第一类医疗器械备案凭证

瑞海博医疗科技南通有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：上肢综合训练器予以备案，备案号：苏通械备20190025号。
                      南通市行政审批局
                         （盖章）
日期：2019年9月29日
第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20190025号
	备案人名称
	瑞海博医疗科技南通有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320684MA1XA9964W

	备案人注册地址
	南通市海门市临江镇洞庭湖路100号A1楼

	生产地址
	江苏省海门市临江镇洞庭湖路100号B9楼三楼

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人注册地址
	（进口医疗器械适用）

	产品名称
	上肢综合训练器

	型号/规格
	ReFun I-AE，ReFun I-AN，ReFun I-AM，ReFun I-CE，ReFun I-CN，ReFun I-CM。

	产品描述
	产品由基座、固定部件、运动部件、控制装置等组成。通过训练患者关节促进康复。无源产品。

	预期用途
	用于对关节功能障碍患者进行康复训练。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年9月29日

	变更情况
	/


第一类医疗器械备案凭证

南通罗伯特医疗科技有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：下颌骨牵引装置予以备案，备案号：苏通械备20190014号。
                      南通市行政审批局
                         （盖章）
日期：2019年9月27日
第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20190014号
	备案人名称
	南通罗伯特医疗科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320623MA1PDC8P0E

	备案人注册地址
	如东县掘港镇珠江路888号

	生产地址
	如东县掘港镇珠江路888号5号楼一层

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人注册地址
	（进口医疗器械适用）

	产品名称
	下颌骨牵引装置

	型号/规格
	HG-L/R-01-10 、HG-L/R-01-15 、HG-L/R-01-20 、HG-L/R-01-25 、HG-L/R-01-30 、HG-L/R-01-35 、HG-L/R-01-40 、HG-L/R-02-10 、HG-L/R-02-15 、HG-L/R-02-20 、HG-L/R-02-25 、HG-L/R-02-30 、HG-L/R-02-35 、HG-L/R-02-40 、HG-L/R-03-10 、HG-L/R-03-15 、HG-L/R-03-20 、HG-L/R-03-25 、HG-L/R-03-30 、HG-L/R-03-35 、HG-L/R-03-40 、HG-04-10 、HG-04-15 、HG-04-20 、HG-04-25 、HG-04-30 、HG-04-35 、HG-04-40 、HG-05-10 、HG-05-15 、HG-05-20 、HG-05-25 、HG-05-30 、HG-05-35 、HG-05-40 、HG-06-10 、HG-06-15 、HG-06-20 、HG-06-25 、HG-06-30 、HG-06-35 、HG-06-40 、HG-07-10 、HG-07-15 、HG-07-20 、HG-07-25 、HG-07-30 、HG-07-35 、HG-07-40 、HG-08-10 、HG-08-15 、HG-08-20 、HG-08-25 、HG-08-30 、HG-08-35 、HG-08-40 、HG-09-10 、HG-09-15 、HG-09-20 、HG-09-25 、HG-09-30 、HG-09-35 、HG-09-40。

	产品描述
	通常包括一个整体式结构的弓架，弓架左、右两牵引杆的前端分别设置有用于穿装牵引钢针的牵引耳。一般采用不锈钢材料制成。非无菌提供。

	预期用途
	通过施加牵引力于牵引钢针，用于骨折牵引复位、拉直骨牵引针及颅骨牵引。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年9月27日

	变更情况
	2019年9月27日，型号规格由“HG-10、HG-15、HG-20、HG-25、HG-30、HG-35、HG-40”变更为“HG-L/R-01-10 、HG-L/R-01-15 、HG-L/R-01-20 、HG-L/R-01-25 、HG-L/R-01-30 、HG-L/R-01-35 、HG-L/R-01-40 、HG-L/R-02-10 、HG-L/R-02-15 、HG-L/R-02-20 、HG-L/R-02-25 、HG-L/R-02-30 、HG-L/R-02-35 、HG-L/R-02-40 、HG-L/R-03-10 、HG-L/R-03-15 、HG-L/R-03-20 、HG-L/R-03-25 、HG-L/R-03-30 、HG-L/R-03-35 、HG-L/R-03-40 、HG-04-10 、HG-04-15 、HG-04-20 、HG-04-25 、HG-04-30 、HG-04-35 、HG-04-40 、HG-05-10 、HG-05-15 、HG-05-20 、HG-05-25 、HG-05-30 、HG-05-35 、HG-05-40 、HG-06-10 、HG-06-15 、HG-06-20 、HG-06-25 、HG-06-30 、HG-06-35 、HG-06-40 、HG-07-10 、HG-07-15 、HG-07-20 、HG-07-25 、HG-07-30 、HG-07-35 、HG-07-40 、HG-08-10 、HG-08-15 、HG-08-20 、HG-08-25 、HG-08-30 、HG-08-35 、HG-08-40 、HG-09-10 、HG-09-15 、HG-09-20 、HG-09-25 、HG-09-30 、HG-09-35 、HG-09-40”。


第一类医疗器械备案凭证

如皋市恒康医疗器材有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：引流袋予以备案，备案号：苏通械备20170047号。
                      南通市行政审批局
                         （盖章）
日期：2019年10月8日
第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20170047号
	备案人名称
	如皋市恒康医疗器材有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320682731153123K

	备案人注册地址
	如皋市下原镇富盛路52号

	生产地址
	如皋市下原镇富盛路52号

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人注册地址
	（进口医疗器械适用）

	产品名称
	引流袋

	型号/规格
	普通式-Ⅰ（1000ml、2000ml）、普通式-Ⅱ（1000ml、2000ml）、普通式-Ⅲ（1000ml、2000ml）、普通式-Ⅳ（1000ml、2000ml）、球囊式、瓶胆式、负压式（普通型、止溢型）、三通式。

	产品描述
	通常为袋式的收集容器。通过体外管路与引流导管连接，形成密闭的引流系统。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	用于医院临床科室及手术中或手术后患者一次性引流体液（血液、胃液等）分泌物(痰液、冲洗液等)以及人体排泄物的收集。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年10月8日

	变更情况
	2019年10月8日，型号规格增加“三通式”。产品描述变更为“通常为袋式的收集容器。通过体外管路与引流导管连接，形成密闭的引流系统。非无菌提供，一次性使用”。预期用途变更为“用于医院临床科室及手术中或手术后患者一次性引流体液（血液、胃液等）分泌物(痰液、冲洗液等)以及人体排泄物的收集”。
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