附件2

国家医疗器械抽检（标识标签说明书等项目）不符合标准规定产品名单

	序号
	标示产品名称
	被抽查单位
	标示生产企业
	规格型号
	生产日期/批号/
出厂编号
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准规定项

	1
	胎儿/孕妇监护仪　
	飞利浦金科威（深圳）实业有限公司
	飞利浦金科威（深圳）实业有限公司
	CTG7　
	2016-11
CN62803758
	广东省食品药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	1.设备或设备部件的外部标记；
2.技术说明书

	2
	超声多普勒胎儿/母亲监护仪　
	深圳市贝斯曼精密仪器有限公司
	深圳市贝斯曼精密仪器有限公司
	BFM-700　
	2016年12月
70003012
	广东省食品药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	技术说明书

	3
	超声多普勒胎儿监护仪　
	深圳邦健生物医疗设备股份有限公司
	深圳邦健生物医疗设备股份有限公司
	FM-801　
	2017年01月05日
0817020111
	广东省食品药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	1.设备或设备部件的外部标记；2.技术说明书

	4
	超声雾化器　
	温州叶同仁医药连锁有限公司
	江苏富林医疗设备有限公司
	W001　
	20161207
16097864
C030120250993
	浙江省食品药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	设备或设备部件的外部标记

	5
	超声波雾化器　
	南宁市三科医疗器械有限责任公司
	南宁市三科医疗器械有限责任
公司
	WH-200　
	2017.03.09
1703001
	广西壮族自治区食品药品监督管理局　
	四川省医疗器械检测中心
	设备或设备部件的外部标记

	6
	半导体激光治疗仪　
	星科曼（北京）科技有限公司
	[bookmark: _Hlk509998713]星科曼（北京）科技有限公司
	XXN-1　
	2016年5月21日
201602
201620526097
	北京市食品药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	标记

	7
	半导体激光治疗仪　
	北京市信维泰贸易有限公司
	Limmer Laser GmbH
	LFD 3000　
	DL108-100-124-5
	北京市食品药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	标记

	8
	高压电位治疗仪　
	宁波希尔福医疗器械有限公司
	株式会社医疗电子工业
	M13000MC　
	16K18
02125　
	浙江省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	1.设备或设备部件的外部标记；2.使用说明书；3.技术说明书

	9
	电位治疗仪　
	武汉康喜科技开发有限公司
	武汉康喜科技开发有限公司
	KX-9000型　
	2017年01月11日
8692401509
	湖北省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	设备或设备部件的外部标记

	10
	高压交变电场治
疗仪　
	珠海明康电气设备有限公司
	珠海明康电气设备有限公司
	ME-22-E型　
	1704
0024504
	广东省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	1.控制器和仪表的标记；2.使用说明书；3.技术说明书

	11
	医用分子筛制氧机　
	北京康复之家医疗器械连锁经营有限公司密云第一分店
	沈阳爱尔泰科技有限公司
	AM-3-NW　
	2017-02-23
2431702230021012　
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	外部标记

	12
	制氧机　
	张家口峰瑞医疗器械销售有限公司
	江苏双盛医疗器械有限公司
	SS-3WA　
	20161016
16100149
	河北省食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	外部标记
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