广东省食品药品监督管理局

通   告

2017年 第192号
广东省食品药品监督管理局关于医疗器械

抽查检验信息的通告
（2017年第10期，总第37期）

为了进一步加强对医疗器械质量监督，保障产品质量安全有效，根据我省医疗器械质量监督抽检工作安排，我局在全省范围内组织对一次性使用输血器进行了专项监督抽验。现将检验结果通告如下：

本次一次性使用输血器专项监督抽验产品共抽验样品52批，涉及我省22个地市（区），2家生产企业（进口总代理单位），4家经营企业，45家医疗机构以及7家省外生产企业（进口总代理单位）。依据GB 8369－2005《一次性使用输血器》、注册产品标准/产品技术要求，对泄漏、拉伸强度、血液及血液成分的流速、注射件、金属离子（原子吸收法）、浸提液紫外吸光度、环氧乙烷残留量、无菌共8项指标进行检验。经检验，所检52批样品被检项目全部符合标准要求（见附表）。
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特此通告。

广东省食品药品监督管理局    
2017年12月8日
（公开属性：主动公开）
附表
广东省一次性使用输血器专项监督抽检
合格产品详细信息表

填表单位：广东省食品药品监督管理局                           填表时间：2017年12月4日

	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
	备注

	1
	一次性使用输血器（带针）
	潮州
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	潮州市洪达医疗器械有限公司
	A型
	20170209
	

	2
	一次性使用输血器 带针
	潮州
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	潮州市中心医院
	TS004
	批K20161229
	

	3
	一次性使用输血器 带针
	东莞
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	东莞市中堂医院
	A型 0.9mm
	批20160827
	

	4
	一次性使用输血器 带针
	东莞
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	东莞市望牛墩医院
	TS065
	20170227
	

	5
	一次性使用输血器 带针
	东莞
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	东莞市道滘医院
	TS065
	K20170107
	

	6
	一次性使用输血器
	佛山
	上海金塔医用器材有限公司
	佛山市高明区中医院
	JT-TS-AD 0.9×27 TWLB
	20170112
	

	7
	一次性使用输血器
	佛山
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	佛山市中医院三水医院
	带针0.9#
	20161021 05
	

	8
	一次性使用输血器 带针
	广州
	广州花山医用塑料厂
	广州市白云区第一人民医院
	规格：不配针
	20161117
	

	9
	一次性使用输血器 带针
	广州
	上海康德莱企业发展集团有限公司
	广州医科大学附属第五医院
	TS002
	K20161219
	

	10
	一次性使用输血器 带针
	广州
	广州花山医用塑料厂
	广东药科大学附属第一医院
	配0.9×28TWLB针
	20170115
	

	11
	一次性使用输血器 带针
	广州
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	广州市中医医院
	TS065
	K20170227
	

	12
	一次性使用输血器带针
	广州
	广州花山医用塑料厂
	广州花山医用塑料厂
	配0.9×28TWLB针
	20170115
	

	13
	一次性使用输血器 带针
	河源
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	龙川县中医院
	A型
	20170409
	

	14
	一次性使用输血器 带针
	河源
	广州花山医用塑料厂
	龙川县人民医院
	不配针
	20160506
	

	15
	一次性使用输血器 带针
	惠州
	广州花山医用塑料厂
	惠东县人民医院
	配0.9×28TWLB针
	20160527
	

	16
	一次性使用输血器
	惠州
	广东龙心医疗器械有限公司
	惠州市中大惠亚医院
	TS-S
	161205
	

	17
	一次性使用输血器 带针
	惠州
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	龙门县人民医院
	TS004
	K20170115
	

	18
	一次性使用输血器
	江门
	广东龙心医疗器械有限公司
	江门市新会区第二人民医院
	TS-V2
	170209
	

	19
	一次性使用输血器 带针
	江门
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	鹤山市人民医院
	A型 0.9mm
	20170116
	

	20
	一次性使用输血器
	江门
	广东龙心医疗器械有限公司
	广东龙心医疗器械有限公司
	TS-ADY1
	170318
	

	21
	一次性使用输血器 带针
	揭阳
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	揭阳市人民医院
	TS004
	K20170115
	

	22
	一次性使用输血器 带针
	揭阳
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	普宁华侨医院
	A型
	20161116
	

	23
	一次性使用输血器 带针
	茂名
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	高州市人民医院
	A型
	20161028
	

	24
	一次性使用输血器 带针
	茂名
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	化州市妇幼保健院
	A型
	20160910
	

	25
	一次性使用输血器
	梅州
	广东龙心医疗器械有限公司
	大埔县妇幼保健院
	TS-V2
	170124
	

	26
	一次性使用输血器 带针
	梅州
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	丰顺县人民医院
	TS.AD-1
	170111
	

	27
	一次性使用输血器 带针
	清远
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	连州市洪达医疗器械有限公司
	A型
	20170209
	

	28
	一次性使用输血器 带针
	清远
	广州花山医用塑料厂
	清远市清城区横荷社区卫生服务中心
	配0.9×28TWLB针
	20160527
	

	29
	一次性使用输血器 带针
	汕头
	广州花山医用塑料厂
	濠江新圣创伤骨科医院
	配0.9×28TWKB针
	20160322
	

	30
	一次性使用输血器 带针
	汕头
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	汕头市龙湖区人民医院
	TS.AD-1型
	161221
	

	31
	一次性使用输血器 带针
	汕尾
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	海丰县康正医疗科技有限公司
	A型
	批20170113
	

	32
	一次性使用输血器 带针
	汕尾
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	陆丰市人民医院
	0.9×28mm
	批170221
	

	33
	一次性使用输血器 带针
	韶关
	广州花山医用塑料厂
	韶关市第三人民医院
	不配针
	20161117
	

	34
	一次性使用输血器 带针
	韶关
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	南雄市中医院
	TS065
	K20170227
	

	35
	一次性使用输血器 带针
	深圳
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	深圳市福田区中医院
	TS004 
	K20161201
	

	36
	一次性使用输血器 带针
	深圳
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	中山大学附属第八医院
	TS.AD-1型
	170221
	

	37
	一次性使用输血器 带针
	深圳
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	中山大学附属第八医院
	TS.AD-1型
	161021
	

	38
	一次性使用输血器
	顺德
	广东龙心医疗器械有限公司
	佛山市顺德区勒流医院
	TS-V2
	161205
	

	39
	一次性使用输血器
	阳江
	广东龙心医疗器械有限公司
	阳西县人民医院
	TS-V2
	170220
	

	40
	一次性使用输血器
	阳江
	广东龙心医疗器械有限公司
	阳江市阳东区人民医院
	TS-V2
	170502
	

	41
	一次性使用输血器
	云浮
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	云浮市妇幼保健计划生育服务中心
	带针 09#
	20161011
	

	42
	一次性使用输血器 带针
	云浮
	浙江灵洋医疗器械有限公司
	新兴县人民医院
	型号：Ts.AD-1 规格：0.9×28mm
	170311
	

	43
	一次性使用输血器带针
	湛江
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	雷州市人民医院
	0.9mm A型
	20170423
	

	44
	一次性使用输血器 带针
	湛江
	江西益康医疗器械集团有限公司
	徐闻县中医医院
	/
	170101
	

	45
	一次性使用输血器 带针
	肇庆
	江西洪达医疗器械集团有限公司
	肇庆市高要区中医院
	A型
	20170417
	

	46
	一次性使用输血器 带针
	肇庆
	广州花山医用塑料厂
	肇庆高新区人民医院
	配0.9×28TWLB针
	20160527
	

	47
	一次性使用输血器 带针
	中山
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	中山市源健医疗器械有限公司
	TS004
	20161220
	

	48
	一次性使用输血器 带针
	中山
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	中山市博爱医院
	TS004
	K20170301
	

	49
	一次性使用输血器 带针
	中山
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	中山市火炬开发区医院(卫生院)
	TS004
	K20161103
	

	50
	一次性使用输血器
	珠海
	山东威高集团医用高分子制品股份有限公司
	遵义医学院第五附属(珠海)医院
	带针 0.9#
	批 201601101 06
	

	51
	一次性使用输血器
	珠海
	广东龙心医疗器械有限公司
	珠海市妇幼保健院
	TS-V2
	161228
	

	52
	一次性使用输血器 带针
	珠海
	上海康德莱企业发展集团股份有限公司
	珠海市人民医院
	TS065
	K201704018
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