附件

2018年国家医疗器械抽检不合格产品核查处置情况

	序号
	产品名称
	型号
	生产日期/批号
	被抽样企业
	生产企业名称
	抽检单位
	不合格项目
	行政处罚情况

	1
	一次性无菌使用导尿包
	DNB-2型
	20171202
	哈尔滨圣吉科技发展有限公司医疗器械分公司
	哈尔滨圣吉科技发展有限公司医疗器械分公司
	内蒙古

检验所
	EO残留量
	1. 没收产品480包

2. 处30，000.00元罚款。

	2
	一次性使用医用口罩
	平面挂耳型
	20180328
	哈药集团医药有限公司新药特药商店
	新乡市华康卫材有限公司
	沈阳中心
	细菌过滤效率（BFE）
	免于处罚，但没收产品320个。

	3
	一次性使用无菌阴道扩张器
	中号
	20180105
	长春宽城区妇幼保健计划生育服务中心
	哈尔滨市天使卫生材料厂
	天津中心
	无菌
	撤案存档。

	4
	可吸收性缝线
	VCP311H
	KK6394
	国药集团黑龙江医疗器械有限公司
	Ethicon，LLC
	天津中心
	缝线线径
	免于处罚。

	5
	可吸收外科缝线
	C0068007
	115225
	哈尔滨中山生物工程有限公司
	B.Braum Surgical SA
	天津中心
	缝线线径
	免于处罚，但没收产品2盒。










