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/
出厂编号
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准规定项

	1
	输液泵　
	长沙比扬医疗器械有限公司
	长沙比扬医疗器械有限公司
	BYS-820S　
	生产日期：2016-04-14；产品编号：BY-16820030398　
	湖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
	1.网电源连接器和设备电源输入插口等；2.可听报警信号

	2
	微量注射泵　
	浙江史密斯医学仪器有限公司
	浙江史密斯医学仪器有限公司
	佳士比™C6 　
	生产日期：2016-03-17；产品编号：162101126 　
	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
	可听报警信号

	3
	输液泵　
	广州华玺医疗科技有限公司
	广州华玺医疗科技有限公司
	HX-801E　
	生产日期：2016年03月；产品编号：81040016030035　
	广东省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	可听报警信号

	4
	多功能输液泵　
	广州欧浦瑞医疗科技有限公司
	广州欧浦瑞医疗科技有限公司
	UPR-900　
	生产日期：2016-05-23；产品编号：1506072　
	广东省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	可听报警信号

	5
	注射泵　
	深圳市奥生科技有限公司
	深圳市奥生科技有限公司
	OSP-500　
	生产日期：2016.03；产品编号：1506114　
	广东省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	可听报警信号

	6
	输液泵　
	广东益邦生物医疗有限公司
	广东益邦生物医疗有限公司
	1200A1　
	生产日期：2016-05-23；产品编号：1200A1SYB160501
	广东省食品药品监督管理局　
	深圳市医疗器械检测中心
	可听报警信号

	7
	注射泵 　
	广西威利方舟科技有限公司
	广西威利方舟科技有限公司
	TCI-V　
	生产日期：2016-05-23；产品编号：33116015 　
	广西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
	网电源连接器和设备电源输入插口等

	8
	输液泵　
	珠海市美瑞华医用科技有限公司
	珠海市美瑞华医用科技有限公司
	MR-508　
	生产日期：2016-05-16；产品编号：160518250 　
	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
	1.视觉报警信号的特征；2.听觉报警信号的特征








