
广西壮族自治区药品监督管理局

行政处罚决定书

桂药监南分械罚决〔2023〕001号

案件来源、调查经过及采取行政强制措施的情

当事人：广 西华度医用器材有限公司

主体资格证照名称：《营业执照》

统一社会信用代码(注册号):914501003226143127 

住所(住址): 南宁市国凯大道89号8号厂房

法定代表人(负责人、经营者):曾文广

况

我局于2022年10月17 日收到江西省药品监督管理局

《医疗器械监督抽检核查函》 (赣械核〔2022〕41号),经

江西省医疗器械检测中心抽检并出具了检验检测报告(报告

编号：YQCY20220759),标示受检单位为宜春市妇幼保健院，

生产单位为广西华度医用器材有限公司生产的一次性使用

真空静脉血样采集容器(型号规格：EDTAK2;规格：2ml;

批号：20211101)检验依据桂械注准 20162220073《一次性

使用真空静脉血样采集容器》 的要求经部分检验，检验项目

公称液体容量不符合规定。

我局于 2022年10月17 日送达报告书，同日执法人员依
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上述事实，主要有以下证据证明

验研究院(报告编号： 2022JX复检 001)不能证明广西华度

医用器材有限公司生产不符合技术要求的医疗器械。但是广

西华度医用器材有限公司生产的上述产品中包装及最小包

装未标注适用范围的行为涉嫌违反了《医疗器械监督管理条

例》 第三十九条第二 款第四 项。企业用于 销售的上述产品

18000支，每支价格 * * *元 获收入 7020元 ***即违法所得为

7020元，货值金额为 23627.76 元***。

：

1.江西省医疗器械检测中心(报告编号：YQCY20220759)

和湖北省医疗器械质量监督检验研究院(报告编号： 2022JX

复检 001), 证明广西华度医用器材有限公司生产的一 次性

使用真空静脉血样采集容器(型号规格：EDTAK2;规格：2ml;
批号：20211101)产品的中包装及最小包装标签未标注有适

用范围。

2.当事人的身份证、 《医疗器械生产许可证》 、 《医疗

器械注册证》和 《营业执照》 , 证明 当事人的医疗器械生产

主体资格。

3.当事人的一次性使用真空静脉血样采集容器(型号规

格： EDTAK2;规格：2ml;批号：20211101)批生产记录，检

验记录，出库单和发票 复印件、对当事人的现场检查笔录、

对企业负责人曾文广的询问笔录，证明当事人生产次性使用

真空静脉血样采集容器(型号规格： EDTAK2;规格：2ml;

批号： 20211101)的相关情况。

4






