	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
	一次性使用手术衣
	吉林弗朗医疗科技有限公司
	吉林弗朗医疗科技有限公司
	大号
	20160301
	吉林省食品药品监督管理局
	北京市医疗器械检验所
	抗渗水性
（产品非关键区域）

	2
	高频电刀
	广东百生医疗器械有限公司
	广东百生医疗器械有限公司
	OBS-350A
	生产日期：2016年5月
20日；出厂编号：350A201605200001
	广东省食品药品监督管理局
	四川省食品药品检验检测院
	外壳的封闭性
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