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
	高电位治疗仪　
	滁州国康医疗仪器有限公司
	滁州国康医疗仪器有限公司
	GK-6A　
	2018年04月20日
180420001
	安徽省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	控制器和仪表的标记

	2
	高压电位治疗仪　
	苏州久久寿医疗器械有限公司
	苏州久久寿医疗器械有限公司
	JJS-A9000A型　
	2018.3.13
JJS-A9A18001
	江苏省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	控制器和仪表的标记

	3
	高压电位治疗仪　
	南京唐沃医疗科技有限公司
	南京唐沃医疗科技有限公司
	TQY-601-A　
	2017年09月
0217090050
	江苏省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	设备或设备部件的外部标记　

	4
	连续性血液净化设备　
	广州德朗医疗设备有限公司
	Infomed S.A.
	HF440　
	0771-017
2017-09
	广东省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	设备或设备部件的外部标记

	5
	特定电磁波谱治疗器　
	四川恒明科技开发有限公司
	四川恒明科技开发有限公司
	TDP-L3　
	2018.04.24
31804004002
	四川省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	1.设备或设备部件的外部标记；2.警示标记

	6
	微波消融治疗仪　
	南京维京九洲医疗器械研发中心
	南京维京九洲医疗器械研发中心
	MTC-3C　
	2018.5.3
18050302
	江苏省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	1.设备或设备部件的外部标记；2.设备的外部标记　

	7
	微波治疗机　
	重庆蜀明科技发展有限公司
	重庆蜀明科技发展有限公司
	HYJ-Ⅱ型　
	2018年01月
21801010
	重庆市食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	设备或设备部件的外部标记

	8
	微波治疗仪　
	南京福中医疗高科有限公司
	南京福中医疗高科有限公司
	METI-IVC　
	2017年7月17日
C170717007
	江苏省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	设备或设备部件的外部标记

	9
	微波治疗仪　
	南京维京九洲医疗器械研发中心
	南京维京九洲医疗器械研发中心
	MTC-3　
	2018.5.16
18051601
	江苏省食品药品监督管理局　
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	设备或设备部件的外部标记

	10
	手臂式电子血压计　
	深圳市乐中行科技有限公司
	深圳市乐中行科技有限公司
	LZX-B1681　
	PC201801050158
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所
	标识要求　

	11
	光固化机　
	贝思德迩医疗器材（广州）有限公司
	贝思德迩医疗器材（广州）有限公司
	PM-LED04　
	2018-05-10
18D17752-18D17802
	广东省食品药品监督管理局　
	陕西省医疗器械质量监督检验院
	设备或设备部件的外部标记

	12
	牙科光固化机　
	北京固琦口腔科技有限公司
	DENTLIGHT INC.
	7500080-08　
	2016
053016FD
9AE42955
	北京市食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	设备或设备部件的外部标记
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