附表

广东省超声多普勒胎儿心率仪专项监督抽检

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
	超声多普勒胎儿心率仪
	深圳
	深圳市莱佳医疗电子有限公司
	深圳市莱佳医疗电子有限公司
	FD-200A
	FD317041014
	超声换能器敏感元件的有限面积
	GB 9706.1-2007、YY 0448-2009
	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
	

	2
	豆逗只能胎心仪
	珠海
	珠海艾柏尔兰迪医疗科技有限公司
	珠海艾柏尔兰迪医疗科技有限公司
	FBM-100
	批号：201607A/
编号：D008969
	超声换能器敏感元件的有限面积、设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、YY 0448-2009
	广东省医疗器械质量监督检验所
	

	3
	多普勒胎心仪
	河源
	广州晨昊医疗器械有限公司
	河源市源城区康元素医疗器械行
	TX268A
	T8A16081489
	超声换能器敏感元件的有限面积、输出超声功率、设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007、YY 0448-2009
	广东省医疗器械质量监督检验所
	


