 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
	标示注册人、

代理人
	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
	表式半导体激光治疗仪
	泰州市华安科技有限公司
	泰州市华安科技有限公司
	1套/盒 HA03
	2025-03-17
HASPXQD20250317001
DD01202501210003
	江苏省药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验研究院
	指示灯和控制器

	2
	眼科多波长激光治疗仪
	仪和仪美（北京）科技有限公司
	仪和仪美（北京）科技有限公司
	YHM-05-DUA
	2025 03
A91B10135N3137E08
	北京市药品监督管理局
	陕西省医疗器械质量检验院
	脉冲特性

	3
	红光治疗仪
	广州星顿医疗科技有限公司
	广州星顿医疗科技有限公司
	RIT-ME24
	2024年10月21日
RIT20241001001
	广东省药品监督管理局
	吉林省医疗器械检验研究院
	输入功率

	4
	经颅磁刺激治疗仪
	河南省昊德康医疗器械有限责任公司
	河南省昊德康医疗器械有限责任公司
	DK-III
	2025年04月24日
YZ20250424002
	河南省药品监督管理局
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	电压和（或）能量的限制

	5
	强脉冲光治疗仪
	湖南环岛航行医疗科技有限公司
	湖南环岛航行医疗科技有限公司
	HDHX-01
	2023年12月22日
202312001
	湖南省药品监督管理局
	北京市医疗器械检验研究院
	1.脉冲（串）能量（密度）；2.脉冲（串）宽度；3.脉冲（串）间隔

	6
	强脉冲光治疗仪
	利孚（玉林）医疗科技有限公司
	利孚（玉林）医疗科技有限公司
	LH-LIPLB
	2025.01.03
25010301
CY0000012P130003
	广西壮族自治区药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验研究院
	脉冲（串）宽度

	7
	强脉冲光治疗仪
	侨城里（玉林）医疗器械有限公司
	侨城里（玉林）医疗器械有限公司
	TCFDA09S
	240814
202408009A02
	广西壮族自治区药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验研究院
	脉冲（串）宽度

	8
	手术显微镜
	四川恩斯特医疗器械有限公司
	四川恩斯特医疗器械有限公司
	DOM-600
	2025年3月10日
DOM6005448
	四川省药品监督管理局
	中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总站
	设备或设备部件的外部标记

	9
	泡沫敷料
	富润斯（上海）医疗科技有限公司
	福瑞斯制造公司Ferris Mfg.Corp（代理人：泰格捷通（北京）医药科技有限公司）
	13*13cm 5055
	2022-09
25722E1
	上海市药品监督管理局
	北京市医疗器械检验研究院
	液体吸透量

	10
	聚氨酯泡沫敷料
	山东海纯生物科技有限公司
	山东海纯生物科技有限公司
	无边型10cm×10cm
	20250428
250428A
	山东省药品监督管理局
	北京市医疗器械检验研究院
	液体吸透量

	11
	牙科钴铬支架合金
	秦皇岛傲丹特金属材料科技有限公司
	秦皇岛傲丹特金属材料科技有限公司
	规格：INGOT6B;  型号：傲丹特 Ultra
	2025-03-26
250312-Ultra
	河北省药品监督管理局
	北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心
	0.2%规定非比例延伸强度

	12
	胚胎移植导管及附件
	库博医疗科技（上海）有限公司
	库柏外科手术公司 CooperSurgical, Inc.（代理人：库博医疗科技（上海）有限公司）
	PEB623
	2024-01-23
619037007
	上海市药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院
	连接强度

	13
	远红外消痛贴
	国药控股龙岩有限公司新罗区九一北路药店
	安徽众康药业有限公司
	10cm×7cm;3贴/袋×3袋/盒
	20240618
20240618
	福建省药品监督管理局
	深圳市药品检验研究院
	药物添加

	14
	医用防护口罩
	于都县人民医院
	河南省景康医疗器械有限公司
	无菌折叠型头带式/ L
	2025年01月02日
25010201
	江西省药品监督管理局
	陕西省医疗器械质量检验院
	过滤效率

	15
	注射用修饰透明质酸钠凝胶Princess® VOLUME
	兰州生物技术开发有限公司
	克罗玛医药有限公司(代理人：兰州生物技术开发有限公司）
	1.0mL
	2024-04-25
705042
IT2K76JFU9B、6KTAUU7F838、7GTUKFHE6VC、LUT76GKF5QE、BW7UKFT96VB、MK6TF17IU88、KIT7BR6FUDL、7CKJFK6TU7F、TJUK7F6FSNQ、T57F2K36UA4、UTT7KCJF6GJ、U6AW7KTFB9Q、6FK70WT6UW2、T669KF27UWW、U7FFT0K6HSQ、TK76UHDF7KG、J8F76KTBUAI、KJT5746FUB6
	甘肃省药品监督管理局
	中国食品药品检定研究院
	游离透明质酸钠含量
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