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10000045
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用电子加速器、放射治疗模拟机产品的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
北京龙舟飞渡记忆合金应用研究所
体系注册编号：04707Q10000023
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：人体管腔内支架（食道、尿道、胆道）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10022R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：人体管腔内支架（食道、尿道、胆道）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
北京市海淀区天石医疗用品制作所
体系注册编号：04707Q10000013
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：自动化酶免分析仪、全自动酶标洗板机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10013R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：自动化酶免分析仪、全自动酶标洗板机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

北京拓殖智业科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000112
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：围产期保健仪、数字电子阴道镜、产后康复综合治疗仪、多普勒脐血流检测仪、妇科综
合治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月30日至2010年3月29日
体系注册编号：04707Q10107R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：围产期保健仪、数字电子阴道镜、产后康复综合治疗仪、多普勒脐血流检测仪、

妇科综合治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月30日至2010年3月29日
其他企业：

北京松上技术有限公司
产品注册编号：047064810032R0S
认证单元：半自动生化分析仪电解质分析仪
有 效 期：
2006年5月19日至2010年5月18日
产品注册编号：047064810031R0S
认证单元：半自动生化分析仪
有 效 期：
2006年5月19日至2010年5月18日

北京拓普分析仪器有限责任公司
体系注册编号：04706Q10147R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：自动洗板机、自动包被机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年4月28日至2009年4月27日

北京仁和惠康科技有限公司
体系注册编号：04706Q10140R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：反渗透水处理系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年4月7日至2009年4月6日

北京华医圣杰科技有限公司
体系注册编号：04706Q10118R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：动脉导管未闭封堵器、房间隔缺损封堵器、室间隔缺损封堵器和封堵器输送系统（包
括装载器、长鞘管、长鞘管芯、连接管、传送杆、导丝、穿刺针、检查造影导管、网篮导丝）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月24日至2009年3月23日
体系注册编号：04706Q10000123
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：动脉导管未闭封堵器、房间隔缺损封堵器、室间隔缺损封堵器和封堵器输送系统（包
括装载器、长鞘管、长鞘管芯、连接管、传送杆、导丝、穿刺针、检查造影导管、网篮导丝）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月24日至2009年3月23日

北京市大维同创医疗设备有限公司
体系注册编号：04706Q10110R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：颅脑降温仪、医用超薄液晶胶片观察灯、控温毯产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月10日至2009年3月9日
体系注册编号：04706Q10000109
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：颅脑降温仪、医用超薄液晶胶片观察灯、控温毯产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月10日至2009年3月9日

北京周林频谱科技有限公司
产品注册编号：047064810002R2M
认证单元：周林频谱保健治疗仪
有 效 期：
2006年1月6日至2010年1月5日
体系注册编号：04706Q10011R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：周林频谱保健治疗设备（系列）、周林频谱保健治疗仪（系列）的设计开发、生产和
服务。
有 效 期：
2006年1月6日至2009年1月5日
产品注册编号：047064810001R2M
认证单元：周林频谱保健治疗设备
有 效 期：
2006年1月6日至2010年1月5日

北京维瑞利医疗设备科技有限公司
体系注册编号：04705Q10489R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：麻醉机、钛合金双动髋关节、钴合金双动髋关节产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年12月23日至2008年12月22日

北京金桑特医用仪器有限公司
体系注册编号：04705Q10433R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：全自动电泳系统产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年12月2日至2008年12月1日

北京市威力恒科技开发有限责任公司
体系注册编号：04705Q10254R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：红外乳腺检查仪、光电离子治疗仪、多功能治疗仪、微波/红外治疗仪、妇科不孕症
诊疗仪、红外乳腺检查工作站、数码电子阴道镜、宫颈生理修复仪的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年8月5日至2008年8月4日

体系注册编号：04706Q10000257
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：红外乳腺检查仪、光电离子治疗仪、多功能治疗仪、微波/红外治疗仪、妇科不孕症
诊疗仪、红外乳腺检查工作站、数码电子阴道镜、宫颈生理修复仪的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年8月5日至2008年8月4日
北京宏润达科技发展有限公司
体系注册编号：04705Q10164R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：麻醉机、血液粘度计、中央心电遥测监护仪、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年5月20日至2008年5月19日
北京航天家惠科技开发有限责任公司
体系注册编号：04705Q10139R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统的生产、安装和服务。
有 效 期：
2005年4月29日至2008年4月28日
体系注册编号：04705Q10000087
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统的生产、安装和服务。
有 效 期：
2005年4月29日至2008年4月28日

北京九强生物技术有限公司
体系注册编号：04706Q10000112
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月15日至2008年4月14日
体系注册编号：04706Q10113R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月15日至2008年4月14日

北京北伦特科技开发有限公司
体系注册编号：04704Q10366R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：心电图机[BLT2012型（十二导联同步）、BLT2003型（三导联同步）]产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
体系注册编号：04707Q10000022
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：心电图机[BLT2012型（十二导联同步）、BLT2003型（三导联同步）]产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
北京佰仁医疗科技有限公司(原北京佰仁思生物工程有限责任公司）
体系注册编号：04704Q10355R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：人工生物心脏瓣膜、佰仁思瓣膜成形环、佰仁思心包补片、佰仁思涤纶补片、房缺封
堵器、动脉导管未闭封堵器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月10日至2007年12月9日
体系注册编号：04704Q10000039
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：人工生物心脏瓣膜、佰仁思瓣膜成形环、佰仁思心包补片、佰仁思涤纶补片、房缺封
堵器、动脉导管未闭封堵器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月10日至2007年12月9日

                       广东省                              初次认证企业：
深圳市越华科技发展有限公司
体系注册编号：04707Q10000096
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：临床电解质分析仪、半自动生化分析仪、全自动血沉动态分析仪、电解质分析仪试剂
产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

体系注册编号：04707Q10089R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：临床电解质分析仪、半自动生化分析仪、全自动血沉动态分析仪、电解质分析仪试剂
产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
深圳市侨亨新技术有限公司
体系注册编号：04707Q10000052
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：电磁式体外冲击波碎石机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10049R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：电磁式体外冲击波碎石机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
珠海贝索生物技术有限公司
体系注册编号：04707Q10000053
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10050R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
广州科美医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000032
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用粘贴手术巾、医用绷带、医用脱脂纱布、医用透气胶带、医用输液贴、医用粘贴
敷料、医用棉签、医用粘贴造瘘袋、橡胶医用手套、一次性使用橡胶检查手套、非织造布手术用品产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

体系注册编号：04707Q10029R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用粘贴手术巾、医用绷带、医用脱脂纱布、医用透气胶带、医用输液贴、医用粘贴
敷料、医用棉签、医用粘贴造瘘袋、橡胶医用手套、一次性使用橡胶检查手套、非织造布手术用品产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

深圳市爱杰特医药科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000027
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：纳米银妇女外用抗菌凝胶产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10025R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：纳米银妇女外用抗菌凝胶产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

广州蓝波医疗设备有限公司
体系注册编号：04707Q10000047
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10043R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
湛江市事达实业有限公司
产品注册编号：047074810007R0M
认证单元：一次性使用无菌导尿管
有 效 期：
2007年3月23日至2011年3月22日
产品注册编号：047074810008R0M
认证单元：一次性使用气管插管
有 效 期：
2007年3月23日至2011年3月22日
复评企业：
广东龙心医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000043
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用气管切开插管、一次性使用吸痰管、一次性使用尿袋、一次性使用引流袋、常用型气管插管、一次性使用无菌溶药注射器（带针）产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10039R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用气管切开插管、一次性使用吸痰管、一次性使用尿袋、一次性使用引流袋、
常用型气管插管、一次性使用无菌溶药注射器（带针）产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
广东宝莱特医用科技股份有限公司
体系注册编号：04707Q10030R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：M型多参数监护仪、胎儿监护仪、多参数监护仪系统、电子阴道镜、高频电灼治疗仪
（商品名：鼾症治疗仪）、数字式单道和多道心电图机（商品名：数字式多道心电图机）、中央监护系统产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

体系注册编号：04707Q10000038
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：M型多参数监护仪、胎儿监护仪、多参数监护仪系统、电子阴道镜、高频电灼治疗仪
（商品名：鼾症治疗仪）、数字式单道和多道心电图机（商品名：数字式多道心电图机）、中央监护系统产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

珠海福尼亚医疗设备有限公司
体系注册编号：04707Q10080R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用微量止痛泵、一次性使用硬腰麻联合包、一次性使用电子微量泵、一次性使
用中心静脉导管包、胰岛素泵、一次性使用无菌注射组件产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

体系注册编号：04707Q10000086
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用微量止痛泵、一次性使用硬腰麻联合包、一次性使用电子微量泵、一次性使
用中心静脉导管包、胰岛素泵、一次性使用无菌注射组件产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
惠州科美思医用仪器有限公司
体系注册编号：04707Q10000037
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：单道和多道心电图机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10034R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：单道和多道心电图机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
广州大明联合橡胶制品有限公司
体系注册编号：04707Q10007R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：橡胶避孕套产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000007
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：橡胶避孕套产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
广州市万和整形材料有限公司
体系注册编号：04707Q10008R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：硅橡胶皮下软组织植入体、一次性使用扩张器、医用疤痕贴产品的设计开发、生产和
服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000008
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：硅橡胶皮下软组织植入体、一次性使用扩张器、医用疤痕贴产品的设计开发、生产和
服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

其他企业：

广州大明联合橡胶制品有限公司
体系注册编号：04707Q10007R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：橡胶避孕套产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
中山生物工程有限公司
体系注册编号：04706Q10000534
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：黄体生成素（LH）胶体金检测试纸（商品名：恒丽德LH胶体金检测试卡）、6-磷酸葡
萄糖脱氢酶（G6PD）缺乏症诊断试剂盒的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年11月10日至2009年11月9日
体系注册编号：04706Q10362R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：黄体生成素（LH）胶体金检测试纸（商品名：恒丽德LH胶体金检测试卡）、6-磷酸葡
萄糖脱氢酶（G6PD）缺乏症诊断试剂盒的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年11月10日至2009年11月9日

海门市春蕾医疗卫生用品有限责任公司
体系注册编号：04706Q10000119
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用无纺布医用口罩、一次性使用手术衣、一次性使用帽子、一次性使用手术
垫单、一次性使用手术敷料包产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月17日至2009年3月16日
体系注册编号：04706Q10116R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用无纺布医用口罩、一次性使用手术衣、一次性使用帽子、一次性使用手术
垫单、一次性使用手术敷料包产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月17日至2009年3月16日

珠海市嘉润亚新医用电子科技有限公司
体系注册编号：04706Q10026R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：数字式心电图机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年1月13日至2009年1月12日

深圳市恩普电子技术有限公司
产品注册编号：047054810075R2M
认证单元：便携式B型超声诊断仪
有 效 期：
2005年11月11日至2009年11月10日
产品注册编号：047054810076R2M
认证单元：推车式B型超声诊断仪
有 效 期：
2005年11月11日至2009年11月10日
广州大明联合橡胶制品有限公司
产品注册编号：047054810074R2M
认证单元：橡胶避孕套
有 效 期：
2005年11月4日至2009年11月3日
深圳市恩普电子技术有限公司
体系注册编号：04705Q10346R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：便携式B型超声诊断仪、推车式B型超声诊断仪、全数字超声诊断仪产品的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2005年10月14日至2008年10月13日
体系注册编号：04705Q10000244
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：便携式B型超声诊断仪、推车式B型超声诊断仪、全数字超声诊断仪产品的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2005年10月14日至2008年10月13日

江门市新会百生医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10162R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性心电电极、中性电极、医用输液贴产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年5月13日至2008年5月12日
体系注册编号：04705Q10000103
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性心电电极、中性电极、医用输液贴产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年5月13日至2008年5月12日

深圳市邦健电子有限公司
体系注册编号：04704Q10329R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：数字式心电图机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年11月19日至2007年11月18日
体系注册编号：04707Q10000009
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：数字式心电图机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年11月19日至2007年11月18日
佛山市顺德区乐从德润医械化工有限公司
体系注册编号：04706Q10000238
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用环氧乙烷与二氧化碳混合气体灭菌剂、医用环氧乙烷与氟利昂12混合气体
灭菌剂、一次性使用贮血滤血器、微血栓过滤器、一次性使用体外循环管路及接头、一次性使用心脏停跳液灌注器、射流式医用塑料雾化器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年6月23日至2009年6月22日
体系注册编号：04706Q10197R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用环氧乙烷与二氧化碳混合气体灭菌剂、医用环氧乙烷与氟利昂12混合气体
灭菌剂、一次性使用贮血滤血器、微血栓过滤器、一次性使用体外循环管路及接头、一
次性使用心脏停跳液灌注器、射流式医用塑料雾化器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年6月23日至2009年6月22日
广州市正宏医疗器械设备有限公司
体系注册编号：04706Q10211R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：三摇升降病床、单摇二折护理床、骨科牵引床、抢救车、升降抢救床、两摇三折病床
、电动升降医疗床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年6月23日至2009年6月22日
体系注册编号：04706Q10000259
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：三摇升降病床、单摇二折护理床、骨科牵引床、抢救车、升降抢救床、两摇三折病床
、电动升降医疗床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年6月23日至2009年6月22日
                    上海市                          
初次认证企业：
上海凯利泰医疗科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000060
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：KMC穿刺针、KMC椎体成形工具包、KMC椎体扩张球囊导管产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10057R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：KMC穿刺针、KMC椎体成形工具包、KMC椎体扩张球囊导管产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日

上海东湖生物医学有限公司
体系注册编号：04707Q10000081
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：血细胞分析仪溶血剂、血细胞分析仪清洗液、血细胞分析仪稀释液、血细胞分析仪溶
血剂-II、生化分析仪产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

体系注册编号：04707Q10077R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：血细胞分析仪溶血剂、血细胞分析仪清洗液、血细胞分析仪稀释液、血细胞分析仪溶
血剂-II、生化分析仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
上海四菱医用恒温设备有限公司
体系注册编号：04707Q10003R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：婴儿培养箱、辐射式新生儿抢救台、婴儿光疗暖箱、新生儿蓝光治疗机、新生儿光疗
箱产品的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000002
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：婴儿培养箱、辐射式新生儿抢救台、婴儿光疗暖箱、新生儿蓝光治疗机、新生儿光疗
箱产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
上海跃进医用光学器械厂
体系注册编号：04707Q10000029
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：五官检查器、直接检眼镜、检耳镜、眼科检查器、红外线治疗灯产品的设计开发、生
产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

体系注册编号：04707Q10026R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：五官检查器、直接检眼镜、检耳镜、眼科检查器、红外线治疗灯产品的设计开发、生
产和服务。

有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
复评企业：
上海曹杨医药用品厂
体系注册编号：04707Q10000076
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用静脉营养输液袋、一次性使用引流袋、一次性使用负压引流器、一次性使
用补液袋、一次性使用医用冲洗袋产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

体系注册编号：04707Q10072R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用静脉营养输液袋、一次性使用引流袋、一次性使用负压引流器、一次性使
用补液袋、一次性使用医用冲洗袋产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
上海医疗器械九厂
体系注册编号：04707Q10000066
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：固定阳极X射线管系列、旋转阳极X射线管系列、高速旋转阳极X射线管系列产品的设
计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日

体系注册编号：04707Q10062R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：固定阳极X射线管系列、旋转阳极X射线管系列、高速旋转阳极X射线管系列产品的设
计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日

上海海神医疗电子仪器有限公司（原上海市海神医疗电子仪器厂）
体系注册编号：04707Q10000055
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：NDI-200P＋型神经电检诊仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10052R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：NDI-200P＋型神经电检诊仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
上海建华精细生物制品有限公司
体系注册编号：04707Q10000062
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用透明质酸钠凝胶的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10059R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用透明质酸钠凝胶的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
上海安泰分析仪器有限公司
体系注册编号：04707Q10000014
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：半自动生化分析仪、自动酶标洗板机、自动酶标分析仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

体系注册编号：04707Q10014R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：半自动生化分析仪、自动酶标洗板机、自动酶标分析仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
上海棱光技术有限公司
体系注册编号：04707Q10012R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：S20可见分光光度计系列、S50紫外可见分光光度计系列、F90荧光分光光度计系列产
品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10011R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微量荧光检测器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000012
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：微量荧光检测器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

其他企业：
上海昆顿医疗设备有限公司（原上海伯迪克医疗仪器有限公司）
体系注册编号：04706Q10182R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：单道自动心电图机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年6月2日至2009年6月1日
体系注册编号：04706Q10000214
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：单道自动心电图机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年6月2日至2009年6月1日

青浦尼康齿科器械厂
体系注册编号：04706Q10131R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：纯丁香油、玻璃离子水门汀、暂封补牙条、齿科氧化锌丁香酚水门汀、聚羧酸锌水门
汀的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年4月7日至2009年4月6日

上海复星医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10470R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：连体式牙科治疗设备、高速涡轮牙钻手机、高速涡轮手机、高速涡轮牙钻机的设计开
发、生产和服务。

有 效 期：
2005年12月16日至2008年12月15日

上海希格玛高技术有限公司
体系注册编号：04705Q10287R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：紫外线光疗仪（SS-01型、SS-03型、SS-04型、SS-05型）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年8月26日至2008年8月25日
体系注册编号：04705Q10000193
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：紫外线光疗仪（SS-01型、SS-03型、SS-04型、SS-05型）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年8月26日至2008年8月25日
上海医疗器械工业(集团)公司医用吸引器厂
体系注册编号：04705Q10283R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：电动吸引器系列、人工驱动吸引器、电动流产吸引器系列、电动洗胃机（具体型号规
格见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年8月19日至2008年8月18日
体系注册编号：04705Q10000189
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：电动吸引器系列、人工驱动吸引器、电动流产吸引器系列、电动洗胃机（具体型号规
格见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年8月19日至2008年8月18日

上海东月医疗保健用品有限公司
体系注册编号：04705Q10166R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：硅凝胶贴膜（商品名：疤痕贴）、医用甲壳素敷料（商品名：医用生物创面贴）、乳
房假体、鼻假体、软组织扩张器、医用输液贴、医用透气胶布、弹力套、疤痕贴（商品
名：巴克夫）、医用粘贴敷料产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年6月3日至2008年6月2日

体系注册编号：04705Q10000107
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：硅凝胶贴膜（商品名：疤痕贴）、医用甲壳素敷料（商品名：医用生物创面贴）、乳
房假体、鼻假体、软组织扩张器、医用输液贴、医用透气胶布、弹力套、疤痕贴（商品名：巴克夫）、医用粘贴敷料产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年6月3日至2008年6月2日

上海交大南洋医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10101R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外冲击波碎石机、高频电刀、多功能尿流计产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月18日至2008年3月17日
体系注册编号：04707Q10000028
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外冲击波碎石机、高频电刀、多功能尿流计产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月18日至2008年3月17日
上海建华精细生物制品有限公司
产品注册编号：047044810076R1M
认证单元：医用透明质酸钠凝胶
有 效 期：
2004年4月15日至2008年4月14日

                        天津市                              
初次认证企业：
天津市天大精密科技有限公司
体系注册编号：04707Q10097R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：Q开关红宝石激光治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
体系注册编号：04707Q10000104
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：Q开关红宝石激光治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日

天津美德太平洋科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000056
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：半自动血凝仪、血液流变仪、尿液沉渣分析仪、血液分析系统试剂盒（具体产品见附
件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10053R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：半自动血凝仪、血液流变仪、尿液沉渣分析仪、血液分析系统试剂盒（具体产品见附
件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日

天津市山佳医药科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000030
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：直贴式温热理疗贴（热贴）、高分子吸水材料贴剂（降温贴）、冷敷理疗贴（感快贴）产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10027R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：直贴式温热理疗贴（热贴）、高分子吸水材料贴剂（降温贴）、冷敷理疗贴（感快贴）产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
复评企业：

天津市同业科技发展有限公司
体系注册编号：04707Q10000108
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：电动吸引器、负压吸引器（手持式小型吸引器）、负压吸引器（急救吸引器）、自动
洗胃机、电动流产吸引器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
体系注册编号：04707Q10101R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：电动吸引器、负压吸引器（手持式小型吸引器）、负压吸引器（急救吸引器）、自动
洗胃机、电动流产吸引器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
天津市璐明电子技术开发有限公司
体系注册编号：04707Q10000103
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：B型超声显像仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10096R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声显像仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
格兰德医用设备（天津）有限公司
体系注册编号：04707Q10000080
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：微波治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10076R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微波治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
天津市兰德医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10075R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微波治疗仪、医用高频电刀、电子阴道镜、医学影像工作站、微波热疗机产品的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000079
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微波治疗仪、医用高频电刀、电子阴道镜、医学影像工作站、微波热疗机产品的设计
开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

天津市中亚医疗仪器科技开发有限公司
体系注册编号：04707Q10000071
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：微波治疗机、全自动X光胶片冲洗机、肛肠综合治疗仪、盆腔治疗仪产品的设计、生
产和服务。

有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日

体系注册编号：04707Q10066R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微波治疗机、全自动X光胶片冲洗机、肛肠综合治疗仪、盆腔治疗仪产品的设计、生
产和服务。

有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
天津市医疗器械研究所
体系注册编号：04707Q10000057
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：人工心肺机、脑立体定位仪、自动升降温水箱、体外循环监视仪、经皮黄疸仪产品的
设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日

体系注册编号：04707Q10054R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：人工心肺机、脑立体定位仪、自动升降温水箱、体外循环监视仪、经皮黄疸仪产品的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
天津市康利民医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000042
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：金属接骨板；金属接骨螺钉；金属髓内针；颅骨板、螺钉系统产品的设计开发、生产
和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10038R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：金属接骨板；金属接骨螺钉；金属髓内针；颅骨板、螺钉系统产品的设计开发、生产
和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日

其他企业：

天津市金章科技发展有限公司
体系注册编号：04706Q10175R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性沙保罗琼脂培养基、一次性GC琼脂培养基、一次性伊红美蓝琼脂培养基、一次
性HE琼脂培养基、一次性SS琼脂培养基、一次性麦康凯琼脂培养基、一次性选择性羊血琼脂培养基、一次性血琼脂培养基、一次性中国兰琼脂培养基、一次性营养琼脂培养基、一次性巧克力琼脂培养基、一次性选择性XV琼脂培养基、一次性MH琼脂培养基、一次性庆大霉素琼脂培养基、一次性需氧血培养基产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年5月26日至2009年5月25日

体系注册编号：04706Q10000205
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性沙保罗琼脂培养基、一次性GC琼脂培养基、一次性伊红美蓝琼脂培养基、一次
性HE琼脂培养基、一次性SS琼脂培养基、一次性麦康凯琼脂培养基、一次性选择性羊血琼脂培养基、一次性血琼脂培养基、一次性中国兰琼脂培养基、一次性营养琼脂培养基、一次性巧克力琼脂培养基、一次性选择性XV琼脂培养基、一次性MH琼脂培养基、一次性
庆大霉素琼脂培养基、一次性需氧血培养基产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年5月26日至2009年5月25日

天津荣力电子有限公司
体系注册编号：04706Q10151R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：后装机的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2006年4月28日至2009年4月27日

天津泰达生物医学工程股份有限公司
体系注册编号：04706Q10124R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：后房人工晶体的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日
天津邦盛医疗装备有限公司
体系注册编号：04705Q10414R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：X射线诊断机、遥控透视X射线机、X射线摄影机、高频X射线诊断机、立式摄影架的设
计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年11月25日至2008年11月24日

天津市利迈豪工贸有限公司
体系注册编号：04706Q10074R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：电动吸引器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年2月21日至2008年2月20日

                      浙江省                                  
初次认证企业：

浙江省仙居县一洋医业有限公司
体系注册编号：04707Q10000087
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用心电电极产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10081R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用心电电极产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
宁波江北华盛医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10051R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：HSV台式压力蒸汽灭菌器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10000054
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：HSV台式压力蒸汽灭菌器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
宁波菲拉尔医疗用品有限公司
体系注册编号：04707Q10000026
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用心肺转流血路、一次性使用心脏冷停搏液灌注器、一次性使用血液微栓过
滤器、一次性使用贮血滤血器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10024R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用心肺转流血路、一次性使用心脏冷停搏液灌注器、一次性使用血液微栓过
滤器、一次性使用贮血滤血器产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
宁波奥力医疗仪器有限公司
体系注册编号：04707Q10000015
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：单道和多道心电图机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10015R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：单道和多道心电图机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

杭州协合医疗用品有限公司
体系注册编号：04707Q10100R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用透明质酸钠凝胶、外科手术用防粘连冲洗液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
体系注册编号：04707Q10000107
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用透明质酸钠凝胶、外科手术用防粘连冲洗液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日

浙江佩洁尔医疗科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000113
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：等离子体空气消毒净化器、紫外线空气灭菌净化器、床单位臭氧消毒机、多功能手摇
医疗床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月30日至2010年3月29日
体系注册编号：04707Q10108R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：等离子体空气消毒净化器、紫外线空气灭菌净化器、床单位臭氧消毒机、多功能手摇
医疗床的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年3月30日至2010年3月29日

宁波博泰生物技术有限公司
体系注册编号：04707Q10103R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂盒（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000109
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂盒（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
复评企业：
杭州健群医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10033R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用全麻插管包、一次性使用连接管、一次性使用肝
素帽、一次性使用微量注液泵产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日

体系注册编号：04707Q10000036
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用全麻插管包、一次性使用连接管、一次性使用肝
素帽、一次性使用微量注液泵产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
杭州市桐庐医疗光学仪器总厂
产品注册编号：047074810001R0M
认证单元：氙灯冷光源
有 效 期：
2007年2月2日至2011年2月1日
产品注册编号：047074810003R2M
认证单元：膀胱内窥镜
有 效 期：
2007年2月2日至2011年2月1日
体系注册编号：04707Q10058R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：食管镜、电动子宫切除器、前列腺汽化电切镜、关节钳、关节镜、腹腔手术器械、腹
腔内窥镜、妇科腹腔镜手术器械、妇科腹腔镜绝缘钳、鼻窦镜成套器械、支撑喉镜、支
气管镜、喉钳、喉内窥镜、小儿支气管内窥镜、耳内窥镜、膀胱内窥镜、手术吸引切割器、鼻科综合器械、耳科成套器械、喉科综合器械、宫腔镜、内窥镜数字图像处理系统、内窥镜图像显示仪、氙灯冷光源、卤钨灯冷光源、自动膨宫加压器、医用钛夹产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日

产品注册编号：047074810002R0M
认证单元：手术吸引切割器
有 效 期：
2007年2月2日至2011年2月1日
体系注册编号：04707Q10000061
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：食管镜、电动子宫切除器、前列腺汽化电切镜、关节钳、关节镜、腹腔手术器械、腹
腔内窥镜、妇科腹腔镜手术器械、妇科腹腔镜绝缘钳、鼻窦镜成套器械、支撑喉镜、支气管镜、喉钳、喉内窥镜、小儿支气管内窥镜、耳内窥镜、膀胱内窥镜、手术吸引切割器、鼻科综合器械、耳科成套器械、喉科综合器械、宫腔镜、内窥镜数字图像处理系统、内窥镜图像显示仪、氙灯冷光源、卤钨灯冷光源、自动膨宫加压器、医用钛夹产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
宁波骏马医用器械厂
体系注册编号：04707Q10000035
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用手术薄膜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10032R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用手术薄膜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
杭州华威医疗用品有限公司
体系注册编号：04707Q10010R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用缝合针、医用纱布块、非吸收性外科缝线、无菌塑柄手术刀、尿道膀胱镜、鼻窦
镜、耳镜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000011
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用缝合针、医用纱布块、非吸收性外科缝线、无菌塑柄手术刀、尿道膀胱镜、鼻窦
镜、耳镜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
杭州万东电子有限公司
体系注册编号：04707Q10000018
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：诊断用旋转阳极X射线管、诊断用固定阳极X射线管、治疗用固定阳极X射线管、诊断
用旋转阳极X射线管组件产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10018R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：诊断用旋转阳极X射线管、诊断用固定阳极X射线管、治疗用固定阳极X射线管、诊断
用旋转阳极X射线管组件产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

浙江康康医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10088R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用无菌注射器、一次性使用真空采血管、一次性使用无菌配药针、一
次性使用无菌配药器、一次性使用无菌阴道扩张器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月9日至2010年3月8日
体系注册编号：04707Q10000095
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用无菌注射器、一次性使用真空采血管、一次性使用无菌配药针、一
次性使用无菌配药器、一次性使用无菌阴道扩张器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月9日至2010年3月8日
其他企业：
杭州正大医疗器械有限公司
体系注册编号：04706Q10103R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：脊柱手术托架、上肢关节康复器、下肢关节康复器、电动石膏锯、电动气压止血仪、
医用电动锯钻的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月3日至2009年3月2日
杭州萧山奥得舒医疗器械有限公司
体系注册编号：04706Q10079R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用手术包、一次性使用产包、一次性使用检查垫、一次性使用备皮包、一次
性使用导尿包、一次性使用中单、一次性使用换药包、一次性医用薄膜手套产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日

杭州新亚齿科材料有限公司
体系注册编号：04705Q10185R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：正畸颊面管,正畸托槽,正畸带环, 
正畸钳,口内、外正畸牵引装置,托槽定位器,方丝成型器,张口器,反光镜产品的设计开
发、生产。
有 效 期：
2005年6月17日至2008年6月16日
浙江伏尔特医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10111R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用全麻包、一次性使用输注泵、一次性使用麻醉用
过滤器、一次性使用麻醉用针产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月1日至2008年3月31日
体系注册编号：04705Q10000065
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用全麻包、一次性使用输注泵、一次性使用麻醉用
过滤器、一次性使用麻醉用针产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月1日至2008年3月31日

温州津玛生物科技有限公司（原：浙江东瓯生物工程有限公司）
体系注册编号：04704Q10380R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
体系注册编号：04705Q10000274
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日

浙江汉尔斯医疗器械有限公司
体系注册编号：04704Q10315R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用无菌注射器、一次性使用输液器的生产和服务。
有 效 期：
2004年11月2日至2007年11月1日
体系注册编号：04707Q10000064
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用无菌注射器、一次性使用输液器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年11月2日至2007年11月1日
                       四川省                                   复评企业：
成都威尔德伟格科技有限公司(原成都伟格电子有限公司)
体系注册编号：04707Q10102R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
成都肯格王三氧电器设备有限公司
体系注册编号：04707Q10063R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：三氧消毒机、医用空气消毒净化机、医用臭氧.紫外线.熏蒸灭菌柜、医用臭氧被服消
毒机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
体系注册编号：04707Q10000067
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：三氧消毒机、医用空气消毒净化机、医用臭氧.紫外线.熏蒸灭菌柜、医用臭氧被服消
毒机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
成都星光电工医疗设备有限公司（原国营星光电工总厂医疗设备厂）
体系注册编号：04707Q10000059
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：便携式B型超声诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
体系注册编号：04707Q10056R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：便携式B型超声诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月2日至2010年2月1日
中国核动力研究设计院设备制造厂
体系注册编号：04707Q10044R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：钴-60远距离治疗机、放射治疗模拟机、钴-60后装治疗机、铱-192后装治疗机的设计
开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10000048
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：钴-60远距离治疗机、放射治疗模拟机、钴-60后装治疗机、铱-192后装治疗机的设计
开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
四川旭康医疗电器有限公司
体系注册编号：04707Q10085R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声诊断仪、医学影像工作站、半自动生化分析仪、电脑红外光综合治疗仪
产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000091
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：B型超声诊断仪、医学影像工作站、半自动生化分析仪、电脑红外光综合治疗仪
产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

其他企业：
成都维信电子科大新技术有限公司
体系注册编号：04706Q10000165
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：微波综合治疗仪、智能尿流率测定仪、高频电离手术治疗仪、体外短波电容场热疗系
统、尿动力学分析仪、超声雾化器、肛肠综合治疗仪、微电脑骨伤治疗仪、高电位治疗仪、尿液分析仪、洁牙机、多参数监护仪、普及型交流电位治疗仪、强脉冲光子治疗仪的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年4月21日至2009年4月20日

体系注册编号：04706Q10149R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微波综合治疗仪、智能尿流率测定仪、高频电离手术治疗仪、体外短波电容场热疗系
统、尿动力学分析仪、超声雾化器、肛肠综合治疗仪、微电脑骨伤治疗仪、高电位治疗仪、尿液分析仪、洁牙机、多参数监护仪、普及型交流电位治疗仪、强脉冲光子治疗仪的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年4月21日至2009年4月20日
成都东方人健康产业有限责任公司
体系注册编号：04706Q10096R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：腰椎治疗仪、颈椎治疗仪、低频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月3日至2009年3月2日
成都科奥达光电技术有限公司
体系注册编号：04706Q10100R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：手术显微镜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月3日至2009年3月2日
体系注册编号：04706Q10000099
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：手术显微镜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月3日至2009年3月2日

中国核动力研究设计院设备制造厂
产品注册编号：047054810043R1M
认证单元：钴-60 后装治疗机
有 效 期：
2005年5月20日至2009年5月19日

成都威尔德伟格科技有限公司(原成都伟格电子有限公司)
体系注册编号：04705Q10000081
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：B型超声诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月22日至2008年4月21日
四川三和医用材料有限公司
体系注册编号：04705Q10077R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用压敏胶粘剂、医用自粘敷料(无菌)、手术薄膜（无菌）、医用胶带、医用胶贴、
医用脱脂纱布、医用脱脂纱布块（F：非无菌型，W：无菌型）、纱布绷带、医用纱布口罩、医用脱脂棉、输液贴（无菌）、医用橡皮膏产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月4日至2008年3月3日
体系注册编号：04705Q10000041
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用压敏胶粘剂、医用自粘敷料(无菌)、手术薄膜（无菌）、医用胶带、医用胶贴、
医用脱脂纱布、医用脱脂纱布块（F：非无菌型，W：无菌型）、纱布绷带、医用纱布口罩、医用脱脂棉、输液贴（无菌）、医用橡皮膏产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年3月4日至2008年3月3日
成都星光电工医疗设备有限公司（原国营星光电工总厂医疗设备厂）
产品注册编号：047044810063R1M
认证单元：B型超声诊断仪
有 效 期：
2004年4月15日至2008年4月14日
产品注册编号：047044810064R1M
认证单元：红外光－高频治疗仪
有 效 期：
2004年4月15日至2008年4月14日

                       山东省                                                 初次认证企业：
威海威高血液净化制品有限公司
体系注册编号：04707Q10000092
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：血液净化装置的体外循环血路产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10086R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：血液净化装置的体外循环血路产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
威海村松医用制品有限公司
体系注册编号：04707Q10019R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：新生儿脐带结扎保护带（商品名：婴乐康）、一次性使用导尿包、一次性使用齿科器
械盒、一次性使用吸痰器、手术膜、一次性使用颅脑外引流器、可贴式伤口敷料、医用
透气胶带、颅钻、一次性使用无菌备皮包产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
体系注册编号：04707Q10000019
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用颅脑外引流器、新生儿脐带结扎保护带（商品名：婴乐康）、可贴式伤口
敷料、一次性使用吸痰器、一次性使用导尿包、一次性使用齿科器械盒、医用透气胶带、颅钻、一次性使用无菌备皮包、手术膜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月12日至2010年1月11日
复评企业：
山东侨牌集团有限公司
体系注册编号：04707Q10000017
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器 重力输液式、一次性使用无菌注射器、一次性使用无菌注射针、一次性使用静脉输液针产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10017R2M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用输液器重力输液式、一次性使用无菌注射器、一次性使用无菌注射针、一次性使用静脉输液针产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
烟台开发区宝威生物技术有限公司
体系注册编号：04707Q10094R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：尿夜分析试纸、尿沉渣分析系统、尿液分析仪的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10000101
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：尿夜分析试纸、尿沉渣分析系统、尿液分析仪的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
其他企业：
济南美医林电子仪器有限公司
体系注册编号：04706Q10168R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：半自动生化分析仪、血液流变动态分析仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年5月19日至2009年5月18日
济南森蓝科贸有限公司
体系注册编号：04706Q10126R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：血凝仪、半自动生化分析仪、血液分析仪用稀释液、血液分析仪用溶血剂的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日
青岛海大倍尔信生物科技有限公司
体系注册编号：04706Q10101R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：生物止血愈合海绵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月24日至2009年3月23日
山东威高骨科材料有限公司
体系注册编号：04706Q10064R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：金属接骨板（加压和保护性接骨板）、金属接骨板（支持接骨板）、动力髋螺钉（DH
S）、动力踝螺钉（DCS）、金属接骨螺钉、中空螺钉、脊柱内固定系统、椎间融合器、颈椎前路钢板系统、金属锁定接骨板系统、钛网、带锁髓内钉及骨科手术器械（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月17日至2009年2月16日
体系注册编号：04706Q10000062
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：金属接骨板（加压和保护性接骨板）、金属接骨板（支持接骨板）、动力髋螺钉（DH
S）、动力踝螺钉（DCS）、金属接骨螺钉、中空螺钉、脊柱内固定系统、椎间融合器、颈椎前路钢板系统、金属锁定接骨板系统、钛网、带锁髓内钉及骨科手术器械（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月17日至2009年2月16日

                       重庆市                                          
初次认证企业：

重庆渝生科技发展公司
体系注册编号：04707Q10082R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：DSC型电动升降病床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000088
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：DSC型电动升降病床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000089
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：III类基础外科手术器械、医用超声仪器及有关设备、医用高频仪器设备、一次性使
用无菌医疗器械的经营服务的设计开发和提供。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10083R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：III类基础外科手术器械、医用超声仪器及有关设备、医用高频仪器设备、一次性使
用无菌医疗器械的经营服务的设计开发和提供。

有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
复评企业：
重庆西山科技有限公司
体系注册编号：04707Q10065R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：DK手术动力装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
体系注册编号：04707Q10000070
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：DK手术动力装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
重庆山外山科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000050
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：SWS型血液灌流机、SWS型持续血液净化系统、SWS型血液透析滤过机（商品名：血液
透析滤过机）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10047R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：SWS型血液灌流机、SWS型持续血液净化系统、SWS型血液透析滤过机（商品名：血液
透析滤过机）的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
其他企业：

重庆山外山科技有限公司
体系注册编号：04707Q10000050
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：SWS型血液灌流机、SWS型持续血液净化系统、SWS型血液透析滤过机（商品名：血液
透析滤过机）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10047R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：SWS型血液灌流机、SWS型持续血液净化系统、SWS型血液透析滤过机（商品名：血液
透析滤过机）的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日

重庆天海医疗设备有限公司
体系注册编号：04704Q10369R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：MVIS型全自动血液流变分析仪、US尿沉渣检测分析仪、CMIS型细胞医学图像分析系统、BC型血凝仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
体系注册编号：04707Q10000033
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：MVIS型全自动血液流变分析仪、US尿沉渣检测分析仪、CMIS型细胞医学图像分析系统、BC型血凝仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日

                     河北省                                
初次认证企业：

秦皇岛市康泰医学系统有限公司
体系注册编号：04707Q10036R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：数字脑电地形图仪、动态脑电图仪、动态心电监护仪、心电工作站、心电图机、多参
数监护仪、医学影像工作站、B型超声诊断设备产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10000040
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：数字脑电地形图仪、动态脑电图仪、动态心电监护仪、心电工作站、心电图机、多参
数监护仪、医学影像工作站、B型超声诊断设备产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10000041
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用电子仪器设备、医用光学器具、仪器及内窥镜设备、医用超声仪器及有关设备、
临床检验分析仪器、医用X射线设备、呼吸设备、呼吸麻醉设备及附件、医用激光仪器设备、医用高频仪器设备、软件产品的经营和服务的提供。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10037R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用电子仪器设备、医用光学器具、仪器及内窥镜设备、医用超声仪器及有关设备、
临床检验分析仪器、医用X射线设备、呼吸设备、呼吸麻醉设备及附件、医用激光仪器设备、医用高频仪器设备、软件产品的经营和服务的提供。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
沧州永康医药用品有限公司
体系注册编号：04707Q10001R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用静脉血样采集容器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10000005
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用静脉血样采集容器产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
复评企业：

河北紫薇山制药有限责任公司（原河北紫薇山制药厂）
体系注册编号：04707Q10000016
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：人工肾透析粉、人工肾透析液产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10016R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：人工肾透析粉、人工肾透析液产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

其他企业：
沧州市精益医疗器械有限公司
体系注册编号：04706Q10163R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用病床、医用车、电动医用病床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年5月19日至2009年5月18日
体系注册编号：04706Q10000185
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用病床、医用车、电动医用病床产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年5月19日至2009年5月18日
                      吉林省                             初次认证企业：
长春迈特医疗仪器有限公司
体系注册编号：04707Q10000110
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：MT系列半自动生化分析仪、MT系列尿液分析仪、尿液分析试纸条的设计开发、生产和
服务。

有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日

体系注册编号：04707Q10104R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：MT系列半自动生化分析仪、MT系列尿液分析仪、尿液分析试纸条的设计开发、生产和
服务。

有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
延吉乐喜医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000068
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：温热治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日
体系注册编号：04707Q10064R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：温热治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年2月9日至2010年2月8日

其他企业：

长春泰尔茂医用器具有限公司
体系注册编号：04706Q10120R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：传统型血袋系列产品、一次性使用白细胞过滤血袋的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日
长春光机医疗仪器有限公司
体系注册编号：04705Q10439R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：CA-958系列半自动生化分析仪、CG2000系列半自动生化分析仪、全自动酶标仪、全自
动生化分析仪、快速半自动生化分析仪、自动洗板机、半自动血凝分析仪、半自动生化分析仪、尿液分析仪、光子嫩肤仪、脉冲（Q-开关/长脉冲）掺钕钇铝石榴石激光美容仪产品的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年12月2日至2008年12月1日
                      湖北省                               复评企业：
武汉丽辉新技术有限公司
体系注册编号：04707Q10000102
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：LHS系列免接触自动控制手消毒器、LHK系列臭氧消毒机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10095R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：LHS系列免接触自动控制手消毒器、注射器销毁器、自动控制洗手器、数码恒温干手
器、自动控制给皂器、驱虫器、LHK系列臭氧消毒机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日

武汉市江汉医疗制药设备有限公司
体系注册编号：04706Q10119R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用药物车、病床、清洗消毒器、卧式矩形压力蒸汽灭菌器、脉动真空压力蒸汽灭菌
器、医用柜台架类的设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2006年3月31日至2009年3月30日

其他企业：
武汉市天怡电子有限公司
体系注册编号：04705Q10059R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声扇扫实时显像仪、B型超声线阵实时显像仪、凸阵B型超声实时显像仪产品的
设计开发、生产和服务。

有 效 期：
2005年2月21日至2008年2月20日

                     江西省                                 
初次认证企业：

江西省容和实业有限公司
体系注册编号：04707Q10000105
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：定量采血试管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
体系注册编号：04707Q10098R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：定量采血试管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月23日至2010年3月22日
江西精致医疗器材有限公司
体系注册编号：04707Q10000097
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用真空采血管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日
体系注册编号：04707Q10090R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用真空采血管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月16日至2010年3月15日

复评企业：
江西洪达医疗器械集团有限公司
体系注册编号：04707Q10000039
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器、一次性使用静脉输液针、一次性使用无菌注射器（带针）、一次
性使用无菌注射针、一次性使用滴定管式输液器（带针）、一次性使用输血器、一次性使用真空贮血管、一次性使用真空采血器、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性使用分装袋式输液器、一次性使用引流袋、一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输注泵产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10035R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用输液器、一次性使用静脉输液针、一次性使用无菌注射器（带针）、一次
性使用无菌注射针、一次性使用滴定管式输液器（带针）、一次性使用输血器、一次性使用真空贮血管、一次性使用真空采血器、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性使用分装袋式输液器、一次性使用引流袋、一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输注泵产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日

                       辽宁省                               
初次认证企业：
沈阳舒可满豪医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10000051
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：按摩温热治疗机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10048R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：按摩温热治疗机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日

复评企业;
丹东边境经济合作区三和医疗设备有限公司
体系注册编号：04707Q10070R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：半自动生化分析仪、半自动血细胞分析仪、血细胞分析仪用稀释剂、清洗液产品的设
计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000075
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：半自动生化分析仪、半自动血细胞分析仪、血细胞分析仪用稀释剂产品的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
沈阳市奥球丽隐形眼镜制造中心
体系注册编号：04707Q10045R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：软性亲水接触镜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日
体系注册编号：04707Q10000049
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：软性亲水接触镜产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月26日至2010年1月25日

沈阳新圳医用电子仪器公司
体系注册编号：04707Q10068R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：电脑康复治疗机、超频叠加前列腺治疗机、声频共振耳聋治疗机的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000073
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：电脑康复治疗机、超频叠加前列腺治疗机、声频共振耳聋治疗机产品的设计开
发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
                     安徽省                              
复评企业：

安徽英特电子有限公司
体系注册编号：04707Q10000085
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用多功能电脑高频电刀的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10079R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用多功能电脑高频电刀的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日

其他企业：
安徽养和医疗器械设备有限公司
体系注册编号：04706Q10000056
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：幽门螺旋杆菌检测仪、半导体激光治疗系统产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月10日至2009年2月9日
体系注册编号：04706Q10057R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：幽门螺旋杆菌检测仪、半导体激光治疗系统产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月10日至2009年2月9日
                       湖南省                                        
初次认证企业：
湖南省浏阳市医用仪具厂
体系注册编号：04707Q10000003
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用负压储血管、一次性使用静脉采血针产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日
体系注册编号：04707Q10005R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用负压储血管、一次性使用静脉采血针产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月4日至2010年1月3日

其他企业:

湖南长沙天地人生物科技有限公司
体系注册编号：04706Q10033R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：细菌鉴定及药敏测试仪、细菌鉴定及药敏测试仪配套试剂的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年1月20日至2009年1月19日
                      福建省                               初次认证企业：
福州长庚医疗器械有限公司
体系注册编号：04707Q10074R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用真空采血管产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000078
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用真空采血管产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
                      甘肃省                         

其他企业：
甘肃隆邦医疗科技有限公司
体系注册编号：04706Q10077R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：B型超声诊断仪、数码电子阴道镜、红外乳腺诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月24日至2009年3月23日
                          贵州省                                其他企业：
贵阳彩月科技有限公司
体系注册编号：04706Q10114R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：微量元素分析仪（BS-2型）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月17日至2009年3月16日
                      黑龙江省                                 初次认证企业：
哈尔滨市红十字中心血站药业有限公司
体系注册编号：04707Q10042R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用无菌注射器(配套自用注射针)、一次性使用输液器(配套自用静脉输液针)、一次性使用输血器、医用体外引流袋产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日
体系注册编号：04707Q10000046
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用无菌注射器(配套自用注射针)、一次性使用输液器(配套自用静脉输液针)、
一次性使用输血器、医用体外引流袋产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年1月19日至2010年1月18日

其他企业：

佳木斯市松花江医疗用品厂
产品注册编号：047054810022R0M
认证单元：一次性使用输液器(配套自用静脉输液针)
有 效 期：
2005年3月11日至2009年3月10日
产品注册编号：047054810023R0M
认证单元：见备注
有 效 期：
2005年3月11日至2009年3月10日
体系注册编号：04705Q10090R0M
认证标准：GB/T19001-2000 idt ISO9001:2000
YY/T0287-1996 idt ISO13485:1996

覆盖范围：一次性使用输液器 
重力输液式（配套自用静脉输液针）、一次性使用无菌注射器（配套自用无菌注射针）产品的设开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月11日至2008年3月10日
体系注册编号：04707Q10000093
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器 
重力输液式（配套自用静脉输液针）、一次性使用无菌注射器（配套自用无菌注射针）产品的设开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年3月11日至2008年3月10日
                       山西省                           其他企业：
山西洁瑞医疗器械有限公司
体系注册编号：04706Q10000090
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：多参数监护仪、无创血压监护仪、血压血氧监护仪、掌式多参数监护仪、掌式血氧仪
的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月3日至2009年3月2日
体系注册编号：04706Q10092R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：多参数监护仪、无创血压监护仪、血压血氧监护仪、掌式多参数监护仪、掌式血氧仪
的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年3月3日至2009年3月2日
                       陕西省                                   复评企业：
陕西省万安药业有限公司
体系注册编号：04707Q10069R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：姊妹舒妇科药垫、姊妹舒银离子妇科医用垫产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
体系注册编号：04707Q10000074
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：姊妹舒妇科药垫、姊妹舒银离子妇科医用垫产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2007年3月2日至2010年3月1日
北京国医械华光认证有限公司

注销认证证书公告
         （2007年4月）
温州市本色义齿制作厂
体系注册编号：04706Q10088R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：铸造金属冠、烤瓷熔附金属冠产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日
体系注册编号：04706Q10000085
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：铸造金属冠、烤瓷熔附金属冠产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月24日至2009年2月23日
沈阳致用科技发展有限公司
体系注册编号：04705Q10444R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：血液流变参数测试仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年12月2日至2008年12月1日
体系注册编号：04705Q10000334
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：血液流变参数测试仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年12月2日至2008年12月1日
长春市曼特诺医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10000331
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：尿液分析仪、多项尿液分析试纸条的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2005年11月21日至2008年11月20日
体系注册编号：04705Q10441R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：尿液分析仪、多项尿液分析试纸条的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2005年11月21日至2008年11月20日
长春万成生物电子工程有限公司
体系注册编号：04705Q10419R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：尿液分析仪、多项尿液分析试纸的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年11月21日至2008年11月20日
体系注册编号：04705Q10000312
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：尿液分析仪、多项尿液分析试纸的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年11月21日至2008年11月20日
吉林省日成医用电子器材有限公司
体系注册编号：04705Q10368R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：电脑控制降温仪、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年10月28日至2008年10月27日
体系注册编号：04705Q10000264
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：电脑控制降温仪、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年10月28日至2008年10月27日
北京泰达新兴医学工程技术有限公司
体系注册编号：04705Q10320R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：多参数监护仪、中央监护系统、无线多参数遥测监护系统、睡眠呼吸记录分析系统、
睡眠呼吸记录仪、微动敏感床垫式睡眠监测系统、持续正压气道通气机、肌电生物反馈仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年9月16日至2008年9月15日
体系注册编号：04705Q10000223
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：多参数监护仪、中央监护系统、无线多参数遥测监护系统、睡眠呼吸记录分析系统、
睡眠呼吸记录仪、微动敏感床垫式睡眠监测系统、持续正压气道通气机、肌电生物反馈仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年9月16日至2008年9月15日
体系注册编号：04705Q10321R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：持续正压气道通气机的销售和服务。
有 效 期：
2005年9月16日至2008年9月15日
体系注册编号：04705Q10000224
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：持续正压气道通气机的销售和服务。
有 效 期：
2005年9月16日至2008年9月15日
北京木禾雨电子有限公司
体系注册编号：04705Q10255R1S
认证标准：GB/T19001-2000 idt ISO9001:2000
YY/T0287-1996 idt ISO13485:1996
覆盖范围：微波多功能治疗机、微波针灸治疗仪产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年8月5日至2008年8月4日
浙江省金华市华通医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10116R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：上肢关节功能恢复器、下肢关节功能恢复器、一次性使用单极通用手控电刀柄的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月8日至2008年4月7日
体系注册编号：04705Q10000069
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：上肢关节功能恢复器、下肢关节功能恢复器、一次性使用单极通用手控电刀柄的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年4月8日至2008年4月7日
沈阳中科天成医疗器械有限公司
体系注册编号：04705Q10000020
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：冠脉支架产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2005年1月31日至2008年1月30日
山东安得医疗科技有限公司
体系注册编号：04705Q10461R0M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：手提式压力蒸汽消毒器、一次性使用无菌注射针、一次性使用无菌注射器、重力输液
式一次性使用输液器、一次性使用静脉输液针、一次性使用溶药注射器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
体系注册编号：04705Q10000350
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：手提式压力蒸汽消毒器、一次性使用无菌注射针、一次性使用无菌注射器、重力输液
式一次性使用输液器、一次性使用静脉输液针、一次性使用溶药注射器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
体系注册编号：04705Q10000351
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用焚烧炉的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
体系注册编号：04705Q10462R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用焚烧炉的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年12月22日至2007年12月21日
依据《中华人民共和国认证认可条例》规定，以上认证注册资格注销的企业应及时按通知要求交回认证证书。

北京国医械华光认证有限公司

撤销认证证书公告

（2007年4月）

重庆星康医用设备有限公司
体系注册编号：04706Q10000158
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：麻醉机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年4月21日至2009年4月20日
体系注册编号：04706Q10144R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：麻醉机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年4月21日至2009年4月20日
辽宁百达磁科技有限公司
体系注册编号：04706Q10000058
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：大型床式旋磁治疗机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月17日至2009年2月16日
体系注册编号：04706Q10059R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：大型床式旋磁治疗机产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2006年2月17日至2009年2月16日
徐州舒康卫生材料厂
体系注册编号：04705Q10219R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：医用脱脂棉、医用脱脂纱布、医用脱脂纱布块的生产和服务。
有 效 期：
2005年7月8日至2008年7月7日
体系注册编号：04705Q10000144
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用脱脂棉、医用脱脂纱布、医用脱脂纱布块的生产和服务。
有 效 期：
2005年7月8日至2008年7月7日
依据《中华人民共和国认证认可条例》规定，以上认证注册资格注销的企业应及时按通知要求交回认证证书。
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