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
	合成树脂牙　
	嵊州市兴旺齿科材料厂
	嵊州市兴旺齿科材料厂
	规格：28×1；型号：23F E30 A3
	20160301　
	浙江省食品药品监督管理局　
	北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心
	牙的尺寸

	2
	硬质树脂牙　
	日进齿科材料（昆山）有限公司
	株式会社ニッシソ

（代理人：日进齿科材料（昆山）有限公司）
	OXS328　
	OXS（3）：151022；

LRX（3）:151012；
MS（M28）:151012U；
MS（M28）:151012L；
	江苏省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	抗泛白、抗变形、抗微裂

	3
	多层色合成树脂牙
	安阳市迪美齿科材料厂
	安阳市迪美齿科材料厂
	规格：T23　
	20160511　
	河南省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	孔隙和其他缺陷

	4
	多层色合成树脂牙
	山西联创兄弟科技有限公司
	安阳市迪美齿科材料厂
	改良型　
	20150308/20150604　
	山西省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所
	孔隙和其他缺陷

	5
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	福建省太平洋药品经营有限公司
	南昌市旭辉医疗器械有限公司
	A型中号　
	2015年10月6日　
	福建省食品药品监督管理局　
	江西省医疗器械检测中心
	结构强度

	6
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	南昌爱博医疗器械有限公司
	南昌爱博医疗器械有限公司
	B2型 中号　
	2016年01月02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.结构强度

	7
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	贵溪市中医院
	南昌市福康医疗器械有限公司
	中号　
	20160308　
	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
	结构强度

	8
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	南昌市福康医疗器械有限公司
	南昌市福康医疗器械有限公司
	中号　
	20160408　
	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
	结构强度

	9
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	江西鸿宇医疗科技有限公司
	南昌市福康医疗器械有限公司
	中号　
	2016年01月08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.结构强度

	10
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	贵阳中医学院第一附属医院
	南昌益民医用卫生材料有限公司
	中号　
	2015年09月06日　
	贵州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.结构强度

	11
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	贵阳市第一人民医院
	南昌益民医用卫生材料有限公司
	中号　
	20151016　
	贵州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.结构强度

	12
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	重庆市江津区第二人民医院
	南昌益民医用卫生材料有限公司
	轴转式中号　
	20160206　
	重庆市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.结构强度

	13
	一次性使用无菌双翼阴道扩张器　
	广西北仑河医科工业集团有限公司
	广西北仑河医科工业集团有限公司
	推拉式 中号　
	20160412　
	广西壮族自治区食品药品监督管理局　
	海南省药品检验所
	环氧乙烷残留量

	14
	一次性使用无菌阴道扩张器　
	葫芦岛市连山区人民医院
	浙江京环医疗用品有限公司
	中号　
	151211　
	辽宁省食品药品监督管理局　
	吉林省医疗器械检验所
	环氧乙烷残留量








