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一、B型超声诊断设备（便携式）
抽验产品编码：0010

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为B型超声诊断设备（便携式）。
2.抽样名称要求。B型超声诊断设备（便携式）
3.常见名称举例。掌上全数字B型超声诊断仪、掌上全数字超声诊断系统、全数字掌上超声诊断仪、掌上B型超声诊断仪、便携式全数字彩色多普勒超声诊断系统、便携式全数字彩色超声诊断系统、便携式彩色多普勒超声系统、便携式彩色多普勒超声诊断仪、全数字便携式超声诊断系统、便携式B型超声诊断仪、便携式超声诊断设备、便携式彩色超声诊断系统、便携彩色超声系统、便携式彩色超声诊断仪等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以一台主机及其所有的附件/配件为一个抽样批。
2.规格参数要求。抽验每批样品中，至少配一个已注册的产品的标准配置探头。
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装和所有附件等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构（具体见表1-1）。如设备有特殊存贮及运输条件，请附文件说明。
（三）抽样区域场所。全国范围内的生产企业以及进口总代理单位。
（四）批数要求。每家单位每个注册单元随机抽取B型超声诊断设备（便携式）1套（包括主机和注册时所包含的标配和选配超声探头等附件）选取覆盖功能最全的型号。注册证比较集中的企业注意每家企业抽取不多于3批次。
表1-1：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	5
	0
	0
	5

	2
	辽宁
	1
	0
	0
	1

	3
	上海
	7
	0
	0
	7

	4
	广东
	23
	0
	0
	23

	5
	四川
	1
	0
	0
	1


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省份
	中国食品药品检定研究院
	北京市东城区天坛西里2号综合业务处，邮编100050
	王敬
	010-67056735


牵头单位技术联系人：邵玉波（010-67095829）
二、人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂（胶体金法）
抽验产品编码：0020

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品包括使用胶体金法、免疫层析法、乳胶层析法等方法的HIV抗体快速检测试剂，不包括其他方法的HIV检测试剂（如酶联免疫法试剂、核酸检测试剂、化学发光法试剂、免疫印迹法试剂、口腔渗出液试剂等）。
2.抽样名称要求。如：名称中带有人类免疫缺陷病毒抗体检测试剂，括号内注明了免疫层析法、胶体金法、乳胶层析法等检测方法；或者名称采用HIV抗体检测试剂，括号内注明了免疫层析法、胶体金法、乳胶层析法等检测方法。
3.常见名称举例：人类免疫缺陷病毒抗体检测试剂（免疫层析法）、人类免疫缺陷病毒抗体检测试剂（胶体金法）、人类免疫缺陷病毒抗体检测试剂（乳胶层析法）、HIV抗体检测试剂（免疫层析法）、HIV抗体检测试剂（胶体金法）、HIV抗体检测试剂（乳胶层析法）等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由统一企业生产的同一型号同一生产批号产品180测试（3倍检验量）为一个抽样批，取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取6盒，25人份/盒则抽取9盒等。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样同时抽取适用的有效注册产品标准、试剂盒说明书，按各产品运输条件运输。若从使用单位、经营单位抽样时，抽样单位需索取适用的有效注册产品标准、试剂盒说明书等相应材料，并提供给承检机构。
4.日期要求：所抽样品应距离失效期不少于5个月。
5.贮存运输要求。试剂盒的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。1.全国范围内该产品生产企业（进口总代理单位）；2.广西、河南等两省该产品一般经营单位各3家；3.四川、云南、新疆为HIV流行率较高的地区，可从上述地区该产品使用单位（如疾控中心）各3家抽样。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次，每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品1批次。每家使用单位抽取样品1批次。具体抽样分配见表2-1。
表2-1（单位：批次）：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	3
	
	
	3

	2
	天津
	1
	
	
	1

	3
	上海
	2
	
	
	2

	4
	江苏
	1
	
	
	1

	5
	浙江
	1
	
	
	1

	6
	福建
	3
	
	
	3

	7
	山东
	1
	
	
	1

	8
	河南
	1
	3
	
	4

	9
	广东
	4
	
	
	4

	10
	广西
	
	3
	
	3

	11
	四川
	
	
	3
	3

	12
	云南
	
	
	3
	3

	13
	新疆
	
	
	3
	3


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省区市
	中国食品药品检定研究院
	北京天坛西里2号（100050）综合业务处
	王敬
	010-67095735


牵头单位技术联系人：宋爱京（手机13552193240）
三、同种异体骨
抽验产品编码：0030

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验的产品包括深冻法、冻干法、脱矿法处理的同种异体骨材料制成的用于修复骨缺损等目的的医疗器械产品。
2.抽样名称要求。
同种异体骨、同种骨植入材料、冻干骨、脱钙骨、脱矿骨
3.常见名称举例。
同种异体骨、同种骨植入材料、冻干骨、脱钙骨、脱矿骨

（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号同一生产批号产品5克为一个抽样批。如果产品以体积为单位包装，约抽取规格为0.5立方厘米至1立方厘米的产品20包。
2.规格参数要求。
抽样规格应尽量包含全部规格，包括骨条、骨粒、大块骨等。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书等。
4.日期要求。
所抽样品和参考品应距离失效期不少于3个月。
5.贮存运输要求。
运输中防止挤压损坏样品。
（三）抽样区域场所。在全国范围内该产品生产企业（进口总代理单位）抽取样品。
（四）批数要求。每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品3批次。具体抽样分配见表3-1。
表3-1（单位：批次）：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	12
	
	
	12

	2
	天津
	6
	
	
	6

	3
	山西
	6
	
	
	6

	4
	上海
	6
	
	
	6

	5
	湖北
	6
	
	
	6

	6
	广东
	6
	
	
	6


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省区市
	中国食品药品检定研究院
	北京市西城区天坛西里2号，邮编100050
	马洁
	010-67095296


牵头单位技术联系人：冯晓明（手机13366772637）
四、风疹病毒IgM抗体检测试剂盒
抽验产品编码：0040

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品包括胶体金法、酶联免疫法、化学发光法、电化学发光法等的风疹病毒抗体（IgM）检测试剂盒，不包括无法单独区分的TORCH多指标检测试剂盒，如巨细胞病毒抗体（IgM）、弓形体抗体（IgM）、风疹病毒抗体（IgM）、单纯疱疹病毒Ⅱ型抗体（IgM）联合检测试剂盒（胶体金法）。
2.抽样名称要求。
对试剂盒名称上带有风疹病毒IgM抗体字样的试剂盒进行抽样。
3.常见名称举例。
风疹病毒抗体（IgM）检测试剂盒(胶体金法）、风疹病毒抗体（IgM/IgG）联合检测试剂盒（胶体金法）、抗风疹病毒IgM抗体检测试剂盒（胶体金法）、风疹病毒抗体IgM检测试剂盒（酶联免疫法）、风疹病毒IgM抗体测定试剂盒（酶联免疫法）、风疹病毒抗体IgM（RV-IgM）测定试剂盒（化学发光法）、风疹病毒IgM抗体检测试剂盒（磁微粒化学发光法）、风疹病毒IgM抗体检测试剂盒（化学发光法）、风疹病毒IgM抗体检测试剂盒（电化学发光法）、风疹病毒IgM测定试剂盒（化学发光微粒子免疫检测法）
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
同一抽样场所内、由统一企业生产的同一型号同一生产批号产品189人份（3倍检验量）为一个抽样批，取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取6盒，24人份/盒则抽取9盒等。
2.规格参数要求。
/
3. 附件资料要求。


附件资料应由抽样单位索取并提供给承检机构。需抽取适用的有效注册产品标准、试剂盒说明书、企业参考盘3套及参考盘说明书，按各产品运输条件运输，标准及说明书需被抽样单位盖章。若从使用单位抽样时，需要追踪生产企业或进口产品总代理，以获取企业产品注册标准、企业参考盘及参考盘说明等资料。
若为封闭试剂，需生产企业提供仪器并进行安装调试并保证良好运行。
4.日期要求。
所抽样品和参考品应距离失效期应不小于3个月。
5.贮存运输要求。
根据产品要求采用低温运输，如干冰保存运输或冰袋保存运输。
6.其他要求。
对于为完成检测所需要的其它配套试剂及配件，若属于单独销售或不在一个包装的试剂，应在抽样时随样进行抽样，数量应与检测试剂盒一致。采用商品化试剂的，则由检测试剂盒的生产企业书面指明试剂的品牌型号（加盖企业公章）。
（三）抽样区域场所。
北京、上海、广东、福建、河南、浙江、山东等省市辖区内该产品生产企业（进口总代理单位）。北京、上海、广东三地的综合医院或妇幼保健院。
（四）批数要求。
每家生产企业或进口总代理单位按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次，若从使用单位如综合医院或妇幼保健院医院，则抽取样品1批次。详见表4-1。
表4-1（单位：批次）：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	10
	
	5
	15

	2
	上海
	7
	
	5
	12

	3
	浙江
	2
	
	2
	4

	4
	福建
	2
	
	
	2

	5
	山东
	2
	
	
	2

	6
	河南
	2
	
	
	2

	7
	广东
	9
	
	6
	15


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省市
	中国食品药品检定研究院医疗器械检验所
	北京市东城区天坛西里2号，
邮编100050
	于婷
	010-67095568


牵头单位技术联系人：黄杰（手机13661075471）
五、甲型流感病毒抗原（胶体金法）检测试剂盒
抽验产品编码：0050

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为使用胶体金或免疫层析法的国产甲型和甲乙联检的流感病毒抗原试剂盒，不包括使用酶层析法、酶联免疫、荧光PCR法的等原理检测甲型流感病毒的试剂盒，也不包括进口企业生产的甲型和甲乙联检的流感病毒抗原试剂盒。
2.抽样名称要求。名称中带有甲型或A型流感病毒抗原并且在名称后括号内注明了免疫层析或胶体金法等检测方法。
3.常见名称举例。
甲型流感病毒抗原检测试剂盒(胶体金法)，A型流感病毒抗原检测试剂盒(胶体金法)，甲型/乙型流感病毒抗原检测试剂盒(胶体金法)，甲、乙型流感病毒抗原检测试剂盒(胶体金法)，甲型流感病毒抗原检测试剂盒(免疫层析)，A型流感病毒抗原检测试剂盒(免疫层析)，甲型/乙型流感病毒抗原检测试剂盒(免疫层析法)，甲、乙型流感病毒抗原检测试剂盒(免疫层析法)等。

（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由同一厂家生产的同一生产批号的产品240人份（3倍检验量）为一个抽样批，取整盒抽样，如80人份/盒样品抽取3盒，20人份/盒样品抽取12盒，40人份/盒抽取6盒，25人份/盒则抽取9盒，50人份/盒抽取6盒，100人份/盒抽取3盒，200人份/盒抽取3盒等。
2.规格参数要求。国家局批准的具有医疗器械注册证的甲型流感病毒抗原检测试剂盒(免疫层析法)或甲型流感病毒抗原检测试剂盒（胶体金法)。
3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表）、适用的有效注册产品标准、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，同时抽样的产品外包装应清晰整洁无破损以及所有附件（如滴管、棉签、内组分）齐全。其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随所有产品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品应距离失效期不少于8个月。
5.贮存运输要求。按照试剂盒说明书保存，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所和批数要求。
1.全国范围内该产品的生产企业，每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证抽取2批次（2个不同生产批号的产品）。生产企业主要分布在北京、上海、浙江、广东四省市，分别为北京庄笛浩禾生物医学科技有限公司内蒙古生物试剂厂，上海科华生物工程股份有限公司，杭州创新生物检控技术有限公司，艾博生物医药(杭州)有限公司和广州万孚生物技术股份有限公司。

2.北京、上海、辽宁、安徽、湖南、甘肃、浙江、广东、江苏、四川等省市该产品一般经营单位各1家，每家抽取1批次.

3.北京、上海、辽宁、安徽、湖南、甘肃、浙江、广东、江苏、四川省该产品使用单位（三甲医院或疾控中心）各1家，每家抽取1批次。
具体抽样分配见表5-1。
注：请北京、上海、浙江、广东四省市在生产环节抽样时，将所抽到的生产批号的销售流向及时通报（三）之2、3中各抽样省市，由其在经营使用环节抽取同一生产批号的产品。

表5-1（单位：批次）：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	2
	1
	1
	4

	2
	辽宁
	
	1
	1
	2

	3
	上海
	2
	1
	1
	4

	4
	江苏
	
	1
	1
	2

	5
	浙江
	6
	1
	1
	8

	6
	安徽
	
	1
	1
	2

	7
	湖南
	
	1
	1
	2

	8
	广东
	4
	1
	1
	6

	9
	四川
	
	1
	1
	2

	10
	甘肃
	
	1
	1
	2


（四）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省市
	中国食品药品检定研究院
	北京市天坛西里2号，邮编 100050
	沈舒
张春涛
	15810960267
010-67095776
13466570118
010-67095433


牵头单位技术联系人：沈舒（手机15810960267）、张春涛（手机13466570118）
六、高频电刀
抽验产品编码：0060

（一）抽样产品
1.产品界定
本次抽验产品包含单极电切、单极电凝、双极电凝功能的高频电刀，不包括氩气高频电刀和专科高频电刀。
2.抽样名称要求
高频电刀。
3.常见名称举例
高频电刀、医用高频电刀、高频电刀系统、多功能高频电刀，或ElectroSurgical Unit（简称ESU）。
（二）单批要求
1.对抽样批次的定义
以同一厂家同一型号产品一台（套）为一个批次。
2.规格参数要求
本次抽样拟选取的产品型号，应与产品注册证相应的注册检验报告中的型号一致。如抽取其他型号产品，应附书面说明并加盖企业公章。样品应包含主机、电极连线、手控刀笔、双极、脚踏开关、电源线、敷极板等必要配套器材（耗材）及完整包装；一次性电极片60片。
3.附件资料要求
企业应同时提供产品注册证（包括注册证登记表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（含使用说明书与技术说明书）、宣传资料、样品的出厂检验报告，按前述顺序进行装订，并加盖企业公章，与抽样产品一起寄送承检单位。
抽取样品时需同时索取该型号在审批医疗器械注册证时的型式检验报告。
4.日期要求
抽取2010年12月1日以后生产，且产品注册证在有效期内的产品。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域与场所
全国高频电刀生产企业和进口总代理单位。
（四）批数要求
一个厂家随机抽取1个批次。具体抽样分配见表6-1。
表6-1（单位：批次）：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	经营环节计（不含进口总代理）抽样量
	使用环节抽样量
	合计

	1
	北京
	13
	
	
	13

	2
	天津
	1
	
	
	1

	3
	上海
	5
	
	
	5

	4
	江苏
	4
	
	
	4

	5
	安徽
	1
	
	
	1

	6
	山东
	1
	
	
	1

	7
	湖北
	1
	
	
	1

	8
	广东
	4
	
	
	4


（五）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省市
	中国人民解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所
	北京市丰台区丰台西路17号，100071
	李晓亮
	010-66949029


牵头单位技术联系人：李晓亮（手机13426276661）
七、数字心电图机
抽验产品编码：0070

（一）抽样产品
1.产品界定
本次抽验产品包括提供可取下供诊断用的心电图图谱的单道和多道心电图机，不包括:人体外的其他位置取得心电图信息的装置、心率计、心脏监视装置、心电向量图机、心音图机、遥测装置、心电工作站、在医院外的终端或不受控环境条件下使用的心电图机等。
2.抽样名称要求
名称中含有心电图机或心电图仪，可含有相关道数描述，及相应数字模式描述或适用人群限定描述。
3.常见名称举例
数字（式）心电图机、（单道/三道/六道/十二道/十五道/多道）心电图机、心电图仪、电脑化心电图机、新生儿心电图机、（自动）分析型心电图机。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义

以同一厂家同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。

2.规格参数要求

若被抽样单位有分析功能型号，必须抽取包括心电自动分析功能的型号。
3.附件资料要求
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装和包括心电导联线、打印纸、电源线在内的所有附件等（如果设置有密码保护，需提供密码），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求
所抽取样品注册证在抽样时必须在有效期内，且样品应为2010年12月1日后生产的产品。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域与场所
全国范围内该产品生产企业和进口总代理单位。
（四）批数要求
每家生产企业和进口总代理单位按产品注册证抽样，每个注册证抽取其功能最全的型号1批次。具体抽样分配见表7-1。
表7-1（单位：批次）：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节抽样量
	合计

	1
	北京
	9
	0
	
	9

	3
	河北
	2
	0
	
	2

	9
	上海
	9
	0
	
	9

	10
	江苏
	6
	0
	
	6

	15
	山东
	2
	0
	
	2

	16
	河南
	4
	0
	
	4

	17
	湖北
	2
	0
	
	2

	18
	湖南
	1
	0
	
	1

	19
	广东
	21
	0
	
	20


（五）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	所有抽样省市
	中国人民解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所
	北京市丰台区丰台西路17号100071
	李晓亮
	010-66949029


牵头单位技术联系人：李晓亮（手机13426276661）
八、定制式固定义齿

抽验产品编码：0080

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验的产品为定制式固定义齿中的非贵金属（如镍铬、钴铬合金）烤瓷类固定修复体，产品应为成品状态。
2.抽样名称要求。
采用非贵金属（如镍铬、钴铬合金）定制的烤瓷类固定义齿。
3.常见名称举例。
定制式固定义齿、固定义齿、固定修复体、烤瓷熔附金属桥（冠）、金属烤瓷固定修复体、金属烤瓷牙、金属烤瓷冠（桥）
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一生产企业同一设计单定制生产的在一套牙模上的固定义齿为1个产品批。
2.规格参数要求。
以镍铬合金或钴铬烤瓷合金等非贵金属做基底的金属烤瓷修复体，外形上可以是冠或桥体。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品的设计单（若无原件，可复印并加盖企业公章）、产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、制作活动义齿所用的原材料的注册证、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修改单）、所抽产品适用的说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
抽取距离失效期6个月以上的产品。
5.贮存运输要求。
对于抽取的样品，应用弹性材料包裹，防止运输途中产品挤压破碎。
6.其他要求。
如条件允许，抽取产品的石膏模型。
（三）抽样区域场所。
上海、江苏、浙江三省市该产品的加工生产企业。
（四）批数要求。
每家生产企业不得抽取多于2批次的样品。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（8批次）、江苏（8批次）、浙江（10批次）
	北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心
	北京市海淀区中关村南大街22号科研楼六楼（100081）
	谢云
	010-82195265

13520897733


牵头单位技术联系人：王文荣（广州中心，手机13630039227）
九、定制式活动义齿
抽验产品编码：0090

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验的产品为定制式活动义齿中的金属支架可摘局部义齿，产品应为成品状态。
2.抽样名称要求
采用金属支架、树脂基托和合成树脂人工牙组成的定制的活动义齿。
3.常见名称举例。
金属支架可摘局部义齿、定制式活动义齿、活动修复体。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
以同一生产企业同一设计单定制生产的在一套牙模上的活动义齿为1个抽样批。
2.规格参数要求
采用金属支架、树脂基托和合成树脂人工牙组成的定制的活动义齿。
3. 附件资料要求
抽样同时抽取产品的设计单（若无原件，可复印并加盖企业公章）、产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、制作活动义齿所用的原材料的注册证、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修改单）、所抽产品适用的说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构；
4.日期要求
抽取距离失效期6个月以上的产品。
5.贮存运输要求
对于抽取的样品，应用弹性材料包裹，防止运输途中产品挤压破碎。
6.其他要求
如条件允许，抽取产品的石膏模型。
（三）抽样区域场所。
上海、江苏、浙江三省市该产品的加工生产企业。
（四）批数要求。
每家生产企业不得抽取多于2批次的样品。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（8批次）、江苏（8批次）、浙江（10批次）
	北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心
	北京市海淀区中关村南大街22号科研楼六楼（100081）
	谢云
	010-82195265

13520897733


牵头单位技术联系人：王文荣（广州中心，手机13630039227）
