附件1
	不符合标准规定医疗器械信息（2022年第2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
	医用外科口罩
	MA220124
	型号：无菌型平面耳挂式 规格：大号
	福建锦鑫科技有限公司
	福建康佰家医药集团有限公司平潭康德世家分店
	平潭综合实验区市场监督管理局
	经营（不含进口总代理）
	微生物指标
	/

	2
	医用外科口罩
	21091001
	无菌型平面耳挂式大号
	伍连德卫医疗科技（福建）有限公司
	国药控股三明有限公司直营药房
	三明市检验检测中心
	经营（不含进口总代理）
	口罩带
	/

	3
	一次性使用医用口罩
	TN220321YY02
	非无菌型平面耳挂式 大号
	福建天恩医药科技有限公司
	龙岩市百信大药房医药连锁有限公司中山路新华药店
	龙岩市市场监督管理局
	经营（不含进口总代理）
	通气阻力
	/

	4
	医用外科口罩
	MA220128
	大号  无菌型平面耳挂式
	福建锦鑫科技有限公司
	福建康佰家医药集团有限公司宁德市南际店
	宁德市食品药品检验检测中心
	经营（不含进口总代理）
	微生物指标
	/

	5
	医用外科口罩
	20220303
	中号/非无菌型平面耳挂式（耳绳）
	美佳爽（中国）有限公司
	美佳爽（中国）有限公司
	福建省食品药品质量检验研究院
	生产
	口罩带
	/

	6
	一次性使用医用口罩
	20220301-1
	大号/无菌型平面耳挂式
	福建康臣日用品有限责任公司惠安分公司
	福建康臣日用品有限责任公司惠安分公司
	福建省食品药品质量检验研究院
	生产
	口罩带
	/

	7
	医用外科口罩
	20220301
	大号/非无菌型平面耳挂式
	福建康臣日用品有限责任公司惠安分公司
	福建康臣日用品有限责任公司惠安分公司
	福建省食品药品质量检验研究院
	生产
	口罩带
	/


