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
	一次性使用输液泵
	临汾市骨科医院
	江苏华东医疗器械实业有限公司
	持续+自控型
	20180208

20180208
	山西省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	紫外吸光度

	2
	一次性使用输注泵
	张家港龙医医疗器械有限公司
	张家港龙医医疗器械有限公司
	CBI-100
	20180321

20180316　　
	江苏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
	紫外吸光度

	3
	医用手术膜
	北京美后科学仪器有限责任公司
	北京美后科学仪器有限责任公司
	MH-SS-3
45×45
	20180308
	北京市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

	4
	医用外科口罩
	广东必达医疗科技有限公司
	广东必达医疗科技有限公司
	规格：挂耳式17.5cm×9.5cm
	2018年01月12日

20180112
	广东省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	压力差（Δp）

	5
	医用外科口罩
	山东创新医疗器械科技有限公司
	山东创新医疗器械科技有限公司
	17cm×9cm
	2018年3月12日
	山东省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	压力差（Δp）
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