附件
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
	标示医疗器械注册人、备案人
	规格型号
	生产日期/批号
/出厂编号
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准规定项

	1
	医用外科口罩
	北京金象复星医药股份有限公司
	浙江蓝禾医疗用品有限公司
	超透气型175mm×95mm，允差±5%
	2025.04.12

/20250412
	北京市西城区市场监督管理局
	北京市医疗器械检验研究院
	细菌过滤效率

	2
	可吸收性外科缝线
	北京佳合瑞仪商贸有限公司
	佳和医材股份有限公司
	UT203
	10/2024/

202410TA
	第一分局
	北京市医疗器械检验研究院
	无菌

	3
	一次性使用无菌手术敷料包
	北京市安宜卫生用品有限公司
	北京市安宜卫生用品有限公司
	1.手术衣 70×125cm 2件 2.治疗巾 60×80cm 3块 3.孔巾 160×220cm 1块 4.包布 120×120cm 2块
	2025年12月18日5162251203
	第五分局
	北京市医疗器械检验研究院
	环氧乙烷残留量

	4
	定制式固定义齿
	北京康泰健瑞牙科技术有限公司 
	北京康泰健瑞牙科技术有限公司 
	钴铬合金烤瓷桥
	2026-4-15/

26002217
	第三分局
	北京市医疗器械检验研究院
	耐急冷热性能

	5
	医用压缩式雾化器
	北京吉纳高新医疗器械有限公司
	北京吉纳高新医疗器械有限公司
	GINA-DOCTOR型
	2024.11.29/

24D/011
	第二分局
	北京市医疗器械检验研究院
	应用部分

	6
	 电脑中频治疗仪
	北京金豪高科技有限公司 
	北京金豪高科技有限公司 
	J18A2
	2026年05月08日/022026050865642
	第三分局
	北京市医疗器械检验研究院
	漏电流和
患者辅助
电流（不
进行潮湿
预处理）

	7
	半导体激光治疗机
	北京泰富瑞泽科技有限公司
	北京泰富瑞泽科技有限公司
	LD-1
	2026年6月3日/

TF260503
	第二分局
	北京市医疗器械检验研究院
	熔断器

	8
	医用分子筛制氧机
	北京神鹿医疗器械有限公司
	北京神鹿医疗器械有限公司
	SL-3D-300
	2026年4月16日/

0263D0416061
	第三分局
	北京市医疗器械检验研究院
	IP分类，与供电网的连接，应用部分，断电报警，移动的ME设备的质量


