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
	特定电磁波治疗器　
	昆山市百佳惠大药房有限公司
	重庆蜀水仪器厂
	CQS-20-T　
	2014年8月 2014081574　
	江苏省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院
	加热器表面温度误差

	2
	特定电磁波治疗器　
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	LQ-2008EQ　
	2016.05.14

160501501
	贵州省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院
	加热器表面温度不均匀度

	3
	特定电磁波治疗器　
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	LQ-2008A　
	2016.05.14

160502001
	贵州省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院
	加热器表面温度不均匀度

	4
	特定电磁波治疗器　
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	LQ-2008AH　
	2016.05.14

160501001
	贵州省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院
	加热器表面温度不均匀度

	5
	特定电磁波治疗器　
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	LQ-2008CH　
	2016.05.14

160500501　
	贵州省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院
	加热器表面温度不均匀度

	6
	特定电磁波治疗器　
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	贵阳龙泉医疗器械有限公司
	LQ-2008C　
	2016.05.14

160500199　
	贵州省食品药品监督管理局　
	浙江省医疗器械检验院
	加热器表面温度不均匀度

	7
	特定电磁波谱治疗器　
	四川恒明科技开发有限公司
	四川恒明科技开发有限公司
	TDP-L3　
	/3160503540
	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

	8
	超声电导治疗仪　
	成都康富科学仪器有限公司
	成都康富科学仪器有限公司
	ZCD-S1　
	2016年03月24号；ZCDS1 20160022　
	四川省食品药品监督管理局　
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	1.保护接地、功能接地和电位均衡；2.网电源部分、元器件和布线

	9
	超声波治疗仪　
	北京金豪商贸有限公司
	意大利爱美优公司（EMILDUE S.R.L）（代理人：北京金豪商贸有限公司）
	US 13　
	2014年
US061874　
	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
	输入功率

	10
	超声治疗仪　
	洛阳康立医疗器械有限公司
	洛阳康立医疗器械有限公司
	LHZ-300型　
	/9303020G01　
	河南省食品药品监督管理局　
	安徽省食品药品检验研究院
	正常工作温度下的连续漏电流
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