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
	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
	河南华林医疗器械有限公司
	河南华林医疗器械有限公司
	中号
	2017年03月02日170302
	河南省食品药品监督管理局
	上海市医疗器械检测所
	1.抗变形能力 ；2.环氧乙烷残留量

	2
	一次性使用无菌阴道扩张器
	新乡市利群医疗器械有限公司
	新乡市利群医疗器械有限公司
	中号A半透明轴转式
	170102
	河南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

	3
	一次性使用手术衣
	河南省珠峰医疗器械有限公司
	河南省珠峰医疗器械有限公司
	120×120cm Ⅱ型 加强
型B
	2016年05月21日160521SJ20000
	河南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
	1.阻微生物穿透，湿态（产品关键区域） ；2.抗渗水性（产品关键区域）








