附表

广东省助听器专项监督抽检不合格产品详细信息表

填表单位：广东省食品药品监督管理局                            填表时间：2018年3月1日

	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
	盒式助听器
	广州
	西万拓听力技术（苏州）有限公司
	广州健民医药连锁有限公司盘福分店
	Pockettio MP
	SP88696
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	2
	耳背式助听器
	深圳
	斯达克听力技术（苏州）有限公司
	深圳市悦声联辉助听器有限责任公司
	3 series 20
	Y1:170509194  Y2:170509176
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	3
	盒式助听器
	汕头
	丽声助听器（福州）有限公司
	汕头市潮阳区文光丽声助听器店
	UT550
	Y1：PB2694；
Y2：PB2695
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	4
	耳背式助听器
	河源
	斯达克听力技术（苏州）有限公司
	河源市源城区斯达克助听器服务中心
	Aries （champ 爱丽丝 BTE）
	Y1：160343447；
Y2：160558114
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	5
	盒式助听器
	梅州
	西门子听力仪器（苏州）有限公司
	梅县康丽助听器材经营部
	VITA 118
	BM53012
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	6
	盒式助听器
	汕尾
	西万拓听力技术（苏州）有限公司
	海丰县海城镇和声助听器销售店
	Pockettio HP
	RP87522
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	7
	盒式助听器
	汕尾
	西万拓听力技术（苏州）有限公司
	汕尾市城区威尔康听力设备销售中心
	Pockettio DMP
	UM45645
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	8
	耳背式助听器
	东莞
	瑞声达听力技术（中国）有限公司
	东莞市虎门佳音助听器经营部
	VE170-V1
	Y1：1726751370；
Y2：1726751373
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	9
	数字型耳背式助听器
	东莞
	西门子听力仪器（苏州）有限公司
	东莞市长安锦厦新村致康药店
	HA SIEMENS TOUCH HI NG BG
	Y1：LG70039；
Y2：LG70037
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	10
	耳背式助听器
	中山
	瑞声达听力技术（中国）有限公司
	中山市佳音粤耳助听器中心
	VE170-VI
	Y1：1726710186；
Y2：1726710188
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	11
	耳背式助听器
	阳江
	瑞声达听力技术（中国）有限公司
	阳江市江城区佳音助听器销售中心
	MA2T70-V
	Y1：1726621941；
Y2：1726538598
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	12
	盒式助听器
	肇庆
	西万拓听力技术（苏州）有限公司
	肇庆市端州区奥德声助听器经营部
	AMIGA 172N
	QN23339
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	13
	盒式助听器
	肇庆
	西万拓听力技术（苏州）有限公司
	怀集县城镇红旗药店
	VITA 118
	PN95408
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	14
	盒式助听器
	云浮
	西万拓听力技术（苏州）有限公司
	云浮市同德医疗器械有限公司
	Pockettio HP
	Y1：UP81610；
Y2：UP81624
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、GB/T 14199-2010
	广东省医疗器械质量监督检验所
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