附表1

2018年广东省医疗器械专项监督抽检不合格产品详细信息表

填表单位：广东省食品药品监督管理局                           填表时间：2018年8月15日

	序号
	产品名称
	抽查
市区
	标示生产企业
	被抽样单位
	型号规格
	产品编号/批号
	主要不合格
项目
	检验依据
	检验机构
	备注

	1
	软性亲水接触镜
	云浮
	DUEBA Contact Lens Co.（售后：深圳市双君龙进出口有限公司）
	云城区云城大众眼镜店
	Barbie
	DD20150912
	总直径
	GB 11417.3-2012《眼科光学 接触镜 第3部分 软性接触镜》
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	2
	一次性使用输液器 带针
	广州
	委托方企业（注册人）：广州花山医用塑料厂
受托方企业（生产厂）：岳阳民康医用材料有限公司
	广州市番卫药业有限公司
	B-1
	170624
	连接牢固度
	GB 8368-2005 《一次性使用输液器 重力输液式》、GB 18671-2009 《一次性使用静脉输液针》
	原检机构：广东省医疗器械质量监督检验所
复检机构：湖南省医疗器械检验检测院
	

	3
	医用外科口罩
	珠海
	广东泽昌贸易有限公司
	珠海康德莱医疗器械有限公司
	橡筋式 18cmx16cm（允差±1cm）
	2017/10/15
	压力差
	YY 0469-2011《医用外科口罩》、YY 0469-2004《医用外科口罩技术要求》
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	4
	一次性使用外科口罩
	汕尾
	江西科美医疗器械集团有限公司
	海丰县澎湃纪念医院城东分院
	绑带式
	2017年10月16日
	压力差
	YY 0469-2011《医用外科口罩》、YY 0469-2004《医用外科口罩技术要求》
	原检机构：广东省医疗器械质量监督检验所
复检机构：江西省医疗器械检测中心
	

	5
	医用外科口罩
	湛江
	佛山市康复医疗设备厂
	中国海洋石油南海西部医院
	绑带式（18±1）cm x （9.5±0.5）cm
	17070102
	压力差
	YY 0469-2011《医用外科口罩》、YY 0469-2004《医用外科口罩技术要求》
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	6
	一次性使用外科口罩
	阳江
	江西科美医疗器械集团有限公司
	阳江市中医医院
	耳挂式
	2017年12月16日
	压力差
	YY 0469-2011《医用外科口罩》、YY 0469-2004《医用外科口罩技术要求》
	原检机构：广东省医疗器械质量监督检验所
复检机构：江西省医疗器械检测中心
	

	7
	医用外科口罩
	江门
	新乡市华西卫材有限公司
	开平市中心医院
	平面型 17.5cmx9.5cm（允差±1cm）
	06170606
	压力差
	YY 0469-2011《医用外科口罩》、YY 0469-2004《医用外科口罩技术要求》
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	8
	一次性使用外科口罩
	揭阳
	江西科美医疗器械集团有限公司
	普宁市妇幼保健计划生育服务中心
	耳挂式
	2017年11月16日
	压力差
	YY 0469-2011《医用外科口罩》、YY 0469-2004《医用外科口罩技术要求》
	原检机构：广东省医疗器械质量监督检验所
复检机构：江西省医疗器械检测中心
	

	9
	医用防护口罩
	惠州
	厦门蓝星企业有限公司
	惠州市惠阳区淡水和康大药房
	中号
	2017090101
	密合性
	GB 19083-2010《医用防护口罩技术要求》、GB 19083-2003《医用防护口罩技术要求》
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	10
	医用防护口罩
	江门
	江西3L医用制品集团股份有限公司
	开平市中心医院
	蝶型 13cmx12cm
	20161121
	密合性
	GB 19083-2010《医用防护口罩技术要求》、GB 19083-2003《医用防护口罩技术要求》
	广东省医疗器械质量监督检验所
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