附件1
国家医疗器械抽验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
	医用外科口罩
	聊城市中医医院
	河南亚都实业有限公司
	规格：长方形
	生产日期：2015年6月13日；批号：215060132
	山东省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	气体交换（压力差（Δp））

	2
	医用外科口罩
	胜利油田中心医院
	河南亚都实业有限公司
	规格：长方形
	生产日期：2015年8月3日；批号：215080005
	山东省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	气体交换（压力差（Δp））

	3
	医用外科口罩
	河南亚都实业有限公司
	河南亚都实业有限公司
	规格：长方形
	生产日期：2015年3月2日；批号：215030034
	河南省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	气体交换（压力差（Δp））

	4
	医用外科口罩
	安徽医科大学第一附属医院
	河南亚都实业有限公司
	长方形
	批号：215030196
	安徽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））

	5
	医用外科口罩
	淮南朝阳医院
	河南亚都实业有限公司
	长方形
	批号：215060132
	安徽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））

	6
	医用外科口罩
	江西省妇幼保健院
	河南亚都实业有限公司
	长方形
	生产日期:2015年4月19日;批号:215040213
	江西省食品药品监督管理局
	四川省食品药品检验检测院
	气体交换（压力差（Δp））

	7
	医用外科口罩
	江西3L医用制品集团股份有限公司高安分公司
	江西3L医用制品集团股份有限公司
	17cm×17cm/耳带式
	20150518
	江西省食品药品监督管理局
	四川省食品药品检验检测院
	气体交换（压力差（Δp））

	8
	医用外科口罩
	江西3L医用制品集团股份有限公司高安分公司
	江西3L医用制品集团股份有限公司
	17cm×17cm/耳带式
	20150302
	江西省食品药品监督管理局
	四川省食品药品检验检测院
	气体交换（压力差（Δp））

	9
	医用外科口罩
	漯河市第一人民医院
	新乡市康贝尔医疗科技有限公司
	/
	140814
	河南省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	气体交换（压力差（Δp））

	10
	医用外科口罩
	阳泉市第一人民医院
	新乡市华西卫材有限公司
	17cm×17cm
	140502
	山西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））

	11
	医用外科口罩
	南昌市第九医院
	河南省健琪医疗器械有限公司
	松紧带型/兰
	生产日期:2015年4月1日;批号:15040110
	江西省食品药品监督管理局
	四川省食品药品检验检测院
	气体交换（压力差（Δp））

	12
	一次性使用医用外科口罩、医用帽
	天津市宝坻区康寿堂保健食品销售中心
	冀州市康复医疗器材厂
	B
	批号：20150328
	天津市市场和质量监督管理委员会
	辽宁省医疗器械检验检测院
	过滤效率

	13
	医用外科口罩
	福州怡辰康医疗器械有限公司台江分公司
	福建省安康医疗器械有限公司
	长方形17cm×9cm-3P 过滤级别:N95
	批号:20150410
	福建省食品药品监督管理局
	四川省食品药品检验检测院
	口罩带

	14
	一次性医用外科口罩
	广州福泽龙卫生材料有限责任公司
	广州福泽龙卫生材料有限责任公司
	10片/袋
	生产日期:2015.7.3;     批号:S2015-088
	广东省食品药品监督管理局
	广东省医疗器械质量监督检验所
	1.口罩带；2.气体交换（压力差（Δp））

	15
	医用防护口罩
	深圳市盐田区人民医院
	新乡市华西卫材有限公司
	17cm×17cm
	140102
	广东省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	密合性

	16
	电子体温计
	北京计尔康爱的阁生殖保健用品配送有限公司
	杭州世佳电子有限公司
	MT-301
	生产日期：20150316；    批号：150316
	北京市食品药品监督管理局
	江苏省医疗器械检验所
	记忆功能

	17
	数字式电子体温计
	东莞市协和医疗器械科技有限公司
	东莞市协和医疗器械科技有限公司
	C-600
	XH1511C001009386、XH1511C001009377、XH1511C001009027
	广东省食品药品监督管理局
	湖南省医疗器械与药用包装材料（容器）检测所
	测量时间

	18
	金属接骨螺钉（全牙梅花）
	泰州市中兴医械科技有限公司
	泰州市中兴医械科技有限公司
	HA3.5*20
	2015.07.21； 201403
	江苏省食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	1.表面粗糙度；2.尺寸

	19
	金属接骨螺钉（全牙梅花)
	泰州市中兴医械科技有限公司
	泰州市中兴医械科技有限公司
	HA4.5*26
	201404
	江苏省食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	最大扭矩和最大断裂扭转角

	20
	金属接骨螺钉
	常州亨杰医疗器械有限公司
	常州亨杰医疗器械有限公司
	HA4.5×30mm HAQ-04
	14051239
	江苏省食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	表面粗糙度

	21
	钛合金接骨螺钉
	江苏国立医疗器械有限公司
	江苏国立医疗器械有限公司
	HAQ03型 φ3.5×20mm
	T15030019
	江苏省食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院
	1.最大扭矩和最大断裂扭转角；2.表面粗糙度

	22
	钛合金接骨螺钉
	江苏国立医疗器械有限公司
	江苏国立医疗器械有限公司
	HAQ03型 φ4.5×44mm
	T14040004
	江苏省食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院
	最大扭矩和最大断裂扭转角

	23
	金属接骨螺钉
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	φ3.5×24mm HAQ03
	14072501
	山东省食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	最大扭矩和最大断裂扭转角

	24
	金属接骨螺钉
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	φ3.5×30mm HAQ03
	14051801
	山东省食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	尺寸

	25
	金属接骨螺钉
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	山东省文登市整骨科技开发有限公司
	φ4.0×30mm HBQ03
	15032301
	山东省食品药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	尺寸

	26
	金属接骨螺钉
	上海优科骨科器材有限公司
	上海优科骨科器材有限公司
	型号：HA Q02 规格：2×10(钛合金)
	生产日期：150716；     批号：1522
	上海市食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	尺寸

	27
	聚砜膜空心纤维透析器
	北京嘉华日晟生物科技发展有限公司
	Haidylena for Advanced Medical Industries
	PS 160
	生产日期：201502；     批号：1510004G
	北京市食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	超滤率

	28
	聚砜膜空心纤维透析器
	北京嘉华日晟生物科技发展有限公司
	Haidylena for Advanced Medical Industries
	PS 130
	生产日期：201410；     批号：1479501G
	北京市食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	超滤率

	29
	耳鼻喉双极射频治疗系统
	东莞市高科医疗器械有限公司
	东莞市高科医疗器械有限公司
	GKSP-I
	生产日期：2015.1；     生产编号：15002
	广东省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	高频漏电流

	30
	医用内窥镜冷光源
	北京安慧康科技有限公司
	SOPRO
	S230
	产品序列号：S230-3243
	北京市食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	红绿蓝光的辐通量比

	31
	氙灯冷光源
	宝施医疗用品（深圳）有限公司
	MGB Endoskopische Gerate GmbH Berlin
	MS-L
	13110794
	广东省食品药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院
	红绿蓝光的辐通量比

	32
	一次性使用便携式输注泵 非电驱动
	河南驼人医疗器械集团有限公司
	河南驼人医疗器械集团有限公司
	CBI＋PCA
	150602504
	河南省食品药品监督管理局
	安徽省医疗器械检测中心
	紫外吸光度
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