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
	一次性使用无菌手
术膜
	安徽省宿州市立医院
	浙江省淳安县人和医疗用品工贸有限公司
	40cm×30cm
	20161116
20161116
	安徽省食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	无菌

	2
	一次性使用医用粘贴薄膜手术巾
	深圳市龙岗区人民医院
	江西科美医疗器械集团有限公司
	30cm×40cm
	2016年8月2日
	广东省食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	水蒸气透过性

	3
	一次性使用医用粘贴薄膜手术巾
	海南骨科医院
	江西科美医疗器械集团有限公司
	30cm×40cm
	2017年1月16日
	海南省食品药品监督管理局
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	水蒸气透过性

	4
	一次性使用医用粘贴薄膜手术巾
	江西科美医疗器械集团有限公司
	江西科美医疗器械集团有限公司
	20cm×30cm
	2017年4月2日
	江西省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	水蒸气透过性

	5
	一次性使用无菌手
术膜
	杭州欣浩医疗科技有限公司
	杭州欣浩医疗科技有限公司
	30×45CM单袋
	20170301
	浙江省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	1.水蒸气透过性； 2.可伸展性（可伸展性、永久变形）

	6
	半导体激光治疗仪
	北京市信维泰贸易有限公司
	Limmer Laser GmbH
	LFD 3000
	DL108-100-124-5
	北京市食品药品监督管理局
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	紧急激光终止器

	7
	立式压力蒸汽灭菌器
	上海博迅实业有限公司医疗设备厂
	上海博迅实业有限公司医疗设备厂
	YXQ-LS-50A
	2017/4
1750A-77
	上海市食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	安全联锁装置

	8
	医用外科口罩
	秦皇岛市第三医院
	新乡市华西卫材有限公司
	9.5cm×17cm（允差±1cm）
	2017年02月26日
06170226
	河北省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	气体交换/压力差（Δp）

	9
	医用外科口罩
	石家庄市康安医疗器械有限公司
	石家庄市康安医疗器械有限公司
	耳带式
	20170208
	河北省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	气体交换/压力差（Δp）

	10
	高压电位治疗仪
	宁波希尔福医疗器械有限
公司
	株式会社医疗电子工业
	M13000MC
	16K1802125
	浙江省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	1.指示灯和按钮；2.随机文件

	11
	低频高电位治疗机
	广州奥科维电子有限公司
	广州奥科维电子有限公司
	AK-FY-2076I
	2016年5月8日
16053875
	广东省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	1.指示灯和按钮；2.随机文件

	12
	电位治疗仪
	湖北益健堂科技股份有限
公司
	湖北益健堂科技股份有限公司
	HP-J01
	20170426
HNC20170401
DW000002
	湖北省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	输入功率

	13
	高压交变电场治疗仪
	珠海明康电气设备有限公司
	珠海明康电气设备有限公司
	ME-22-E型
	17040024504
	广东省食品药品监督管理局
	辽宁省医疗器械检验检测院
	符号

	14
	一次性使用无菌阴道扩张器
	长春市医用高分子有限公司
	长春市医用高分子有限公司
	中号（推拉式）
	2017.4.18170418
	吉林省食品药品监督管理局
	河北省医疗器械与药品包装材料检验研究院
	环氧乙烷残留量

	15
	一次性使用无菌阴道扩张器
	中南大学湘雅二医院
	常州舜峰塑胶有限公司
	全透明推拉式中号
	170116
170116
	湖南省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	环氧乙烷残留量

	16
	一次性使用无菌阴道扩张器
	湖南省人民
医院
	常州舜峰塑胶有限公司
	全透明推拉式中号
	161107
161107
	湖南省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	环氧乙烷残留量

	17
	一次性使用无菌阴道扩张器
	西安市中心
医院
	常州舜峰塑胶有限公司
	全透明推拉式中号
	161107
161107
	陕西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	环氧乙烷残留量

	18
	一次性使用无菌阴道扩张器
	西安市中心
医院
	常州舜峰塑胶有限公司
	全透明推拉式中号
	170116
170116
	陕西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	环氧乙烷残留量

	19
	一次性使用无菌阴道扩张器
	兵器工业五二一医院
	新乡市华西卫材有限公司
	大号
	2016年11月22日
	陕西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	环氧乙烷残留量

	20
	一次性使用无菌阴道扩张器
	包钢集团第三职工医院
	河南亚都实业有限公司
	中号
	2017年3月20日
	内蒙古自治区食品药品监督管理局
	吉林省医疗器械检验所
	抗变形能力

	21
	一次性使用无菌阴道扩张器
	赤峰学院附属医院
	河南省豫北卫材有限公司
	半透明中号转轴式
	2017年3月6日
20170301
	内蒙古自治区食品药品监督管理局
	吉林省医疗器械检验所
	抗变形能力

	22
	一次性使用无菌注射器带针
	江苏华达医疗器械有限公司
	江苏华达医疗器械有限公司
	5ml 0.70×38TWLB
	170228
	江苏省食品药品监督管理局
	新疆维吾尔自治区食品药品检验所
	注射针尺寸

	23
	医用注射泵
	北京思路高医疗科技有限
公司
	北京思路高医疗科技有限公司
	CP-730TCI型
	160807
608067
	北京市食品药品监督管理局
	江苏省医疗器械检验所
	报警要求

	24
	输液泵
	北京思路高医疗科技有限
公司
	北京思路高医疗科技有限公司
	SP-100型
	170207
702126
	北京市食品药品监督管理局
	江苏省医疗器械检验所
	报警要求

	25
	注射泵
	广州华玺医疗科技有限公司
	广州华玺医疗科技有限公司
	HX-906A
	2017年04月
96000017010012
	广东省食品药品监督管理局
	重庆医疗器械质量检验中心
	输入功率

	26
	正畸托槽
	杭州亚宏医疗器材有限公司
	杭州亚宏医疗器材有限公司
	方丝弓托槽
	17040639
	浙江省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	尺寸（槽沟长、槽沟宽、槽沟深）
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