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/
出厂编号
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准规定项

	1
	特定电磁波谱治疗器
	四川恒泰联商贸有限公司
	四川恒明科技开发有限公司
	TDP-L3
	/3151206635
	四川省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	加热器表面温度不均匀度

	2
	特定电磁波谱治疗器
	四川赛诺医疗科技有限公司
	四川恒明科技开发有限公司
	TDP-L3
	/3160106465
	四川省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	加热器表面温度不均匀度

	3
	特定电磁波谱治疗器
	广州市康钰贸易有限公司
	重庆长乐硅酸盐有限责任公司
	CQG-12A
	2016.02.25

160201511
	广东省食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院
	1.加热器表面温度误差；2.加热器表面温度不均匀度

	4
	特定电磁波（TDP）治疗器
	柳州瓯文医疗科技有限公司
	重庆华伦医疗器械有限公司
	CQJ-16B
	/114363
	广西壮族自治区食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院
	1.加热器表面温度误差；2.加热器表面温度不均匀度

	5
	特定电磁波（TDP）治疗器
	国药控股国大药房广西连锁有限公司
	重庆华伦医疗器械有限公司
	CQJ-23
	/316026
	广西壮族自治区食品药品监督管理局
	浙江省医疗器械检验院
	1.加热器表面温度误差；2.加热器表面温度不均匀度

	6
	红外光治疗仪
	哈尔滨亿尔诺医学科技有限公司
	哈尔滨亿尔诺医学科技有限公司
	YEN-I
	/20160419003
	黑龙江省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	指示灯和按钮

	7
	TDP特定电磁波治疗器
	哈尔滨康迪医疗器械经销有限公司
	重庆鑫亿医疗器械有限公司
	TDP-XY-8X
	/20160322027D
	黑龙江省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	倾倒防护

	8
	TDP特定电磁波治疗器
	三门峡华为医药零售连锁有限公司华为医药超市
	重庆鑫亿医疗器械有限公司
	TDP-XY-8X
	/20151229069D
	河南省食品药品监督管理局
	安徽省食品药品检验研究院
	倾倒防护
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