附件1
河南省医疗器械监督抽验不符合标准规定产品名单
	序号
	标示产品名称
	被抽样单位
	标示生产企业
	规格/型号
	生产日期/产品批号/出厂编号
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准
规定项目

	1
	医用外科口罩
	濮阳市妇幼保健院
	河南飘安集团有限公司
	成形尺寸：17.5cm×9.5cm/长方形
	006003002
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	口罩带

	2
	医用外科口罩
	濮阳市人民医院
	河南飘安集团有限公司
	成形尺寸：17.5cm×9.5cm/长方形
	006005002
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	口罩带

	3
	医用外科口罩
	驻马店市中心医院
	河南亚都实业有限公司
	长方形
	2015060132
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	压力差

	4
	医用外科口罩
	新乡市康民卫材开发有限公司
	新乡市康民卫材开发有限公司
	190×115×115mm
	20150906
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	口罩带、压力差

	5
	医用外科口罩
	河南三瑞医疗器械有限公司
	河南三瑞医疗器械有限公司
	/
	150702
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	口罩带、压力差

	6
	变频电磁脉冲定向治疗仪
	鹤壁市阳光立德电子设备有限公司
	鹤壁市阳光立德电子设备有限公司
	YGLD-GI
	2015年7月23日       47103150700101
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	使用说明书、过电流和过电压保护

	7
	一次性无菌中心静脉导管及附件
	郑州迪奥医学技术有限公司
	郑州迪奥医学技术有限公司
	双腔7FY-20cm
	20286
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	流速

	8
	多功能脊柱治疗仪
	郑州要间康医疗科技有限公司
	郑州要间康医疗科技有限公司
	YK-501A
	13080800100027
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	外部标记

	9
	医用智能低温治疗仪
	河南省华氏实业有限公司
	河南省华氏实业有限公司
	YZK－1076
	53218
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	正常工作温度下的连续漏电流，正常工作温度下的电介质强度

	10
	智能数码多功能治疗仪
	河南博恩医疗新技术有限公司
	河南博恩医疗新技术有限公司
	BE－3000型
	2015.7.15
	河南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所
	使用说明书，电源软电线的连接
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