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
手术衣
	天津市天健科贸有限公司
	天津市天健科贸有限公司
	A型
	2016年5月10日/
	天津市市场和质量
监督管理委员会
	北京市医疗器械检验所
	抗渗水性
（产品关键区域）

	2
	一次性使用
手术衣
	西宁现代妇产医院有限公司
	河南省豫北卫材有限公司
	规格：大号
	2014年12月12日

20141203
	青海省食品药品
监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	1.抗渗水性（产品非关键区域）；
2.拉伸强度，干态（产品关键区域）；
3.拉伸强度，湿态（产品关键区域）

	3
	一次性使用
手术衣
	新疆懿菲贸易有限公司
	新疆懿菲贸易
有限公司
	B型
120cm×140cm
	20160408/
	新疆维吾尔自治区
食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所
	1.拉伸强度，干态
（产品关键区域）；
2.拉伸强度，干态
（产品非关键区域）

	4
	一次性使用
真空采血管
	沈阳宝康生物工程有限公司
	沈阳宝康生物
工程有限公司
	BKG720K2E
	20160419

20160065
	辽宁省食品药品
监督管理局
	内蒙古自治区医疗器械检测中心
	1.公称液体容量；
2.刻度标志和充装线

	5
	一次性使用
真空采血管
	江西上高县锋兴医疗用品厂
	江西上高县锋兴医疗用品厂
	EDTA K2
	20160401/
	江西省食品药品
监督管理局
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所
	公称液体容量

	6
	病人监护仪
	宜昌康源科技有限公司
	深圳市金科威实业有限公司
	G30
	2013-12

CN32710906
	湖北省食品药品
监督管理局
	广东省医疗器械质量监督
检验所
	心率的测量范围和准确度

	7
	电子血压计
	泰好康电子
科技（福建）
有限公司
	泰好康电子科技（福建）有限公司
	XD188
	/T1502001012
	福建省食品药品
监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	压力传感器准确性
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