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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
	标示注册人、
代理人
	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
	半导体激光治疗仪　
	长春中吉光电设备有限公司
	长春中吉光电设备有限公司
	SDL-800　
	2023-11-30
SDL2305100505
	吉林省药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	1.输入功率；2.控制器件和仪表的准确性　

	2
	半导体激光治疗仪　
	广西希望医疗器械科技有限公司
	广西希望医疗器械科技有限公司
	XWYL-801B　
	2024年2月24日
2024022401
20240224010001
	广西壮族自治区药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	标记　

	3
	半导体激光治疗仪　
	山西言之有物科技有限公司
	山西言之有物科技有限公司
	RG-BDT-9000　
	2024年01月14日
YZ24YW BDT0110001
	山西省药品监督管理局　
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	1.指示灯和按钮；2.外壳封闭性；3.连续漏电流和患者辅助电流；4.激光终端输出功率　

	4
	血氧检测仪　
	绵阳太极大药房连锁有限责任公司江油直营一店
	广西凯尔医疗科技有限公司
	KE-6007　
	20221231
KE-6007-221231
	四川省药品监督管理局　
	中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总站
	1.数据更新周期；2.信号不完整性　

	5
	脉搏血氧仪　
	湖南万脉医疗科技有限公司
	湖南万脉医疗科技有限公司
	D510　
	2024年03月07日
D3210420201035
	湖南省药品监督管理局　
	中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总站
	信号不完整性　

	6
	脉搏血氧仪　
	深圳市康坪科技医疗有限公司
	深圳市康坪科技医疗有限公司
	KW001　
	2024.3.18
KPC0302
KPC0302004
	广东省药品监督管理局　
	中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总站
	数据更新周期　

	7
	不锈钢正畸丝　
	浙江新亚医疗科技股份有限公司
	浙江新亚医疗科技股份有限公司
	3512-1925
方丝
上颌卵圆型牙弓丝 0.019"*0.025"
	2024-02-28
24022815
	浙江省药品监督管理局　
	北京市医疗器械检验研究院
	尺寸　
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