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	1
	西市监处罚〔2022〕0208号
	西安鑫强医疗器械有限公司
经营不符合医疗器械强制性行业标准的“医用外科口罩”案
	西安鑫强医疗器械有限公司
	91610104311175051E
	方海华
	当事人经营的“医用外科口罩”（河南安与庆防护用品有限公司生产，规格型号平面挂耳，批号2021010501），不符合医疗器械强制性行业标准，违反了《医疗器械监督管理条例》第七条之规定；
当事人在进货查验的过程中，实际购进数量与入库记录数量不符的情况，且没有验收记录，违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款之规定。
	罚款，警告；依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条和第八十九条之规定
	自动履行
接到处罚决定书之日起15个工作日内
	2022年5月26日
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