附表
广东省跟踪、符合性抽检不合格产品详细信息表

	序号
	产品名称
	抽查
市区
	标示生产企业
	被抽样单位
	型号

规格
	产品编号/批号
	主要不合格
项目
	检验依据
	检验机构
	备注

	1
	输液控制器
	广州
	广州欧浦瑞医疗科技有限公司
	广州欧浦瑞医疗科技有限公司
	UPR200
	201801032
	静电放电（ESD）
	粤械注准20172540558
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	2
	电磁场治疗仪
	广州
	广州龙之杰科技有限公司
	广州龙之杰科技有限公司
	LGT-2012
	20120001300170
	辐射发射、电快速瞬变脉冲群
	YZB/粤1154-2012
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	3
	超声治疗仪
	广州
	广州养和生物科技有限公司
	广州养和生物科技有限公司
	YH-900A
	20180413
	输出指示、设备或设备部件的外部标记
	粤械注准20172230442
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	4
	全自动电子血压计
	深圳
	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
	序列号：CN703AAQV0018
	指示灯颜色
	粤械注准20172200439
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	5
	胎儿监护仪
	深圳
	深圳市艾瑞康医疗设备有限公司
	深圳市艾瑞康医疗设备有限公司
	FM-3A
	FM-3A1HE01004
	辐射发射、静电放电（ESD）
	粤械注准20152230468
	原检机构：广东省医疗器械质量监督检验所

复检机构：深圳市医疗器械检测中心
	

	6
	超声胎儿监护仪
	深圳
	深圳京柏医疗科技股份有限公司
	深圳京柏医疗科技股份有限公司
	JPD-300P
	批号：1802-08-00030   编号：8524300P00063
	设备或设备部件的外部标记
	粤械注准20172231082
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	7
	车载X射线机
	深圳
	深圳市艾克瑞电气有限公司
	深圳市艾克瑞电气有限公司
	AKHX-200A-HF
	cyyj201801
	设备或设备部件的外部标记
	粤械注准20172301107
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	8
	定制式固定义齿
	深圳
	深圳华裕齿科技术开发有限公司
	深圳华裕齿科技术开发有限公司
	钴铬合金烤瓷桥（冠）
	2018年04月01日
	孔隙度
	粤械注准20162631265
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	9
	超声血管导引穿刺套件
	佛山
	佛山特种医用导管有限责任公司
	佛山特种医用导管有限责任公司
	U-21-A
	180710
	外观、结构和尺寸
	粤械注准20172231318
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	10
	定制式义齿
	阳江
	阳春市粤阳义齿制作有限公司
	阳春市粤阳义齿制作有限公司
	镍铬烤瓷冠桥
	A18071301
	孔隙度
	YZB/粤2385 -2013
	广东省医疗器械质量监督检验所
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