附件1
	不符合标准规定医疗器械信息（2023年第1期）

	序号
	检品名称
	批号
	规格
	生产单位
	被抽样单位
	抽样单位
	抽样环节
	不合格项目
	备注

	1
	一次性使用医用口罩
	20220101
	平面型（长×宽）：17.0cm×9.5cm
	安徽宜美健医疗用品有限公司
	福建惠百姓医药连锁有限公司
	连江县市场监督管理局
	经营（不含进口总代理）
	通气阻力
	/

	2
	医用防护口罩
	202203004
	折叠型
	河南省佳康医疗器械有限责任公司
	莆田市蒲仁大药房有限责任公司城厢学园店
	莆田市食品药品检验检测中心
	经营（不含进口总代理）
	过滤效率
	根据生产企业所在地监管部门复函，标示生产企业否认生产

	3
	医用隔离鞋套
	20220306
	中筒40cm×35cm
	江西新开创医疗器械有限公司
	泉州清濛医院
	泉州市市场监督管理局泉州经济技术开发区分局
	使用
	断裂强力
	/

	4
	医用外科口罩
	20220106
	B型挂耳式/中号
	南昌市康洁医用卫生用品有限公司
	三明市梅列区华春堂大药房三路店
	三明市检验检测中心
	经营（不含进口总代理）
	口罩带
	/

	5
	医用外科口罩
	TN220324WK01
	中号/非无菌型平面耳挂式
	福建天恩医药科技有限公司
	福建天恩医药科技有限公司
	福建省食品药品质量检验研究院
	生产
	口罩带,压力差（△P）
	/


