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

规定项目

	1
	右股动脉电子压迫止血器　
	深圳市升昊科技有限公司
	深圳市升昊科技有限公司
	03-GF-A　
	2017-11-08
KM171108
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所
	设备或设备部件的外部标记　

	2
	自动气压止血带　
	常州市延陵电子设备有限公司
	常州市延陵电子设备有限公司
	ATS-I（单路）　
	2018年5月14日
18ATS1108
	江苏省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所
	设备或设备部件的外部标记　

	3
	全自动臂式电子血压计　
	广州玛奈特医疗器械有限公司
	广州玛奈特医疗器械有限公司
	MT-8D　
	20180401002
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所
	设备或设备部件的外部标记　

	4
	智能血压计　
	山东中弘信息科技有限公司
	山东中弘信息科技有限公司
	ZNYL-102　
	2017.06.16
201706001
	山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
	标识要求　

	5
	臂式电子血压计　
	广州市同声电子科技有限公司
	广州市同声电子科技有限公司
	TSB-602　
	18年3月
	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　

	6
	臂式电子血压计　
	深圳市正康科技有限公司
	深圳市正康科技有限公司
	ZK-B869　
	2018年03月20日
J20180301100720
	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　

	7
	全自动电子血压计　
	中屾医疗仪器（深圳）有限公司
	中屾医疗仪器（深圳）有限公司
	AC05C　
	CN 703AAGU0040
	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　

	8
	全自动腕式电子血压计　
	广州玛奈特医疗器械有限公司
	广州玛奈特医疗器械有限公司
	MT-7A　
	20170206007
	广东省食品药品监督管理局　
	上海市医疗器械检测所
	1.设备或设备部件的外部标记；2.标识要求　

	9
	CT增强注射装置　
	江阴市东佳医疗器械有限公司
	江阴市东佳医疗器械有限公司
	DJ2000A1　
	2018.5
1805030AA1
	江苏省食品药品监督管理局　
	广东省医疗器械质量监督检验所
	外部标记　
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