附件

陕西省医疗器械监督抽验不符合标准规定产品名单

	序号
	检验报告编号
	标示产品

名  称
	委托单位
	被抽查单位
	抽样地点
	标示生产

企  业
	商标
	规格型号
	生产日期

或批号
	综合判定
	不合格项和

主要问题

	1
	SJ2017Q0028
	水凝胶眼贴
	陕西省食品药品监督管理局
	陕西仁康药业有限公司
	生产企业
	陕西仁康药业有限公司
	晴益康
	Ⅱ型：B形
	170301
	不符合标准规定
	PH值

	2
	SJ2017Q0029
	水凝胶眼贴
	陕西省食品药品监督管理局
	陕西仁康药业有限公司
	生产企业
	陕西仁康药业有限公司
	晴益康
	Ⅱ型：B形
	161101
	不符合标准规定
	PH值

	3
	SJ2017Q0030
	水凝胶眼贴
	陕西省食品药品监督管理局
	陕西仁康药业有限公司
	生产企业
	陕西仁康药业有限公司
	睛益康
	Ⅱ型：B形
	170101
	不符合标准规定
	PH值

	4
	SJ2017YD0141
	JF系列数码中频治疗仪
	陕西省食品药品监督管理局
	陕西嘉盛科技开发有限公司
	生产企业
	陕西嘉盛科技开发有限公司
	图文
	JF-AI
	732074
	不符合标准规定
	工作数据的准确性

	5
	SJ2017YD0078
	JF系列数码中频治疗仪
	宝鸡市食品药品监督管理局
	宝鸡市聚谷医疗器械一康店
	经营场所
	陕西嘉盛科技开发有限公司
	图文
	JF-AI型
	2011211
	不符合标准规定
	工作数据的准确性、设备或设备部件的外部标记、使用说明书、技术说明书.

	6
	SJ2017YD0072
	经穴治疗仪
	安康市食品药品监督管理局
	安康市健康医疗器械有限公司
	经营场所
	四川恒明科技开发有限公司
	图文
	HM6805-I-5型
	1160806383
	不符合标准规定
	使用说明书、技术说明书

	7
	SJ2017YC0005
	磷酸锌水门汀
	西安市食品药品监督管理局
	陕西协和齿科器材有限公司
	经营场所
	上海荣祥齿科材料有限公司
	尼康
	3粉、3液  粉：30g/瓶   液：15ml/瓶
	170304
	不符合标准规定
	抗压强度

	8
	SJ2017YD0148
	Fingertip Pulse Oximeter
	陕西省食品药品监督管理局
	西安蓝港数字医疗科技股份有限公司
	生产企业
	西安蓝港数字医疗科技股份有限公司
	图文
	DIGIPOX
	OP1604NA006
	不符合标准规定
	设备或设备部件的外部标记


