
附件 

广东省医疗器械抽查检验信息（2023 年第 1 期） 
序号 产品名称 

抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

1 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

安徽京环医疗

用品有限公司 

广州市白云区石

井人民医院 
2ml 

批号：批

20211108 

国械注准

20163140517 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

2 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 
潮州凯普生物

化学有限公司 

广州凯普医学检

验所有限公司 
96人份/盒 批号：C221024A 

国械注准

20213400269 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

3 
核酸提取或纯

化试剂 
广州市 

慈达（广州）生

物技术有限公

司 

慈达（广州）生物

技术有限公司 

B型；96反应

/板 
批号：20220811 

粤穗械备

20200449号 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

4 
一次性使用病

毒采样管 
广州市 

慈达（广州）生

物技术有限公

司 

慈达（广州）生物

技术有限公司 

I型（灭活型）

VTM/10ml×

1支 

批号：20220828 
粤穗械备

20200330号 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

5 
医用压缩式雾

化器 
广州市 

佛山市凯亚医

疗科技有限公

司 

广州润之健医疗

科技有限公司 
KYWH1004 

生产日期：2022

年 1月 12日 

粤械注准

20192080858 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

6 

新型冠状病毒

（2019-nCoV）

核酸检测试剂

盒（荧光 PCR法） 

广州市 

复星诊断科技

（上海）有限公

司 

广州现代医院 96人份/盒 
批号：

C20220853 

国械注准

20203400299 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

7 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

广东省中医院二

沙岛医院 
IS-G-V3 批号：20220406 

国械注准

20163140655 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

8 
医用压缩雾化

器 
广州市 

广州爱芯达电

子有限公司 

广州爱芯达电子

有限公司 
AXD-301 

生产日期：

2022-04-18 

粤械注准

20142080360 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

9 
一次性使用医

用外科口罩 
广州市 

广州白云蓝天

电子科技有限

公司 

广州白云蓝天电

子科技有限公司 
平面型/大号 批号：26821051 

粤械注准

20202141728 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

江西省医疗器

械检测中心 

不合格 口罩带  

10 医用外科口罩 广州市 
广州博达医疗

用品有限公司 

广州博达医疗用

品有限公司 

耳挂式(非无

菌型） 

批号：

20220425001 

粤械注准

20212140431 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

河南省药品医

疗器械检验院 

不合格 口罩带  

11 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 
广州达安基因

股份有限公司 

广州金域医学检

验中心 

大包装，480

人份/盒 
批号：20221025 

国械注准

20203400749 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

12 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 
广州达安基因

股份有限公司 

广州中鑫医学检

验实验室 

大包装，48

人份/盒 
批号：2022003 

国械注准

20203400063 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

13 
医用压缩式雾

化器 
广州市 

广州德米医用

设备有限公司 

广州德米医用设

备有限公司 

DM-YWH 

02(简单型) 
批号：2204016 

粤械注准

20162081541 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

14 医用外科口罩 广州市 

广州冠桦生物

医疗科技有限

公司 

广州冠桦生物医

疗科技有限公司 

耳挂式 

17.5cm×

9.5cm 

批号：

GH2022BBF001 

粤械注准

20222140297 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

15 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

广州花山医用

塑料厂 

广州花山医用塑

料厂 
1ml 批号：20211008 

国械注准

20163152447 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

16 医用外科口罩 广州市 
广州洁康健康

科技有限公司 

广州洁康健康科

技有限公司 

挂耳式 

JK9503 

17.5cm*9.5c

m 

批号：20220518 
粤械注准

20212141790 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

17 
软性亲水接触

镜 
广州市 

广州科甫眼镜

有限公司 

广州科甫眼镜有

限公司 
ABC 

批号：

71AV2213729 

国械注准

20153161021 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

18 
软性亲水接触

镜 
广州市 

广州科甫眼镜

有限公司 

广州科甫眼镜有

限公司 
3C+ 

批号：

25XV2213712 

国械注准

20153160108 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

19 
一次性使用医

用口罩 
广州市 

广州市兴世电

子有限公司 

广州市兴世电子

有限公司 

挂耳式（非无

菌）17.5cm

×9.5cm 

批号：

XS20220113L 

粤械注准

20202141494 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 口罩带  

20 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

湖南平安医械

科技有限公司 

广州市第一人民

医院南沙医院 
1ml 

批号：批

20210824 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

21 
一次性使用血

液灌流器 
广州市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

南方医科大学珠

江医院 
HA130 

批号：

2105071101 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

22 
一次性使用血

液灌流器 
广州市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

广州市妇女儿童

医疗中心 
HA280 

批号：

2112260301 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

23 
一次性使用血

液灌流器 
广州市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

南方医科大学南

方医院 
HA130 

批号：

2110230901 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

24 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 

江苏硕世生物

科技股份有限

公司 

广州康都临床检

验所（特殊普通合

伙） 

200人份/盒 批号：20220909 
国械注准

20203400384 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

25 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广州市天仁药业

有限公司 
B1-1 

批号：批

20220511 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

26 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广州市从化区鳌

头镇中心卫生院 
B1-1 

批号：批

20210903 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

27 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广州百信医院 B1-1 
批号：批

20220521 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

28 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

桂田诊所 B1-1 
批号：批

20220522 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

29 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广州市越秀区珠

光街社区卫生服

务中心 

1ml 
批号：批

20220107 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

30 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广州福济药业有

限公司 
1ml 

批号：批

20211224 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

31 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

聚民生物科技

有限公司 

增城双鸽医疗器

械有限公司 
IS-VA-2D 批号：210804 

国械注准

20153140507 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

32 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

聚民生物科技

有限公司 

增城双鸽医疗器

械有限公司 
1ml 批号：211209 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

33 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 

卡尤迪生物科

技宜兴有限公

司 

广州市荔湾中心

医院 

大包装：96

人份/盒 

批号：

202209047 

国械注准

20203400644 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

34 耳背式助听器 广州市 

欧仕达听力科

技（厦门）有限

公司 

广州市增城悦音

听力设备经营部 
B304P 

生产日期：

2022-01-19 

闽械注准

20172460158 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

35 
一次性使用输

液器 
广州市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

暨南大学附属第

一医院 
带针 

批号：批

20220321 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

36 
一次性使用无

菌注射器 
广州市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

暨南大学附属第

一医院 
1ml 

批号：批

20220111 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

37 
一次性使用无

菌注射器 
广州市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

广东药科大学附

属第一医院 
1ml 

批号：批

20220221 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

38 
一次性使用输

液器 
广州市 

上海金塔医用

器材有限公司 

广州晨安医疗器

械有限公司 
JT-FSZ-5 批号：20210417 

国械注准

20153141738 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

39 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广州市番禺区中

医院 
1ml 

批号：批

20210902 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

40 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广州市越秀区洪

桥街社区卫生服

务中心 

1ml 
批号：批

A20211129 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

41 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 

上海思路迪生

物医学科技有

限公司 

康山医学检验实

验室 
300测试/盒 

批号：

QP07220932 

国械注准

20223400364 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

42 

新型冠状病毒

（2019-nCoV）

核酸检测试剂

盒（荧光 PCR法） 

广州市 
深圳泰乐德医

疗有限公司 

广州拉索生物科

技有限公司 
50人份/盒 批号：20221102 

国械注准

20223401240 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

43 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒(荧

光 PCR法) 

广州市 
圣湘生物科技

股份有限公司 

广州金域医学检

验中心 
48人份/盒 批号：2022947 

国械注准

20203400064 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

44 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒 

（PCR-荧光探

针法） 

广州市 

泰普生物科学

（中国）有限公

司 

广州拉索医学检

验实验室 
96人份/盒 批号：342210 

国械注准

20223400675 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

45 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 

武汉明德生物

科技股份有限

公司 

广州丰华医学检

验实验室 

大包装：100

人份/盒 
批号：220921 

国械注准

20203400212 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

46 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
番禺区中心医院 A-3L 批号：20220314 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

47 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

海珠区妇幼保健

院 
1ml 批号：20220107 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

48 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

广州市荔湾区东

山街社区卫生服

务中心 

1ml 批号：20220107 
国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

49 
一次性使用输

液器 带针 
广州市 

浙江灵洋医疗

器械有限公司 

广州市第一人民

医院南沙医院 
IS-G-V-A2 批号：20220211 

国械注准

20193141613 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

50 

新型冠状病毒

2019-nCoV核酸

检测试剂盒（荧

光 PCR法） 

广州市 

中元汇吉生物

技术股份有限

公司 

广州曼陀罗学检

验实验室 
96人份/盒 批号：2209030 

国械注准

20213400228 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

51 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：浙江康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

广州壹加壹整形

美容医院有限公

司 

1ml 
批号：批

C20210823 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

52 
一次性使用无

菌注射器 带针 
广州市 

注册人：上海正

邦医疗科技有

限公司（委托单

位：江西瑞邦实

业集团有限公

司） 

广州市从化区中

医医院 
2ml 批号：20220210 

国械注准

20153140900 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

53 
软性亲水接触

镜 
深圳市 

杜柏隐形眼镜

DUEBA Contact 

Lens（代理人：

深圳市双君龙

进出口有限公

司） 

深圳市美丽光学

科技有限公司 
Luxa 

批号：Y1：

DJ80K092 Y2：

DJ80K094 Y3：

DJ80K103 Y4：

DJ80K122 

国械注进

20163162898 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

54 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

深圳市福田区妇

幼保健院 
2ml 

批号：批

20211101 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

55 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

湖南平安医械

科技有限公司 

深圳怡康妇产医

院 
1ml 

批号：批

20201102 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

56 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

湖南平安医械

科技有限公司 
深圳仁合医院 1ml 

批号：批

20211125 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

57 
一次性使用血

液灌流器 
深圳市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

深圳市第二人民

医院 
HA130 

批号：

2110230101 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

58 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

江西丰临医用

器械有限公司 

深圳市康之源医

药有限公司 
A1-2TS 批号：20220526 

国械注准

20163140358 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

59 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳市宝安区妇

幼保健院 
B1-1 

批号：批

20220126 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

60 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳仁合医院 B1-1 
批号：批

20220331 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

61 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳市盐田区人

民医院 
B1-1 

批号：批

20220126 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

62 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳市大鹏新区

妇幼保健院 
B1-1 

批号：批

20210618 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

63 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳市盐田区人

民医院 
1ml 

批号：批

20211004 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

64 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳军龙医院 1ml 
批号：批

20211224 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

65 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳市大鹏新区

妇幼保健院 
1ml 

批号：批

20211013 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

66 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

深圳市康之源医

药有限公司 
1ml 

批号：批

20220125 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

67 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

聚民生物科技

有限公司 

海丰县后门镇中

心卫生院 
1ml 批号：211109 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

68 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

聚民生物科技

有限公司 

中国科学院大学

深圳医院（光明）

公民社区健康服

务中心 

2ml 批号：211202 
国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

69 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

聚民生物科技

有限公司 

中国科学院大学

深圳医院（光明）

玉律社区健康服

务中心 

1ml 批号：211104 
国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

70 
软性亲水接触

镜 
深圳市 

珀丽拓奇有限

公司 Polytouch 

Co.,Ltd.（代

理人：广州市光

艺眼镜有限公

司） 

都市光学（深圳）

有限公司 

Zero Seven 

Natural 
批号：2TD10C1 

国械注进

20153160265 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 折射率  

71 
一次性使用输

液器 
深圳市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

香港大学深圳医

院 
进气式（普通） 

批号：批

20220101 

国械注准

20173661051 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

72 
一次性使用输

液器 
深圳市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

深圳市龙华区中

心医院 
带针 

批号：批

20211111 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

73 
一次性使用输

液器 
深圳市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

深圳市罗湖区中

医院 
带针 

批号：批

20220611 

国械注准

20173664107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

74 
一次性使用无

菌注射器 
深圳市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

北京大学深圳医

院 
1ml 

批号：批

20220321 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

75 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

北京大学深圳医

院深汕门诊部 
SYQ 批号：220118 

国械注准

20193141686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

76 
一次性使用无

菌注射器 
深圳市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

深圳市罗湖区中

医院 
1ml 批号：211107 

国械注准

20153141515 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

77 
一次性使用输

液器 带针 
深圳市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

中山大学附属底

气医院（深圳） 
IVA323 

批号：批

20220117 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

78 
一次性使用医

用口罩 
深圳市 

深圳德夏生物

医学工程有限

公司 

深圳德夏生物医

学工程有限公司 

耳挂式，

175mm×94mm，

非无菌 

批号：

2022022101 

粤械注准

20202140868 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 通气阻力  



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

79 医用外科口罩 深圳市 
深圳嘉信物联

科技有限公司 

深圳嘉信物联科

技有限公司 

挂耳式

17.5cm×

9.5cm 

生产日期：

20220310 

粤械注准

20212141579 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 
连接牢固

度 
 

80 呼吸机 深圳市 

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司 

深圳迈瑞生物医

疗电子股份有限

公司 

SV800 
生产日期：

2022-05-23 

国械注准

20173541297 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

81 呼吸机 深圳市 

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司 

深圳迈瑞生物医

疗电子股份有限

公司 

SV70 
生产日期：

2022-05-16 

国械注准

20213080969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

82 医用外科口罩 深圳市 

深圳瑞之谷医

疗科技有限公

司 

深圳瑞之谷医疗

科技有限公司 
RG29503 

批号：

1620301M21120

1 

粤械注准

20212140666 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 口罩带  

83 
一次性使用无

菌阴道扩张器 
深圳市 

深圳市保安医

疗用品有限公

司 

深圳市保安医疗

用品有限公司 
中号 批号：21103001 

粤械注准

20152180696 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

84 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

深圳市保安医

疗用品有限公

司 

深圳华侨城医院 1mL 批号：21082801 
国械注准

20153141830 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

85 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

深圳市保安医

疗用品有限公

司 

深圳平乐骨伤科

医院（深圳市坪山

区中医院） 

1ml 批号：21120401 
国械注准

20153141830 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

86 
一次性使用无

菌注射器 带针 
深圳市 

深圳市保安医

疗用品有限公

司 

深圳市保安医疗

用品有限公司 
1ml 批号：22021801 

国械注准

20153141830 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

87 红外额温计 深圳市 

深圳市贝利斯

科技发展有限

公司 

深圳市贝利斯科

技发展有限公司 
NC-9900 批号：202203 

粤械注准

20152070397 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 提示功能  

88 
软性亲水接触

镜 
深圳市 

深圳市大仕城

光学科技有限

公司 

深圳市大仕城光

学科技有限公司 
BARBIE 批号：22051501 

国械注准

20193160914 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

89 
一次性使用医

用口罩 
深圳市 

深圳市宏富盛

科技有限公司 

深圳市宏富盛科

技有限公司 

平面形耳挂

式(非无菌

型)17.5cmx9.

5cm（±5%） 

批号：20220601 
粤械注准

20212141385 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 口罩带  

90 
医用压缩式雾

化器 
深圳市 

深圳市康时医

疗器械有限公

司 

深圳市康时医疗

器械有限公司 
KS-WH200-F  

批号：

YF2109019 

粤械注准

20202081894 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

91 
一次性使用气

管切开插管 
深圳市 

深圳市天可医

疗科技有限公

司 

深圳市天可医疗

科技有限公司 
TRP-2L-7.5 

批号：

TK622034A 

粤械注准

20192080141 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 套囊  

92 耳背式助听器 深圳市 
深圳市智听科

技有限公司 

深圳市智听科技

有限公司 
Dion TWS 3 

生产日期：2022

年 5月 19日 

粤械注准

20212191756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

93 耳背式助听器 深圳市 
深圳市智听科

技有限公司 

深圳市智听科技

有限公司 
Dion 3  

生产日期：2022

年 6月 20日 

粤械注准

20212191755 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

94 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

珠海市中西医结

合医院 
2ml 

批号：批

20210317 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

95 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

珠海市妇幼保健

院（珠海市妇女儿

童医院） 

1ml 
批号：批

20210908 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

96 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

珠海高新技术产

业开发区人民医

院 

1ml 
批号：批

20210414 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

97 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

广东康德莱医疗

器械集团有限公

司 

1ml 批号：20220323 
国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

98 
一次性使用输

液器 
珠海市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

珠海市妇幼保健

院（珠海市妇幼儿

童医院） 

IS-G-V4 批号：20210331 
国械注准

20153141834 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

99 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

湖北仙明医疗

器械有限公司 

珠海市斗门区侨

立中医院 
B2 

批号：批

20220317 

国械注准

20153141851 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

100 
一次性使用血

液灌流器 
珠海市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

广东省人民医院

珠海医院（珠海市

金湾中心医院） 

HA130 
批号：

2110220601 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

101 
一次性使用血

液灌流器 
珠海市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

国药控股珠海有

限公司 
HA130 

批号：

2110220601 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

102 
一次性使用血

液灌流器 
珠海市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

健帆生物科技集

团股份有限公司 
KHA80 

批号：

2204150120 

国械注准

20193100932 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

103 
一次性使用血

液灌流器 
珠海市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

健帆生物科技集

团股份有限公司 
HA130 

批号：

2203160701 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

104 压缩式雾化器 珠海市 

江苏鹿得医疗

电子股份有限

公司 

深圳市海王星辰

健康药房连锁有

限公司珠海上城

药房 

NB-212C 
机身编号：

2221200964 

苏械注准

20152080550 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
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检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

105 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

遵义医科大学第

五附属（珠海）医

院 

中头式 1ml 
批号：批

20211022 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

106 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

珠海市斗门区侨

立中医院 
1ml 

批号：批

20211022 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

107 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

珠海高新技术产

业开发区（唐家湾

镇）卫生院 

1ml 
批号：批

20211009 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

108 压缩式雾化器 珠海市 

柯尔（苏州）医

疗科技有限公

司 

珠海美欣医药有

限公司 
WHB 

生产日期：2022

年 01月 10日 

苏械注准

20192081352 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

109 压缩式吸入器 珠海市 
欧姆龙（大连）

有限公司 

珠海美欣医药有

限公司 
NE-C28 

生产日期：

2021.12.17 

辽械注准

20142210025 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

110 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

遵义医科大学第

五附属（珠海）医

院 

带针 
批号：批

20220311 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

111 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

遵义医科大学第

五附属（珠海）医

院 

带针 
批号：批

20210921 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

112 
一次性使用无

菌注射器 
珠海市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

珠海市人民医院 2ml 
批号：批

20220301 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 
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检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合
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113 
一次性使用无

菌注射器 
珠海市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

珠海市人民医院 1ml 
批号：批

20211021A 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

114 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广东康德莱医疗

供应链管理有限

公司 

IVA323 
批号：批

C20220511 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

115 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广东康德莱医疗

供应链管理有限

公司 

IVA323 
批号：批

C20211011 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

116 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

珠海新技术产业

开发区人民医院 
IVA323 

批号：批

C20211102 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

117 
一次性使用输

液器 带针 
珠海市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

珠海市中西医结

合医院 
IVA327  

批号：批

C20220102 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

118 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广东康德莱医疗

供应链管理有限

公司 

2ml 
批号：批

K20211220 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

119 压缩式雾化器 珠海市 
珠海市美浩科

技有限公司 

珠海市美浩科技

有限公司 
MHC-102 

生产日期：

20220209 

粤械注准

20192080509 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

120 
一次性使用无

菌注射器 带针 
珠海市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：浙江康德

莱医疗器械股

份有限公司） 

广东康德莱医疗

供应链管理有限

公司 

1ml 
批号：批

C20211109 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批
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检验结

果 
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格项目 
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121 
医用压缩雾化

器 
汕头市 

广东粤华医疗

器械厂有限公

司 

广东粤华医疗器

械厂有限公司 
CN-400 批号：22180102 

粤械注准

20182210165 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

122 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

潮南振武医院 1ml 批号：220216 
国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

123 
一次性使用输

液器 带针 
汕头市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

潮南振武医院 A 批号：220330 
国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

124 
一次性使用输

液器 带针 
汕头市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

汕头市拓翔科技

有限公司 
A 批号：220517 

国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

125 
一次性使用输

液器 带针 
汕头市 

湖南平安医械

科技有限公司 

汕头市澄海区人

民医院 
B6 批号：20220116 

国械注准

20183661589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

126 
一次性使用血

液灌流器 
汕头市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

汕头潮南民生医

院 
HA100 

批号：

2111270801 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

127 
一次性使用血

液灌流器 
汕头市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

汕头市中心医院 HA130 
批号：

2110221201 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

128 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

江西丰临医用

器械有限公司 

汕头市澄海区溪

南镇卫生院 
2ml 批号：20211026 

国械注准

20153141525 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

129 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

江西丰临医用

器械有限公司 

汕头市澄海区隆

都中心卫生院 
1ml 批号：20220106 

国械注准

20153141525 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

130 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

汕头妇产医院 1ml 
批号：批

20211224 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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规格 
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131 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

濠江新圣骨科医

院 
1ml 

批号：批

20211009 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

132 
一次性使用输

液器 
汕头市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

南澳县人民医院 带针 
批号：批

20220511 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

133 
一次性使用输

液器 带针 
汕头市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

汕头市第二人民

医院 
带针 

批号：批

20220601A 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

134 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

汕头华尔怡医

疗器械有限公

司 

  

汕头华尔怡医疗

器械有限公司 

  

1ml 批号：20210502 
国械注准

20173154172 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

135 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

上海金塔医用

器材有限公司 

汕头市濠江区人

民医院 
1ml 批号：20220105 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

136 
一次性使用输

液器 带针 
汕头市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

汕头市龙湖区第

二人民医院 
IVA327 

批号：批

C20220228 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

137 
一次性使用输

液器 带针 
汕头市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

汕头星光妇产医

院 
IVA327  

批号：批

C20220410 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

138 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

上海米沙瓦医

科工业有限公

司 

南澳县后宅镇新

乡村渔卫生站 
2ml 批号：20210329 

国械注准

20153142150 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

139 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

汕头星光妇产医

院 
1ml 

批号：批

A20210819 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

140 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕头市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

汕头市皮肤性病

防治院 
2ml 

批号：批

A20220228 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

141 压缩式雾化器 韶关市 

东莞市天元医

疗器械有限公

司 

韶关市福仁医疗

器械有限公司 
TCN-O2WU 

批号：

21100100417 

粤械注准

20162080232 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

142 
医用压缩空气

雾化器 
韶关市 

佛山市顺德区

键合电子有限

公司 

韶关市武江区陆

陆健医疗器械有

限公司 

WHB02 
机身编号：

W22B10ODDF 

粤械注准

20172541617 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

143 
一次性使用无

菌注射器 带针 
韶关市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

仁化县妇幼保健

院 
1ml 批号：211225 

国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

144 
一次性使用血

液灌流器 
韶关市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

乳源瑶族自治县

中医医院 
HA130 

批号：

2202090501 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

145 
一次性使用血

液灌流器 
韶关市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

翁源县人民医院 HA130 
批号：

2110221201 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

146 
一次性使用输

液器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

仁化县人民医院 B1-1 
批号：批

20220222 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

147 
一次性使用输

液器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

乐昌市中医院 B1-1 
批号：批

20220621 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

148 
一次性使用输

液器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

始兴县妇幼保健

院 
B1-1 

批号：批

20220621 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

149 
一次性使用输

液器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

新丰县中医院 B1-1 
批号：批

20220520 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

150 
一次性使用输

液器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

韶关市曲江区马

坝镇卫生院 
B1-1 

批号：批

20220330 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

151 
一次性使用输

液器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

乳源瑶族自治县

游溪镇卫生院 

自动止液

Z-1L 型 

批号：批

20211217 

国械注准

20153140034 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

152 
一次性使用无

菌注射器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

新丰县丰城街道

社区卫生服务中

心 

1ml 
批号：批

20211010 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

153 
一次性使用无

菌注射器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

翁源县中医院 1ml 
批号：批

20211004 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

154 
一次性使用无

菌注射器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

乳源瑶族自治县

桂头镇中心卫生

院 

1ml 
批号：批

20220123 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

155 
一次性使用无

菌注射器 带针 
韶关市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

始兴县太平镇中

心卫生院 
1ml 

批号：批

20210914 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

156 
医用外科口罩

（非灭菌） 
韶关市 

乐昌市宝创环

保新材料制品

有限公司 

乐昌市宝创环保

新材料制品有限

公司 

BCP3003 平

板式 17.5cm 

× 9.5cm 

批号：

20220222001 

粤械注准

20202141778 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 口罩带  

157 
一次性使用无

菌注射器 带针 
韶关市 

注册人：深圳市

保安医疗用品

有限公司（受托

生产企业：江西

保尔安生物医

疗科技有限公

司） 

南雄市人民医院 1ml 批号：21122101 
国械注准

20153141830 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

158 
一次性医用外

科口罩 
河源市 

广东亚力斯特

实业有限公司 

广东亚力斯特实

业有限公司 

L17.5cm×

W9.5cm 
批号：20220520 

粤械注准

20202141953 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 口罩带  

159 
医用一次性防

护服 
河源市 

广州贝奥吉因

生物科技股份

有限公司 

河源市源城区中

医院（源城区源西

社区卫生服务中

心） 

175 连体式 
批号：

2020120101 

粤械注准

20202140532 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

广西医疗器械

检测中心 

不合格 外观  

160 
一次性使用无

菌注射器 带针 
河源市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

龙川市东医院 1ml 批号：210826 
国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

161 
一次性使用无

菌注射器 带针 
河源市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

和平缪仕海中医

诊所 
1ml 批号：210709 

国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

162 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

河源华信泰康医

院 
A 批号：批 211120 

国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

163 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

和平伟英诊所 TA 批号：220410 
国械注准

20163140239 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

164 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

龙川县妇幼保健

院 
HFA 批号：220309 

国械注准

20153141090 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

165 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

湖北仙明医疗

器械有限公司 
紫金县人民医院 B1 

批号：批

20220621 

国械注准

20153141851 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

166 
一次性使用血

液灌流器 
河源市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

紫金县中医院 HA130 
批号：

2110221401 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

167 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

河源健民医院 
自动止液 

Z-1L 

批号：批

20220402 

国械注准

20153140034 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

168 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东源县新港镇卫

生院 
B1-1 

批号：批

20210817 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

169 
一次性使用无

菌注射器 带针 
河源市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东源县灯塔中心

卫生院 
1ml 

批号：批

20210413 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

170 
一次性使用无

菌注射器 带针 
河源市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

连平县妇幼保健

院 
1ml 

批号：批

20211023 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

171 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

聚民生物科技

有限公司 
连平县人民医院 IS-Va-2D 批号：210801 

国械注准

20153140507 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

172 
一次性使用无

菌注射器 带针 
河源市 

聚民生物科技

有限公司 
紫金县中医院 2ml 批号：210507 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

173 
一次性使用输

液器 
河源市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

瑞康医药河源有

限公司 
带针 批号：20220101 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

174 
一次性使用无

菌注射器 
河源市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

河源市深河人民

医院 
2ml 

批号：批

20220221 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

175 
一次性使用输

液器 带针 
河源市 

上海宝舜医疗

器械有限公司 

和平县阳明镇卫

生院 
IS-GIV 批号：20220525 

国械注准

20143142349 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

176 
一次性使用医

用口罩 
梅州市 

广东博奥康医

疗科技有限公

司 

五华县大道药业

有限公司 

耳挂式（非无

菌） 17.5×

9.5cm 

批号：20210104 
粤械注准

20202141141 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 口罩带  

177 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

大埔县中医医院 1ml 
批号：批

20210628 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

178 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

大埔县中医医院 PFA-2 批号：210826 
国械注准

20153140722 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

179 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

兴宁鸿惠医院 1ml 批号：220120 
国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

180 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

五华县长布镇中

心卫生院 
1ml 批号：220219 

国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
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检验结
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格项目 
备注 

181 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

五华县水寨镇大

坝卫生院 
TA 批号：220326 

国械注准

20163140239 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

182 
一次性使用血

液灌流器 
梅州市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

国药控股梅州有

限公司 
HA130 

批号：

2110220801 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

183 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

江西丰临医用

器械有限公司 

五华县郭田镇卫

生院 
A1-2TS 

批号：

20220423D 

国械注准

20163140358 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

184 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

江西红新医疗

器械集团有限

公司 

兴宁市叶塘镇卫

生院 
B-1 

批号：批

20220303 

国械注准

20193141942 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

185 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

蕉岭县中医医院 B1-1 
批号：批

20220416 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

186 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

梅州市华弘医药

有限公司 
1ml 

批号：批

20210714 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

187 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

聚民生物科技

有限公司 

广东锦华贸易有

限公司 
2ml 批号：210413 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

188 压缩式雾化器 梅州市 
可孚医疗科技

股份有限公司 

广东康泽药业连

锁有限公司新县

城店 

KF-WHQ-08 
批号：

P32207003 

湘械注准

20182080191 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

189 
医用压缩式雾

化器 
梅州市 

宁波市北瑞晶

医疗器械有限

公司 

梅州市健寿大药

房有限公司 
RJ-207 

批号：

J12023-453 

浙械注准

20192080130 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

190 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

丰顺县人民医院 带针 
批号：批

20220601 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

191 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

平远县人民医院 IVA323 
批号：批

C20211112 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

192 
一次性使用输

液器 带针 
梅州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

丰良镇中心卫生

院 
IVA323 

批号：批

C20210315 

国械注准

20163661319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

193 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广东深华药业有

限公司 
2ml 

批号：批

A20211222 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

194 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

平远县人民医院 1ml 
批号：批

A20210925 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

195 
一次性使用无

菌注射器 带针 
梅州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

梅州市梅县区妇

幼保健院 
1ml 

批号：批

A20210528 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

196 
一次性使用医

用口罩 
惠州市 

惠州市昊阳无

纺布实业有限

公司 

惠州市昊阳无纺

布实业有限公司 

挂耳式 

17.5cm×

9.5cm 

批号：20220406 
粤械注准

20202141393 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 口罩带  

197 
医用一次性防

护服 
惠州市 

惠州市新俊达

塑料制品有限

公司 

惠州市新俊达塑

料制品有限公司 
连身式 175 批号：20220602 

粤械注准

20222140598 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

198 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

江苏康宝医疗

器械有限公司 

中信惠州医院有

限公司 
1ml 批号：20210602 

国械注准

20173154571 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

199 
压缩空气式雾

化器 
惠州市 

江苏鱼跃医疗

设备股份有限

公司 

深圳市海王星辰

健康药房连锁有

限公司惠州大亚

湾区澳头健康药

房 

405A 
生产日期：

2022-03-29 

苏械注准

20162260236 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

200 
一次性使用输

液器 带针 
惠州市 

江西红新医疗

器械集团有限

公司 

惠州市中医医院 B-3 
批号：批

20220426 

国械注准

20193141942 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

201 
一次性使用输

液器 带针 
惠州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

龙门县平陵街道

社区卫生服务中

心 

P-1型 
批号：批

20220315 

国械注准

20173664166 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

202 
一次性使用输

液器 带针 
惠州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

惠阳长安医院 B1-1 
批号：批

20220618 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

203 
一次性使用输

液器 带针 
惠州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

惠州市康泽药业

有限公司 
B1-1 

批号：批

20220427 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

204 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

龙门县龙田镇卫

生院 
1ml 批号：20211010 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

205 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

惠阳玛莱妇产医

院 
1ml 

批号：批

20211009 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

206 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

聚民生物科技

有限公司 

惠东县妇幼保健

计划生育服务中

心 

1ml 批号：211110 
国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

207 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

聚民生物科技

有限公司 

博罗县石湾镇铁

场卫生院 
2ml 批号：211110 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

208 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

聚民生物科技

有限公司 

惠州市第一人民

医院 
1ml 批号：211209 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

209 
一次性使用输

液器 带针 
惠州市 

南阳市久康医

疗器械有限公

司 

博罗县人民医院 A3 批号：20220620 
国械注准

20183141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

210 
一次性使用输

液器 
惠州市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

惠州市惠城区小

金口人民医院 
带针 

批号：批

20210711 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

211 
一次性使用输

液器 带针 
惠州市 

上海金塔医用

器材有限公司 

惠东县黄埠镇盐

洲卫生院 
JT-ZIS-1C1 批号：20210609 

国械注准

20173660954 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

212 
一次性使用无

菌注射器 带针 
惠州市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

惠州大亚湾经济

技术卡发去西区

社区卫生服务中

心 

1ml 
批号：批

A20211125 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

213 
一次性使用输

液器 带针 
汕尾市 

北京伏尔特技

术有限公司 

中山大学孙逸仙

纪念医院深汕中

心医院 

FLB-23S15 批号：批 220113 
国械注准

20163141393 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

214 
手持医用压缩

式雾化器 
汕尾市 

佛山市顺德区

键合电子有限

公司 

汕尾市亿康健康

管理有限公司 
H1B 

批号：

W21L010G0D 

粤械注准

20212081281 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

215 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕尾市 

广州花山医用

塑料厂 
海丰县医药公司 2ml 批号：20201025 

国械注准

20163152447 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

216 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕尾市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

海丰县医药公司 1ml 批号：220213 
国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

217 
一次性使用输

液器 带针 
汕尾市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

海丰县医药公司 TA 批号：220227 
国械注准

20163140239 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

218 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕尾市 

湖南平安医械

科技有限公司 
汕尾中心医院 1ml 

批号：批

20211127 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

219 
一次性使用输

液器 带针 
汕尾市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广东立德药业有

限公司 
B1-1 

批号：批

20211129 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

220 
一次性使用输

液器 带针 
汕尾市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

汕尾中山医院 B1-1 
批号：批

20211029 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

221 
一次性使用输

液器 带针 
汕尾市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

汕尾中山医院 B1-1 
批号：批

20220125 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

222 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕尾市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广东立德药业有

限公司 
1ml 

批号：批

K20210512 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

223 
一次性使用输

液器 带针 
汕尾市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

汕尾逸挥基金医

院 
IVA327  

批号：批

C20220401 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

224 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕尾市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

汕尾亮睛工程眼

科医院有限公司 
2ml 

批号：批

A20220228 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

225 
一次性使用无

菌注射器 带针 
汕尾市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：浙江康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

中山大学孙逸仙

纪念深汕中心医

院 

1ml 
批号：批

C20211116 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

226 红外线体温计 东莞市 

东莞市海永医

疗器械有限公

司 

东莞市海永医疗

器械有限公司 
HY-216 

生产日期：

20220210 

粤械注准

20172200462 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

227 
医用压缩式雾

化器 
东莞市 

东莞市健宝电

子科技有限公

司 

东莞市健宝电子

科技有限公司 
CN-B-0317 

机身编号：

2205018000582 

粤械注准

20192081101 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

228 压缩式雾化器 东莞市 

东莞市天元医

疗器械有限公

司 

东莞市天元医疗

器械有限公司 
TCN-02WC 

批号：

2111030399 

粤械注准

20162080232 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

229 
医用压缩雾化

器 
东莞市 

东莞市兴洲电

子科技有限公

司 

东莞市兴洲电子

科技有限公司 
NBC-1 

批号：

2022030901 

粤械注准

20172080209 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

230 
医用红外体温

计 
东莞市 

东莞市雄鹿医

疗科技有限公

司 

东莞市雄鹿医疗

科技有限公司 
XL-F02 批号：F2208001 

粤械注准

20192071228 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批
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备注 

231 
非接触式红外

额温计 
东莞市 

东莞万创电子

制品有限公司 

东莞万创电子制

品有限公司 
HF150 

生产日期：2022

年 06月 18日 

粤械注准

20212070770 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

232 
医用压缩雾化

器 
东莞市 

东莞英华融泰

医疗科技有限

公司 

东莞英华融泰医

疗科技有限公司 
FC07 

生产日期：

2022.07.19 

粤械注准

20172080011 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

233 
一次性使用负

压引流装置 
东莞市 

东莞住友电木

有限公司 

东莞住友电木有

限公司 
MD-EC832NA 批号：105TEC04 

粤械注准

20202142180 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 
硬度、紫外

吸光度 
 

234 
一次性使用输

液器 
东莞市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

东莞市妇幼保健

院 
IS-G-V3-60 批号：20220425 

国械注准

20153141834 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

235 
医用压缩雾化

器 
东莞市 

广州爱芯达电

子有限公司 

东莞市祥龙医疗

用品有限公司 
AXD-302 

生产日期：

2021.11.23 

粤械注准

20142080360 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

236 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

湖南平安医械

科技有限公司 

东莞大朗明彰纪

念医院 
1ml 

批号：批

20220114 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

237 
一次性使用血

液灌流器 
东莞市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

东莞市东部中心

医院 
HA130 

批号：

2112230401 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

238 
一次性使用血

液灌流器 
东莞市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

东莞市中医院 HA130 
批号：

2110220501 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

239 
一次性使用血

液灌流器 
东莞市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

东莞市松山湖中

心医院 
HA130 

批号：

2111271201 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

240 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

江苏康友医用

器械有限公司 
东莞市石碣医院 1ml 批号：20210827 

国械注准

20173150011 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

241 
压缩空气式雾

化器 
东莞市 

江苏鱼跃医疗

设备股份有限

公司 

广东省东莞国药

集团大朗医药有

限公司松佛药店 

405A 
生产日期：

2022-01-08 

苏械注准

20162080236 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

242 
一次性使用输

液器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞塘厦振兴围

广仁门诊部 
B1-1 

批号：批

20220126 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

243 
一次性使用输

液器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞石排济仁门

诊部有限公司 
B1-1 

批号：批

20220610 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

244 
一次性使用输

液器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞东华医院 B1-1 
批号：批

20220213 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

245 
一次性使用输

液器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞虎门沙角康

乃馨康佳门诊部 
B1-1 

批号：批

20220523 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

246 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞厚街东弘门

诊部 
中头式 1ml 

批号：批

20210417 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

247 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞市大岭山俪

仁妇产医院 
1ml 

批号：批

20210809 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

248 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞塘厦四村广

仁众康门诊部 
1ml 

批号：批

20211104 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

249 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

东莞市清溪镇社

区卫生服务中心 
1ml 

批号：批

20211223 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

250 
一次性使用输

液器 带针 
东莞市 

南阳市久康医

疗器械有限公

司 

东莞虎门滨沙普

通专科门诊部 
A3 

批号：批

20220603 

国械注准

20183141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

251 产科手术包 东莞市 

汕头市润康医

疗用品有限公

司 

东莞市众诚医药

有限公司 
产包 批号：20211020 

粤械注准

20162641411 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 抗渗水性  

252 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

上海金塔医用

器材有限公司 

东莞市石排镇社

区卫生服务中心 
1ml 批号：20211214 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

253 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

上海金塔医用

器材有限公司 
东莞市大朗医院 2ml 批号：20220426 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

254 多普勒胎心仪 东莞市 
深圳卫康明科

技有限公司 

东莞市凯莹药业

有限公司 
FD-270G 批号：20210690 

粤械注准

20192180729 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 辐射发射  

255 
蜀郎中盒式助

听器 
东莞市 

天键医疗科技

（广东）有限公

司 

东莞市大参林连

锁药店有限公司

茶山分店 

LinwinHP干

电池版 

批号：

2201040008 

粤械注准

20192190923 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

256 
一次性使用无

菌注射器 带针 
东莞市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

东莞市樟木头医

院 
1ml 批号：20210325 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

257 
医用压缩空气

雾化器 
中山市 

佛山市顺德区

键合电子有限

公司 

中山市石岐区莲

峰福恒生医疗器

械用品店 

WHB01 
批号：

W22D030EGH 

粤械注准

20172541617 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

258 
一次性使用无

菌注射器 带针 
中山市 

湖南平安医械

科技有限公司 

中山市小榄人民

医院 
1ml 

批号：批

20220310 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

259 
一次性使用血

液灌流器 
中山市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

中山市中卫医疗

器械有限公司 
HA330-II 

批号：

2108230301 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

260 
一次性使用血

液灌流器 
中山市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

华润中山医药有

限公司 
HA130 

批号：

2201061301 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

261 
软性亲水接触

镜 
中山市 

江苏海伦隐形

眼镜有限公司 

中山市港口镇大

明廊眼镜店 

Stella彩色

放大环 D. 

批号：8098420、

8131694、

8128923、

8128971、

8128950、

8292224、

8128932 

国械注准

20173221440 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

262 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

中山市小榄人民

医院 
H型 

批号：批

20220320 

国械注准

20143142049 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

263 

一次性使用无

菌注射器 带针 

  

中山市 

江西益康医疗

器械集团有限

公司 

中山市人民医院 1ml 批号：批 220106 
国械注准

20153141516 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

264 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

聚民生物科技

有限公司 

广东柯尼兹医疗

器械有限公司 
IS-Va-2D 批号：210803 

国械注准

20153140507 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

265 
一次性使用无

菌注射器 带针 
中山市 

聚民生物科技

有限公司 

广东柯尼兹医疗

器械有限公司 
1ml 批号：2112032 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

266 
一次性使用医

用口罩 
中山市 

美芝达医疗科

技（广东）有限

公司 

美芝达医疗科技

（广东）有限公

司 

平面耳挂式 

17.5cm×

9.5cm 

批号：

Y2022051602B 

粤械注准

20212141878 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

河北省药品医

疗器械检验研

究院 

不合格 通气阻力  

267 
一次性使用输

液器 
中山市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

中山市博爱医院 带针 
批号：批

20220211 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

268 
一次性使用无

菌注射器 
中山市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

中山市博爱医院 1ml 
批号：批

20220111 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

269 
一次性使用无

菌注射器 
中山市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

中山市坦洲人民

医院 
1ml 

批号：批

20220301 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

270 
一次性使用无

菌注射器 
中山市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

中山市港口医院 2ml 
批号：批

20220511 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

271 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

圣光医用制品

股份有限公司 
中山市港口医院 A3 批号：20220221 

国械注准

20163141418 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

272 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

中山火炬开发区

医院 
A-3 批号：20220413 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

273 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

华润中山医药有

限公司 
A-3 批号：20211111 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

274 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
中山市中医院 A-3 批号：20211111 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

275 
一次性使用输

液器 带针 
中山市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
中山市人民医院 A-3L 批号：20220224 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

276 
一次性使用无

菌注射器 带针 
中山市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

中山火炬开发区

医院 
1ml 批号：20210805 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

277 
一次性使用无

菌注射器 带针 
中山市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
中山市中医院 1ml 批号：20220217 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

278 
软性亲水接触

镜 
中山市 

中山超亮力隐

形眼镜有限公

司 

中山超亮力隐形

眼镜有限公司 
CDST 批号：SYN232 

国械注准

20153161050 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

279 耳背式助听器 中山市 

中山市大耳朵

电子科技有限

公司 

中山市大耳朵电

子科技有限公司 
G25 

批号：

2204080911 

粤械注准

20192190011 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

280 耳背式助听器 中山市 

中山市威尔顿

电子科技有限

公司 

中山市威尔顿电

子科技有限公司 
17A 批号：2205 

粤械注准

20182460522 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

281 医用外科口罩 湛江市 
广东华晟医药

科技有限公司 

广东华晟医药科

技有限公司 

平面型

175mm×95mm

（非灭菌级） 

批号：20220401 
粤械注准

20202141716 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 口罩带  

282 
医用压缩雾化

器 
湛江市 

广州爱芯达电

子有限公司 

湛江市麻章区威

康医疗器械经营

部 

AXD-305 
生产日期：

2022.02.19 

粤械注准

20142080360 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

283 
软性亲水接触

镜 
湛江市 

广州科甫眼镜

有限公司 

湛江市霞山区步

行街广医眼镜店 
ABC 

批号：

11THOA27B27 

国械注准

20153161021 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

284 
一次性使用无

菌注射器 带针 
湛江市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

雷州市第二人民

医院 
1ml 批号：210721 

国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

285 
压缩空气式雾

化器 
湛江市 

江苏鱼跃医疗

设备股份有限

公司 

春天 100连锁药

店恒大绿洲店 
403K 

生产日期：

2022-03-14 

苏械注准

20162260236 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

286 
一次性使用输

液器 带针 
湛江市 

江西丰临医用

器械有限公司 

廉江市皮肤病医

院 
A1-2TS 

批号：

20211215D 

国械注准

20163140358 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

287 
一次性使用输

液器 带针 
湛江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

湛江市霞山区骨

伤科医院 
B1-1 

批号：批

20220322 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

288 
一次性使用输

液器 带针 
湛江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

遂溪县人民医院 
自动止液 

Z-1L 

批号：批

20220402 

国械注准

20153140034 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

289 
一次性使用无

菌注射器 带针 
湛江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

廉江市人民医院 1ml 
批号：批

20220212 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

290 
一次性使用无

菌注射器 带针 
湛江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

遂溪县界炮镇卫

生院 
1ml 

批号：批

20220113 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

291 
一次性使用无

菌注射器 带针 
湛江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

湛江赤坎百园门

诊部 
1ml 

批号：批

20211229 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

292 
一次性使用无

菌注射器 带针 
湛江市 

江西瑞邦实业

集团有限公司 

吴川市浅水镇卫

生院 
1ml 批号：20210710 

国械注准

20153140900 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

293 
一次性使用输

液器 带针 
湛江市 

南阳市久康医

疗器械有限公

司 

徐闻县第二人民

医院 
A3 批号：20220330 

国械注准

20183141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

294 
一次性使用输

液器 带针 
湛江市 

上海金塔医用

器材有限公司 

吴川市塘缀镇第

二卫生院 
JT-ZIS-1C1 批号：20220402 

国械注准

20173660954 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

295 
一次性使用输

液器 带针 
湛江市 

上海金塔医用

器材有限公司 
雷州市人民医院 JT-ZIS-1C1 批号：20220318 

国械注准

20173660954 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

296 
一次性使用无

菌注射器 带针 
湛江市 

注册人：上海正

邦医疗科技有

限公司（委托单

位：江西瑞邦实

业集团有限公

司） 

徐闻县人民医院 1ml 批号：20220120 
国械注准

20153140900 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

297 
超声多普勒胎

心监测仪 
佛山市 

北京亚安利达

医学仪器有限

公司 

佛山市南海区妇

幼保健院 
TX200La 

编号：

2LaXC06016 

京械注准

20162180434 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

湖北省医疗器

械质量监督检

验研究院 

不合格 
电快速瞬

变脉冲群 
 

298 助听器 佛山市 

佛山市博智医

疗科技有限公

司 

佛山市博智医疗

科技有限公司 
EQ 160 

生产日期：

2022/04/15 

粤械注准

20202190128 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

299 注射泵 佛山市 

佛山市汉康医

疗设备有限公

司 

佛山市汉康医疗

设备有限公司 
S3-Pro 批号：220321 

粤械注准

20182540628 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 
工作数据

的准确性 
 

300 
医用气体雾化

器 
佛山市 

佛山市凯亚医

疗科技有限公

司 

佛山市凯亚医疗

科技有限公司 
KYWH1006 

生产日期：2022

年 4月 19日 

粤械注准

20182540423 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

301 
医用压缩式雾

化器 
佛山市 

佛山市凯亚医

疗科技有限公

司 

佛山市凯亚医疗

科技有限公司 
KYWH1004 

生产日期：2022

年 4月 19日 

粤械注准

20192080858 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

302 
空气压缩式医

用雾化器 
佛山市 

佛山市南海凤

华医疗器械有

限公司 

佛山市南海凤华

医疗器械有限公

司 

口含面罩式 批号：220309 
粤械注准

20182210387 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

303 
医用压缩式雾

化器 
佛山市 

佛山市顺德区

好生活电子科

技有限公司 

佛山市顺德区好

生活电子科技有

限公司 

TL-100 
生产日期：2021

年 12月 25日 

粤械注准

20142080313 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

304 
医用压缩空气

雾化器 
佛山市 

佛山市顺德区

键合电子有限

公司 

佛山市顺德区键

合电子有限公司 
WHB02 

批号：

W22D010EFH 

粤械注准

20172541617 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

305 
医用压缩空气

雾化器 
佛山市 

佛山市顺德区

键合电子有限

公司 

佛山市顺德区键

合电子有限公司 
WHB01 

批号：

W22R010ACC 

粤械注准

20172541617 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

306 
一次性使用输

液器 带针 
佛山市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

暨南大学附属顺

德医院（佛山市顺

德区第二人民医

院、佛山市顺德区

冯尧敬纪念医院） 

IS-G-V3 批号：20220702 
国械注准

20163140655 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

307 
一次性使用输

液器 带针 
佛山市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

佛山市圣邦医疗

器械有限公司 
IS-G-V3 批号：20220401 

国械注准

20163140655 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

308 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

佛山市圣邦医疗

器械有限公司 
1ml 批号：20220214 

国械注准

20163140713 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

309 
一次性使用输

液器 带针 
佛山市 

广东因特圣医

疗器械有限公

司 

广东因特圣医疗

器械有限公司 
A1-B3 批号：220410 

国械注准

20193141841 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

310 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

广东因特圣医

疗器械有限公

司 

广东因特圣医疗

器械有限公司 
1ml 批号：20210628 

国械注准

20193141789 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

311 
一次性使用血

液灌流器 
佛山市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

广州医科大学附

属顺德医院 
HA130 

批号：

2112230401 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

312 

一次性使用输

液器 重力输液

式 

佛山市 

江西红新医疗

器械集团有限

公司 

佛山市跃红医疗

器械有限公司 
B-3 

批号：批

20220316 

国械注准

20173660627 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

313 
一次性使用输

液器 
佛山市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

佛山市南海区妇

幼保健院 
带针 

批号：批

20220501 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

314 
一次性使用输

液器 带针 
佛山市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

广州医科大学附

属顺德医院（佛山

市顺德区乐从医

院） 

带针 
批号：批

20220521 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

315 
一次性使用输

液器 带针 
佛山市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

佛山市高明区人

民医院 
SYQ 批号：220503 

国械注准

20193141686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批
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备注 

316 
一次性使用输

液器 带针 
佛山市 

上海金塔医用

器材有限公司 

佛山市三水区妇

幼保健院 
JT-ZIS-1C1 批号：20211126 

国械注准

20173660954 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

317 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

上海金塔医用

器材有限公司 

广州医科大学附

属顺德医院（佛山

市顺德区乐从医

院） 

1ml 批号：20211223 
国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

318 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

佛山市中医院三

水医院 
2ml 

批号：批

K20220212 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

319 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

佛山市高明区中

医院 
1ml 

批号：批

A20210917 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

320 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

张搓街道莲大社

区卫生服务站 
2ml 

批号：批

K20210223 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

321 
一次性使用无

菌注射器 带针 
佛山市 

注册人：上海正

邦医疗科技有

限公司（委托单

位：江西瑞邦实

业集团有限公

司） 

石湾镇街道江湾

一社区卫生服务

站 

2ml 批号：20220406 
国械注准

20153140900 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

322 
医用压缩空气

雾化器 
阳江市 

佛山市顺德区

键合电子有限

公司 

阳江市江城区康

亿医疗器械店 
WHB01 批号：W22E01 

粤械注准

20172541617 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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323 
一次性使用无

菌注射器 带针 
阳江市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

阳江高新技术产

业开发区人民医

院 

1ml 批号：211229 
国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

324 
一次性使用无

菌注射器 带针 
阳江市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

阳江江华医院有

限公司 
2ml 批号：211229 

国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

325 
一次性使用无

菌注射器 带针 
阳江市 

河南曙光汇知

康生物科技股

份有限公司 

阳江市海陵岛闸

坡镇卫生院 
1ml 批号：批 211209 

国械注准

20153140686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

326 
一次性使用输

液器 带针 
阳江市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

阳春市妇幼保健

院 
A 批号：220525 

国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

327 
一次性使用无

菌注射器 带针 
阳江市 

湖北仙明医疗

器械有限公司 
阳春洲泰医院 1ml 

批号：批

20220103 

国械注准

20153141852 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

328 
一次性使用输

液器 带针 
阳江市 

湖南平安医械

科技有限公司 

阳江金太阳康复

医院有限公司 
A4 批号：20220225 

国械注准

20183661589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

329 
一次性使用血

液灌流器 
阳江市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

阳江市人民医院 HA130 
批号：

2111071001 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

330 
一次性使用血

液灌流器 
阳江市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

阳江市中医医院 HA130 
批号：

2201231001 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

331 
一次性使用输

液器 带针 
阳江市 

江西丰临医用

器械有限公司 

阳江阳东济东中

西医结合医院有

限公司 

A1-2TS 
批号：

20220504A 

国械注准

20163140358 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

332 
一次性使用输

液器 带针 
阳江市 

江西红新医疗

器械集团有限

公司 

阳西县唐口镇卫

生院 
B-1 批号：20211117 

国械注准

20193141942 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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333 
一次性使用输

液器 带针 
阳江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

阳西县程村镇卫

生院 
B1-1 

批号：批

20220421 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

334 
一次性使用无

菌注射器 带针 
阳江市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

阳西县织篢镇中

心卫生院 
1ml 

批号：批

20210324 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

335 
一次性使用输

液器 带针 
阳江市 

上海宝舜医疗

器械有限公司 

广东石菉铜业公

司医院 
IS-G 批号：20200313 

国械注准

20143142349 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

336 
一次性使用无

菌注射器 带针 
阳江市 

上海宝舜医疗

器械有限公司 

阳江市海陵岛海

陵卫生院 
2ml 批号：20210320 

国械注准

20153140896 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

337 
一次性使用医

用口罩（非灭菌） 
阳江市 

珠海市洁康恩

健康科技有限

公司 

阳春市弘德药品

销售有限公司 

平面型 17.5

×9.5cm 
批号：20210101 

粤械注准

20202140804 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 
口罩带、通

气阻力 
 

338 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

广东龙心医疗器

械有限公司 
IS-G-V3 批号：20220505 

国械注准

20163140655 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

339 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

广东龙心医疗

器械有限公司 

广东龙心医疗器

械有限公司 
1ml 批号：20220524 

国械注准

20163140713 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

340 
一次性使用医

用口罩 
江门市 

广东瑞洋制药

有限公司 

江门市江海区延

康药店 

平面耳挂式，

非无菌，

17.5cm×

9.5cm 

批号：20210203 
粤械注准

20202141372 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

江西省医疗器

械检测中心 

不合格 口罩带  

341 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

江门市江海区人

民医院 
B1-1 

批号：批

20220504 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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342 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

国药器械（江门）

有限公司 
B1-1 

批号：批

20220224 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

343 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

江门市通诚医疗

设备有限公司 
B1-1 

批号：批

20220623 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

344 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

恩平市人民医院 B1-1 
批号：批

20220522 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

345 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

新会明翠诊所 B1-1 
批号：批

20220621 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

346 
一次性使用输

液器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

鹤山沙坪谷埠诊

所 
B1-1 

批号：批

20220105 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

347 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

国药器械（江门）

有限公司 
1ml 

批号：批

20211106 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

348 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

恩平市人民医院 1ml 
批号：批

20211113 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

349 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

江门新会明庆诊

所 
1ml 

批号：批

20211129 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

350 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

鹤山市龙口镇卫

生院 
1ml 

批号：批

20211106 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

351 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

聚民生物科技

有限公司 

台山市第二人民

医院 
2ml 批号：211201 

国械注准

20163141179 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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352 压缩式雾化器 江门市 

柯尔（苏州）医

疗科技有限公

司 

三明人民便民店 WHB 
生产日期：2022

年 01月 12日 

苏械注准

20192081352 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

353 
一次性使用无

菌注射器 
江门市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

恩平市人民医院 2ml 
批号：批

20210921 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

354 
一次性使用无

菌注射器 
江门市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

鹤山市沙坪街道

卫生院 
2ml 批号：211019 

国械注准

20153141515 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

355 
一次性使用输

液器 
江门市 

上海金塔医用

器材有限公司 

台山市汶村镇中

心卫生院 
JT-FSZ-5 批号：20220102 

国械注准

20153141738 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

356 
一次性使用无

菌注射器 带针 
江门市 

上海金塔医用

器材有限公司 

台山市城区人民

医院 
1ml 批号：20220120 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

357 
一次性使用医

用口罩 
江门市 

新会江裕信息

产业有限公司 

新会江裕信息产

业有限公司 

耳挂式平面

形、175mm×

95mm 

批号：

JMYK20220402 

粤械注准

20202140806 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 通气阻力  

358 医用外科口罩 江门市 

湛江市通灵医

学生物工程有

限公司 

广东日行药品有

限公司 

17.5cm×

9.5cm-3 层

挂耳型（无菌） 

批号：20211205 
粤械注准

20202140991 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

江西省医疗器

械检测中心 

不合格 压力差  
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359 
一次性使用无

菌注射器 带针 
茂名市 

常州悦康医疗

器材有限公司 
电白伊莱德医院 2ml 批号：211016 

国械注准

20153141632 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

360 
一次性使用无

菌注射器 带针 
茂名市 

常州悦康医疗

器材有限公司 

茂名益康心理康

复医院 
2ml 

生产日期：

210703 

国械注准

20153141632 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

361 
一次性使用无

菌注射器 带针 
茂名市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

茂名市电白区龙

山卫生院 
1ml 批号：20220104 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

362 
医用压缩式雾

化器 
茂名市 

合肥康居人智

能科技有限公

司 

茂名市电白区康

顺医疗用品经营

店 

KJR-602G 
生产日期：

2022-03-15 

皖械注准

20182080142 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

363 
一次性使用输

液器 带针 
茂名市 

湖南平安医械

科技有限公司 

茂名电白春健医

院 
A4 

批号：批

20220628 

国械注准

20183661589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

364 
一次性使用输

液器 带针 
茂名市 

江苏康友医用

器械有限公司 

高州市妇幼保健

院 
IS-GAI 批号：20210422 

国械注准

20173664082 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

365 
一次性使用输

液器 带针 
茂名市 

江西丰临医用

器械有限公司 
化州市人民医院 A1-2TS 

批号：

20220529A 

国械注准

20163140358 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

366 
一次性使用输

液器 带针 
茂名市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

茂名市电白区电

城中心卫生院 
B1-1 

批号：批

20220502 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

367 
一次性使用无

菌注射器 带针 
茂名市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

茂名市海之霖医

疗设备有限公司 
1ml 

批号：批

20220126 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

368 
一次性使用无

菌注射器 带针 
茂名市 

江西瑞邦实业

集团有限公司 

高州市金山街道

社区卫生服务中

心 

2ml 批号：20220122 
国械注准

20163140664 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   
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369 
一次性使用输

液器 带针 
茂名市 

上海宝舜医疗

器械有限公司 

广东恒福医药有

限公司 
IS-GIV 批号：20220504 

国械注准

20143142349 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

370 
一次性使用输

液器 带针 
茂名市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

茂名市第三人民

医院 
IVA323 

批号：批

C20211104 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

371 
一次性使用无

菌注射器 带针 
茂名市 

深圳市保安医

疗用品有限公

司 

广东德信佳医疗

器械有限公司 
1ml 批号：21120301 

国械注准

20153141830 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

372 
一次性使用无

菌注射器 带针 
肇庆市 

广东康德莱医

疗器械集团有

限公司 

四会市人民医院 1ml 
批号：批

20211027 

国械注准

20153140848 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

373 
一次性使用无

菌注射器 带针 
肇庆市 

湖南平安医械

科技有限公司 

封开县第二人民

医院 
1ml 

批号：批

20220227 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

374 
一次性使用无

菌注射器 带针 
肇庆市 

湖南平安医械

科技有限公司 

肇庆市鼎湖区人

民医院 
1ml 

批号：批

20211213 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

375 
一次性使用血

液灌流器 
肇庆市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

肇庆市第一人民

医院 
HA130 

批号：

2107230801 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

376 
压缩空气式雾

化器 
肇庆市 

江苏鱼跃医疗

设备股份有限

公司 

肇庆市鼎湖区凤

凰镇卫生院 
403A 

生产日期：

2018/03/20 

苏械注准

20162260236 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

377 
一次性使用无

菌注射器 带针 
肇庆市 

江苏治宇医疗

器材有限公司 
广宁康和诊所 2ml 批号：20220208 

国械注准

20173150338 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

378 
一次性使用输

液器 带针 
肇庆市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

广东省封开县中

医院 
B1-1 

批号：批

20220512 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

379 
一次性使用输

液器 带针 
肇庆市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

四会市中医院 B1-1 
批号：批

20220520 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

380 
一次性使用无

菌注射器 带针 
肇庆市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

肇庆市高要区中

医院 
1ml 

批号：批

20211016 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

381 
一次性使用输

液器 带针 
肇庆市 

江西益康医疗

器械集团有限

公司 

广东省封开县人

民医院 
A3-2 批号：批 220612 

国械注准

20153141518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

382 
一次性使用输

液器 带针 
肇庆市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

肇庆市第一人民

医院 
SYQ 批号：211120 

国械注准

20193141686 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

383 
一次性使用无

菌注射器 
肇庆市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

肇庆市华佗贸易

发展有限公司 
2ml 批号：210429 

国械注准

20153141515 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

384 
一次性使用无

菌注射器 带针 
肇庆市 

上海金塔医用

器材有限公司 

德庆县新圩镇卫

生院 
2ml 批号：20211228 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

385 
一次性使用输

液器 带针 
肇庆市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

肇庆康德莱医疗

供应链有限公司 
IVA323 

批号：批

C20211214 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

386 
一次性使用输

液器 带针 
肇庆市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广宁县人民医院 IVA323 
批号：批

C20210804 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

387 
一次性使用医

用口罩 
肇庆市 

湛江市通灵医

学生物工程有

限公司 

四会市金百健药

业有限公司 

17.5cm×

9.5cm-3 层

挂耳型 

批号：20210618 
粤械注准

20202140992 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

江西省医疗器

械检测中心 

不合格 通气阻力  



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

388 盒式助听器 肇庆市 

中山市天键通

讯技术有限公

司 

肇庆大参林药店

有限公司怀集解

放中分店 

Linlok HP 干

电池版 

批号：

2201040008 

粤械注准

20192190923 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

389 
一次性使用医

用口罩 
清远市 

广东博奥康医

疗科技有限公

司 

连南瑶族自治县

康奇药店 

耳挂式（非无

菌）17.5cm

×9.5cm 

批号：20210104 
粤械注准

20202141141 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

不合格 口罩带  

390 
一次性使用血

液灌流器 
清远市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

连南瑶族自治县

人民医院 
HA130 

批号：

2105060901 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

391 
一次性使用血

液灌流器 
清远市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

广东省英德市人

民医院 
HA130 

批号：

2105080201 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

392 
一次性使用输

液器 带针 
清远市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

连山壮族瑶族自

治县人民医院 
B1-1 

批号：批

20210910 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

393 
一次性使用输

液器 带针 
清远市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

清远市洪达医疗

设备经贸有限公

司 

B1-1 
批号：批

20220408 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

394 
一次性使用无

菌注射器 带针 
清远市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

清远市洪达医疗

设备经贸有限公

司 

1ml 
批号：批

20211012 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

395 
一次性使用无

菌注射器 带针 
清远市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

英德市白沙镇卫

生院 
1ml 

批号：批

20210718 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

396 
一次性使用无

菌注射器 带针 
清远市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

连山壮族瑶族自

治县人民医院 
1ml 

批号：批

20210528 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

397 压缩式雾化器 清远市 
欧姆龙（大连）

有限公司 

清远市楚康贸易

有限公司 
NE-C28 

机身编号：

20211209696UF 

辽械注准

20142210025 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 
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规格 
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398 
一次性使用输

液器 带针 
清远市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

连南瑶族自治县

人民医院 
IVA323 

批号：批

C20210809 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

399 
一次性使用输

液器 带针 
清远市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
连州市人民医院 A-3L 批号：20220513 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

400 
一次性使用输

液器 带针 
清远市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
阳山县人民医院 A-3 批号：20220429 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

401 
一次性使用无

菌注射器 带针 
清远市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
佛冈县人民医院 1ml 批号：20220125 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

402 
一次性使用无

菌注射器 带针 
清远市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
阳山县人民医院 1ml 批号：20211204 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

403 
一次性使用无

菌注射器 带针 
清远市 

浙江京环医疗

用品有限公司 
连州市人民医院 1ml 批号：20211204 

国械注准

20153141843 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

404 
一次性使用医

用口罩 
潮州市 

广东悦斯科技

有限公司 

广东悦斯科技有

限公司 

17.5cm×

9.5cm 
批号：20220301 

粤械注准

20202141139 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 通气阻力  

405 
一次性使用输

液器 带针 
潮州市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

饶平县鑫业医疗

器械有限公司 
A 批号：220429 

国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

406 
压缩空气式雾

化器 
潮州市 

江苏鱼跃医疗

设备股份有限

公司 

广东新发医药有

限公司乌洋分店 
403T 

生产日期：

2022-03-01 

苏械注准

20162260236 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 
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格项目 
备注 

407 
一次性使用无

菌注射器 带针 
潮州市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

潮州妇产医院 1ml 
批号：批

20211009 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

408 
一次性使用无

菌注射器 带针 
潮州市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

潮州市湘桥区中

医医院 
1ml 

批号：批

20210911 

国械注准

20163141593 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

409 
一次性使用无

菌注射器 
潮州市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

潮州市潮安区浮

洋中心卫生院 
2ml 批号：211022 

国械注准

20153141515 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

410 
一次性使用无

菌注射器 
潮州市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

饶平县钱东中心

卫生院 
1ml 批号：211217 

国械注准

20153141515 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

411 
一次性使用输

液器 带针 
潮州市 

上海金塔医用

器材有限公司 

潮州市潮安区沙

溪卫生院 
JT-ZIS-1C1 批号：20220530 

国械注准

20173660954 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

412 
一次性使用输

液器 带针 
潮州市 

上海金塔医用

器材有限公司 

潮州市湘桥区人

民医院 
B-2 批号：20220526 

国械注准

20153141827 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

413 
一次性使用无

菌注射器 带针 
潮州市 

上海金塔医用

器材有限公司 

潮州北斗肿瘤康

复医院 
1ml 批号：20220104 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

414 
一次性使用输

液器 带针 
潮州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

饶平县华侨医院 IVA323 
批号：批

C20210804 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

415 
一次性使用输

液器 带针 
潮州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

潮州市潮安区金

石卫生院 
IVA323 

批号：

B20210816 

国械注准

20163141319 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 
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416 
一次性使用无

菌注射器 带针 
潮州市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

饶平县鑫业医疗

器械有限公司 
1ml 

批号：批

A20210915 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

417 
一次性使用输

液器 带针 
潮州市 

浙江京环医疗

用品有限公司 

潮州市万家春药

业有限公司 
A-3L 批号：20220617 

国械注准

20153141919 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

418 
一次性使用无

菌注射器 带针 
潮州市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

潮州市潮安区庵

埠华侨医院 
1ml 

批号：批

A20211011 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

419 
一次性使用无

菌注射器 带针 
潮州市 

注册人：上海康

德莱企业发展

集团股份有限

公司（受托生产

企业：广东康德

莱医疗器械集

团有限公司） 

饶平县华侨医院 1ml 
批号：批

A20210827 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

420 
一次性使用输

液器 带针 
揭阳市 

广东海鸥医疗

器械股份有限

公司 

广东海鸥医疗器

械股份有限公司 
A1 

生产日期：

20220511 

国械注准

20173661047 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

421 
一次性使用无

菌注射器 带针 
揭阳市 

广东海鸥医疗

器械股份有限

公司 

广东海鸥医疗器

械股份有限公司 
1ml 批号：20220209 

国械注准

20173151027 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

422 
一次性使用无

菌注射器 带针 
揭阳市 

广东海鸥医疗

器械股份有限

公司 

普宁市中医医院 1ml 批号：20211116 
国械注准

20173151027 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

423 

一次性使用无

菌自毁型固定

剂量疫苗注射

器 带针 

揭阳市 

广东海鸥医疗

器械股份有限

公司 

广东海鸥医疗器

械股份有限公司 
0.5ml 批号：20220410 

国械注准

20163141637 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

424 
一次性医用外

科口罩 
揭阳市 

广东海鸥医疗

器械股份有限

公司 

广东海鸥医疗器

械股份有限公司 
HO-KZ01 

生产日期：

20220430 

粤械注准

20202140672 

原检机构：广

东省医疗器械

质量监督检验

所；复检机构：

深圳市医疗器

械检测中心 

不合格 
细菌过滤

效率 
 

425 
一次性使用输

液器 带针 
揭阳市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

普宁市中医医院 A 批号：批 210702 
国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

426 
一次性使用输

液器 带针 
揭阳市 

河南曙光健士

医疗器械集团

股份有限公司 

普宁华侨医院 A 批号：批 220321 
国械注准

20163140589 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

427 
一次性使用血

液灌流器 
揭阳市 

健帆生物科技

集团股份有限

公司 

揭阳市人民医院 HA130 
批号：

2110221401 

国械注准

20163101181 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

428 
一次性使用无

菌注射器 带针 
揭阳市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

揭阳锦熹血液透

析中心 
1ml 

批号：批

20210412 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

429 
一次性使用输

液器 
揭阳市 

山东威高集团

医用高分子制

品股份有限公

司 

揭阳市妇幼保健

计划生育服务中

心 

带针 
批号：批

20220221 

国械注准

20173144107 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

430 
一次性使用无

菌注射器 带针 
揭阳市 

上海金塔医用

器材有限公司 

广东康卫宁医疗

器械有限公司 
1ml 批号：20220104 

国械注准

20173154085 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

431 
一次性使用无

菌注射器 带针 
揭阳市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

广东康宝源药业

有限公司 
1ml 

批号：批

A20210814 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

432 
一次性使用无

菌注射器 带针 
揭阳市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

揭阳市妇幼保健

计划生育服务中

心 

1ml 
批号：批

A20210814 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

433 
一次性使用无

菌注射器 带针 
云浮市 

湖南平安医械

科技有限公司 

云浮市惠民医院

有限公司 
1ml 

批号：批

20220120 

国械注准

20153140969 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

434 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

罗定市人民医院 B1-1 
批号：批

20220622 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

435 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

罗定市人民医院 B1-1 
批号：批

20220622 

国械注准

20193141756 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

436 
一次性使用无

菌注射器 带针 
云浮市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

云浮市云城区腰

古中心卫生院 
1ml 

批号：批

20220103 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

437 
一次性使用无

菌注射器 带针 
云浮市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

云浮市云城区人

民医院 
1ml 

批号：批

20211107 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

438 
一次性使用无

菌注射器 带针 
云浮市 

江西洪达医疗

器械集团有限

公司 

云浮市云城区云

城街社区卫生服

务中心接种门诊 

1ml 
批号：批

20211201 

国械注准

20193141735 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

439 
一次性使用输

液器 
云浮市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

新兴县中医院 FZQ 批号：220428 
国械注准

20173664173 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

440 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

云浮市惠民医院

有限公司 
FZQ 批号：210729 

国械注准

20173664173 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   



序号 产品名称 
抽查 

市区 
标示生产企业 被抽样单位 

型号 

规格 

产品编号/批

号/生产日期 
检验依据 检验机构 

检验结

果 

主要不合

格项目 
备注 

441 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

新兴县中医院 FZQ 批号：220503 
国械注准

20173664173 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

442 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

云浮市妇幼保健

院 
FZQ 批号：220421 

国械注准

20173664173 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

443 
一次性使用无

菌注射器 
云浮市 

山东新华安得

医疗用品有限

公司 

云浮市云城区高

峰街社区卫生服

务中心 

1ml 批号：211214 
国械注准

20153141515 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

444 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

上海宝舜医疗

器械有限公司 

云浮市云城区人

民医院 
IS-GIV 批号：20220504 

国械注准

20143142349 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

445 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

上海金塔医用

器材有限公司 
罗定市中医院 JT-FSZ-5 批号：20220518 

国械注准

20153141738 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

446 
一次性使用输

液器 带针 
云浮市 

上海金塔医用

器材有限公司 
罗定市中医院 JT-FSZ-5 批号：20220517 

国械注准

20153141738 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

447 
一次性使用无

菌注射器 带针 
云浮市 

上海康德莱企

业发展集团股

份有限公司 

云浮市云城区云

城街社区卫生服

务中心 

1ml 
批号：批

K20201115 

国械注准

20163140518 

广东省医疗器

械质量监督检

验所 

符合   

注：检验结果“符合”是指被检样品所检项目符合抽检方案的要求。 


