

















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
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准规定项

	1
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	淄博来绪医用器材有限公司
	淄博来绪医用器材有限公司
	中号　
	2015年12月8日　
	山东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所
	抗变形能力

	2
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	进贤县人民医院
	南昌市旭辉医疗器械有限公司
	A型中号　
	2016年01月06日　
	江西省食品药品监督管理局
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	抗变形能力

	3
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	广元博爱医院
	南昌市兴兴医疗器械有限公司
	中号　
	2015年10月28日　
	四川省食品药品监督管理局　
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	抗变形能力

	4
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	南昌市兴兴医疗器械有限公司
	南昌市兴兴医疗器械有限公司
	中号　
	2016年04月21日　
	江西省食品药品监督管理局
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	抗变形能力

	5
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	余江县妇幼保健院
	南昌翔翊医疗器械有限公司
	中号　
	2016年02月05日　
	江西省食品药品监督管理局
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	抗变形能力

	6
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	龙岩协和医院
	南昌翔翊医疗器械有限公司
	中号　
	20150705　
	福建省食品药品监督管理局　
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	抗变形能力

	7
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	乐山市利源医疗器械有限公司
	南昌市康洁医用卫生用品有限公司
	A型中号　
	2015年12月06日　
	四川省食品药品监督管理局　
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	抗变形能力

	8
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	宜宾市南溪区中医医院
	南昌市康洁医用卫生用品有限公司
	A型中号　
	2015年08月06日　
	四川省食品药品监督管理局　
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	1.抗变形能力；
2.无菌

	9
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	萍乡市第二人民医院
	南昌市康洁医用卫生用品有限公司
	A型中号　
	2015年12月06日　
	江西省食品药品监督管理局
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	1.抗变形能力；
2.无菌
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