	附件2



	国家医疗器械抽验（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
	医用电子体温计　
	营口新海医疗器械销售有限公司
	常山县亿思达电子有限公司
	ECT-1　
	生产日期：20150116；     批号：HS20150116　
	辽宁省食品药品监督管理局　
	吉林省医疗器械检验所
	设备或设备部件的外部标记

	2
	智能电子体温计　
	福州怡辰康医疗器械有限公司台江分公司
	郑州优德实业股份有限公司
	YD-TF-1　
	生产日期：20150130　
	福建省食品药品监督管理局
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	设备或设备部件的外部标记

	3
	智能电子体温计　
	郑州优德实业股份有限公司
	郑州优德实业股份有限公司
	YD-TF-1　
	生产日期：20150505　
	河南省食品药品监督管理局　
	湖北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
	射频消融治疗仪　
	河南华南医电科技有限公司
	河南华南医电科技有限公司
	GY-8100B　
	生产日期：2015年06月；   出厂编号：8150205B05　
	河南省食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所
	随机文件

	5
	医用内窥镜冷光源　
	北京安慧康科技有限公司
	SOPRO
	S230　
	产品序列号：S230-3243　
	北京市食品药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验所
	设备或设备部件的外部标记


