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
	出厂编号
	抽样单位
	检验单位
	不符合标准规定项

	1
	高频电刀　
	北京贝林电子有限公司
	北京贝林电子有限公司
	DGD-300B-2　
	BN17703　
	北京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

	2
	高频电刀　
	北京市亚可康达医疗科技有限公司
	北京市亚可康达医疗科技有限公司
	200A　
	220-15-09-156-Ⅲ
	北京市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院
	设备或设备部件的外部标记

	3
	高频手术系统及附件
	西赛尔（北京）科技发展有限公司
	Soering GmbH

（代理人：西塞尔（北京）科技发展有限公司）
	MBC600　
	92880709　
	北京市食品药品监督管理局　
	中国食品药品检定研究院
	设备或设备部件的外部标记

	4
	ARC400电外科能量系统　
	北京圣和田医疗设备有限公司
	BOWA-electronic GmbH & Co. KG

（代理人：北京圣和田科技有限责任公司）
	900-400　
	40000408　
	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








