附件1
国家医疗器械抽检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
	高频移动式C形臂X射线机　
	北京驰马特图像技术有限公司
	北京驰马特图像技术有限公司
	SMC-Ⅲ　
	编号：SMC160501；出厂日期：2016年5月15日
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	1.不带灯按钮的颜色；

2.保护接地阻抗

	2
	数字化移动式C形臂医用诊断X射线机　
	北京腾飞高科医学技术有限公司
	北京腾飞高科医学技术有限公司
	TFSC-100B　
	T1605F0010　
	北京市食品药品监督管理局　
	辽宁省医疗器械检验检测院
	输入功率

	3
	中药熏蒸治疗器　
	江苏日新医疗设备有限公司
	江苏日新医疗设备有限公司
	RXY-60型　
	2016052501
	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
	指示灯和按钮

	4
	熏蒸机　
	河南省富瑞德医疗设备有限公司
	河南省富瑞德医疗设备有限公司
	FRD/XZ-II型　
	生产日期：2016年05月08日；出厂编号：20160508038 　
	河南省食品药品监督管理局　
	吉林省医疗器械检验所
	指示灯和按钮

	5
	低频电子脉冲治疗仪　
	佛山市顺德区依士文电子仪器有限公司
	佛山市顺德区依士文电子仪器有限公司
	NSJ-01　
	14/00087377
	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
	工作数据准确性

	
	
	
	
	
	
	
	
	


