第18020号公告附件


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20150001号
	备案人名称
	南通美康医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320611668955966W

	备案人注册地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	生产地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	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
	医用护理垫

	型号/规格
	按产品功能及形状分为：A、B、C、D、E、F、G、H、I、J、K型；
按产品面料材质分为：涤棉、全棉、皮革。


	产品描述
	一次性使用病床或检查床上用的卫生护理用品。

	预期用途
	用于卧床病人预防褥疮。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2018年7月10日

	变更情况
	2018年7月10日，备案人注册地址、生产地址由“南通市港闸路17号”变更为“南通市港闸区天生路598号1幢”。


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20150032号
	备案人名称
	南通美康医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320611668955966W

	备案人注册地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	生产地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	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
	医用干式胶片

	型号/规格
	按尺寸大小分为：A3、A4、A5、B4、B5、8K、16K、Y-1、Y-2、Y-3、Y-4、Y-5；按基材材质分为：sj、zj。

	产品描述
	通常由在透明胶片片基的一侧或双侧涂上感光材料制作而成，用于记录、显示与储存医学影像。

	预期用途
	用于记录射线影像图像。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2018年7月10日

	变更情况
	2018年7月10日，备案人注册地址、生产地址由“南通市港闸路17号”变更为“南通市港闸区天生路598号1幢”。


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20150038号
	备案人名称
	南通美康医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320611668955966W

	备案人注册地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	生产地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	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
	一次性使用止血带

	型号/规格
	根据形状和使用方式型号分为：单根管型（A1）、点连管型（A2）、单根条型（B1）、点连条型（B2）、连抽条型（B3）；
按尺寸大小规格分为：大、中、小。


	产品描述
	采用热塑性弹性体或橡胶材料制造，非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	用于静脉输液或抽血时暂时阻断静脉回流。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2018年7月10日

	变更情况
	2018年7月10日，备案人注册地址、生产地址由“南通市港闸路17号”变更为“南通市港闸区天生路598号1幢”。


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20160034号
	备案人名称
	南通美康医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320611668955966w

	备案人注册地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	生产地址
	南通市港闸区天生路598号1幢

	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
	医用外固定支具

	型号/规格
	型号：PT-CDJ、YHW-CDJ、GN-CDJ、PT-DDJ、YHW-DDJ、GN-DDJ、PT-BDJ、YHW-BDJ、GN-BDJ、PT-XT、YHW-XT、PT-KB、YHW-KB、GN-KB、PT-CJ、YHW-CJ、GN-CJ、PT-CZ、YHW-CZ、GN-CZ、PT-BB、YHW-BB、GN-BB。
规格：大号、中号、小号
。

	产品描述
	骨科创伤手术配套工具，由铝合金支撑条、透气布料及粘扣带等制成，可重复使用。

	预期用途
	用于骨折固定时夹持骨骼固定或支撑。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2018年7月10日

	变更情况
	2018年7月10日，备案人注册地址、生产地址由“南通市港闸路17号”变更为“南通市港闸区天生路598号1幢”。
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