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
	一次性使用鼻氧管
	天津爱维医院
	江苏江扬特种橡塑制品有限公司
	中号
	20160805
	天津市市场和质量监督管理委员会
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	密封性

	2
	一次性使用鼻氧管
	吉林大学中日联谊医院
	苏州市日月星塑胶有限公司
	单鼻
	20151221
	吉林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
	密封性

	3
	一次性使用鼻氧管
	扬州市吉康医疗器械有限公司
	扬州市吉康医疗器械有限公司
	单鼻塞式
	20170106
	江苏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
	密封性

	4
	一次性使用鼻氧管
	扬州市明星医塑器材有限公司
	扬州市明星医塑器材有限公司
	头挂式
	20170403
20170403
	江苏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
	畅通性

	5
	一次性使用医用橡胶检查手套　
	铜陵江南大药房连锁有限公司
	稳健医疗（黄冈）有限公司
	中号：(230×85±5）有粉 光面　
	2017-02-06
20170206
	安徽省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
	尺寸

	6
	一次性使用医用橡胶检查手套　
	海南惠泽医疗器械有限公司
	稳健医疗（黄冈）有限公司
	中号：（230×85±5）有粉 光面　
	2016-11-18
20161118　
	海南省食品药品监督管理局　
	贵州省医疗器械检测中心
	尺寸

	7
	一次性使用医用橡胶检查手套　
	建平县红山康健医疗器械经销处
	吉林省金昊医疗器械有限责任公司
	小　
	2017年02月10日
20170210　
	辽宁省食品药品监督管理局　
	黑龙江省食品药品检验检测所
	1.尺寸 ；2.老化前的扯断力 ；3.老化后的扯断力
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