附件2
国家医疗器械抽检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/出厂编号
	抽样单位
	检验单位

	1
	一次性使用手术衣　
	河南省珠峰医疗器械有限公司
	河南省珠峰医疗器械有限公司
	标准型 120×120　
	生产日期：2016年04月06日；批号：160406SP00000　
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	2
	一次性使用手术衣　
	新乡市强盛医疗器械有限公司
	新乡市强盛医疗器械有限公司
	大号　
	生产日期：2016年1月1日；批号：2020160101　
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	3
	一次性使用手术衣　
	上海洁安实业有限公司
	上海洁安实业有限公司
	无领式 高性能型　
	42473
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	4
	一次性使用手术衣　
	河南飘安集团有限公司
	河南飘安集团有限公司
	120cm×140cm　
	生产日期：2015年12月2日；批号：003012002　
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	5
	一次性使用手术衣（灭菌型）　
	绍兴振德医用敷料有限公司
	绍兴振德医用敷料有限公司
	120×140cm 加强型35g/m2SMMS布 1件/袋　
	20160322　
	浙江省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	6
	一次性使用手术衣　
	新乡市畅达医疗器械有限公司
	新乡市畅达医疗器械有限公司
	订制　
	生产日期：2016年5月6日；批号：16050601　
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	7
	外科手术衣　
	上海医疗器械批发部有限公司
	Kimberly-Clark
	95221　
	AH2168B　
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	8
	一次性无菌手术衣　
	新乡市大方医疗器械制造有限公司
	新乡市大方医疗器械制造有限公司
	中号　
	生产日期：2016年4月15日；批号：160415　
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	9
	一次性使用手术衣　
	奉化市康家乐医疗器械有限公司
	奉化市康家乐医疗器械有限公司
	/　
	生产日期：20160406；批号：20160406　
	浙江省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	10
	一次性使用手术衣　
	北京中北博健科贸有限公司
	北京中北博健科贸有限公司
	130cm×150cm　
	20160406　
	北京市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	11
	一次性使用手术衣　
	上海净宜医疗用品有限公司
	上海净宜医疗用品有限公司
	中号　
	160422　
	上海市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	12
	一次性使用手术衣　
	南京大可实业有限公司
	南京大可实业有限公司
	DK-SSY-I 120×150　
	生产日期：2016.01.21；批号：160107　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	13
	一次性使用医用手术衣　
	扬州源康医疗器械有限公司
	扬州源康医疗器械有限公司
	中号　
	20160516　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	14
	一次性使用无菌手术衣　
	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
	均码（70cm×125cm）　
	生产日期：2016年4月27日；批号：74910060401　
	北京市食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	15
	一次性使用手术衣　
	苏州市奥健医卫用品有限公司
	苏州市奥健医卫用品有限公司
	SMS/L 1P　
	生产日期：20160501；批号：20160501　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	16
	一次性使用手术衣　
	昆山洁森医用制品有限公司
	昆山洁森医用制品有限公司
	L　
	160412　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	17
	一次性使用手术衣　
	苏州新区金桥工贸有限公司
	苏州新区金桥工贸有限公司
	/　
	2015年12月1日　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	18
	一次性使用医用手术衣　
	扬州市正誉医疗器械有限公司
	扬州市正誉医疗器械有限公司
	中　
	20150808　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	19
	一次性使用手术衣　
	扬州市邗江东方医械厂
	扬州市邗江东方医械厂
	中号　
	20160512　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	20
	一次性使用手术衣 　
	河南亚都实业有限公司
	河南亚都实业有限公司
	中号　
	生产日期：2016年1月15日；批号：116010365　
	河南省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	21
	一次性使用手术衣　
	常熟一诺医疗用品有限公司
	常熟一诺医疗用品有限公司
	M　
	生产日期：2016年4月1日；批号：160401　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	22
	一次性使用医用手术衣　
	江苏省永宁医疗器械有限公司
	江苏省永宁医疗器械有限公司
	中号　
	生产日期：20150820；批号：20150820　
	江苏省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	23
	一次性使用手术衣　
	山西省第二人民医院
	河南亚都实业有限公司
	规格：中号　
	生产日期：2016年2月28日；批号：116020561　
	山西省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	24
	一次性使用手术衣　
	天津市远航工贸发展有限公司
	天津市远航工贸发展有限公司
	号型：XL　
	生产日期：20151126 批号：151126　
	天津市市场和质量监督管理委员会　
	北京市医疗器械检验所

	25
	一次性使用无菌手术衣　
	赤峰市宁城县中心医院
	衡水滨湖新区康健卫生材料厂
	/　
	生产日期：2015年11月18日；批号：20151118　
	内蒙古自治区食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	26
	一次性使用手术衣（薄型粘合法非制造布）　
	哈尔滨市天使卫生材料厂
	哈尔滨市天使卫生材料厂
	120×135cm　
	生产日期：2015/11/23；批号：2015112301　
	黑龙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	27
	一次性使用无菌手术衣（薄型粘合法非织造布）　
	齐齐哈尔恒鑫医疗用品有限公司
	齐齐哈尔恒鑫医疗用品有限公司
	规格：中　
	生产日期：20160326；批号：20160326　
	黑龙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	28
	一次性使用无菌手术衣　
	临漳县新兴卫生医疗材料厂
	临漳县新兴卫生医疗材料厂
	规格：120cm*120cm*5个　
	生产日期：20160125；批号：20160125　
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	29
	一次性使用手术衣　
	铁岭县中心医院
	新乡市华康卫材有限公司
	规格：订制　
	生产日期：2016年2月2日；批号：20160128　
	辽宁省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	30
	一次性使用无菌手术衣　
	哈尔滨泰谷实业有限公司
	哈尔滨泰谷实业有限公司
	120×145cm　
	20160408　
	黑龙江省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	31
	一次性使用无菌手术衣　
	衡水滨湖新区康健卫生材料厂
	衡水滨湖新区康健卫生材料厂
	中号　
	生产日期：2016年4月18日；批号：20160418　
	河北省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	32
	一次性使用手术衣　
	西藏自治区人民医院
	南昌华美医疗器械有限公司
	规格：中号　
	2015年04月02日　
	西藏自治区食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所

	33
	一次性使用手术衣　
	新疆乐贝尔贸易有限公司
	新疆乐贝尔贸易有限公司
	130cm×140cm　
	2016年4月26日　
	新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	34
	一次性使用手术衣　
	南昌市通达医疗器械有限公司
	南昌市通达医疗器械有限公司
	A型 中号　
	2016年03月02日　
	江西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所

	35
	一次性使用手术衣　
	江西中赣医疗器械有限公司
	江西中赣医疗器械有限公司
	中号　
	20160402　
	江西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所

	36
	非织造布医用手术衣　
	合肥美迪普医疗卫生用品有限公司
	合肥美迪普医疗卫生用品有限公司
	加强型L　
	15122203　
	安徽省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	37
	一次性使用医用手术衣　
	江西科美医疗器械集团有限公司
	江西科美医疗器械集团有限公司
	中号　
	16年5月2日　
	江西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所

	38
	一次性使用手术衣　
	南昌健鹏医用器材有限公司
	南昌健鹏医用器材有限公司
	120×120　
	2016年05月08日　
	江西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所

	39
	一次性使用手术衣　
	南昌飞翔乳胶制品有限公司
	南昌飞翔乳胶制品有限公司
	中号　
	2016年03月02日　
	江西省食品药品监督管理局
	河南省医疗器械检验所

	40
	一次性使用无菌手术衣　
	成都市新津事丰医疗器械有限公司
	成都市新津事丰医疗器械有限公司
	SSY 101　
	批160328　
	四川省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	41
	一次性使用手术衣　
	贵州天使医疗器材有限公司
	贵州天使医疗器材有限公司
	120cm×60cm　
	20151108　
	贵州省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	42
	一次性使用手术衣　
	贵州天使医疗器材有限公司
	贵州天使医疗器材有限公司
	130cm×95cm　
	20160313　
	贵州省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	43
	一次性使用手术衣　
	深圳市宇冠医疗器械有限公司
	深圳市宇冠医疗器械有限公司
	I型　
	160318　
	广东省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	44
	医用一次性手术衣　
	山东百多安医疗器械有限公司
	山东百多安医疗器械有限公司
	连身式　
	20151201　
	山东省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	45
	一次性使用手术衣　
	长沙市第一医院
	稳健医疗用品股份有限公司
	M120cm×140cm　
	20160310　
	湖南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	46
	一次性使用手术衣　
	长沙市第一医院
	稳健医疗用品股份有限公司
	M120cm×140cm　
	20160420
	湖南省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	47
	一次性使用手术衣　
	宁夏回族自治区第五人民医院石嘴山中心医院
	新乡市华康卫材有限公司
	无　
	20151128　
	宁夏回族自治区食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	48
	一次性使用手术衣　
	重庆医科大学附属第二医院
	河南亚都实业有限公司
	中号　
	116050083
	重庆市食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	49
	一次性使用手术衣　
	威海鸿宇无纺布制品有限公司
	威海鸿宇无纺布制品有限公司
	标准性能M　
	1605474　
	山东省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	50
	一次性无菌手术衣　
	西安高新医院
	河南省宇安医疗科技开发有限公司
	120×120　
	16020124　
	陕西省食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	51
	一次性使用手术衣　
	广西壮族自治区龙潭医院
	新乡市康民卫材开发有限公司
	大号　
	20160106　
	广西壮族自治区食品药品监督管理局　
	河南省医疗器械检验所

	52
	一次性使用手术衣　
	汕头市澄海区健发卫生用品有限公司
	汕头市澄海区健发卫生用品有限公司
	（S）　
	2016-04-27　
	广东省食品药品监督管理局　
	山东省医疗器械产品质量检验中心
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