附表
广东省医疗器械专项监督抽检不合格产品详细信息表

	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
	主要不合格
项目
	检验依据
	检验机构
	备注

	1
	一次性无菌留置引流导管及辅助装置
	广州
	广州市凌捷医疗器械有限公司
	广州市凌捷医疗器械有限公司
	10Fr I型
	还原物质
	国械注准20173664447
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	2
	一次性使用产包
	深圳
	新乡市宏达卫材有限公司
	深圳市大鹏新区妇幼保健院
	Ⅰ型
	环氧乙烷残留量
	豫械注准20172640715
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	3
	一次性使用无菌产包
	梅州
	河南瑞科医疗器械有限公司
	蕉岭县人民医院
	A型
	环氧乙烷残留量
	豫械注准20172640262
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	4
	高频手术电极
	汕尾
	上海韩洁电子科技有限公司
	海丰县澎湃纪念医院城东分院
	手控CP1001
	使用说明书
	GB 9706.1-2007
GB 9706.4-2009
沪械注准20172250505
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	5
	一次性使用产包
	东莞
	河南省安邦卫材有限公司
	东莞市东城医院
	/
	环氧乙烷残留量
	豫械注准20172640310
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	6
	膜式氧合器
	东莞
	东莞科威医疗器械有限公司
	东莞科威医疗器械有限公司
	2500mL/min(中)
	环氧乙烷残留量
	YZB/国2788-2011
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	7
	一次性使用无菌产包
	湛江
	河南省新医卫生材料有限公司
	湛江中心人民医院
	常规
	环氧乙烷残留量
	豫械注准20172640227
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	8
	一次性使用产包
	茂名
	南昌市康圣医疗器械有限公司
	化州市洪泰医疗器械有限公司
	/
	环氧乙烷残留量
	赣械注准20162640177
	广东省医疗器械质量监督检验所
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