第18033号公告附件


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20180050号
	备案人名称
	南通祥鑫医疗用品有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320621MA1X8FNC8W

	备案人注册地址
	海安市墩头镇新海村24组

	生产地址
	海安市墩头镇新海村24组1号(双溪线旁)

	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
	医用高分子夹板

	型号/规格
	XX(312、315、320、325、335、336、410、415、416、420、425、430、435、440、510、515、520、525、530、535、540、545、550、630、645、730、745）。

	产品描述
	一般采用玻璃纤维、聚酯纤维等高分子材料、非织造布等制成。非无菌提供，不与体内使用的医疗器械连接。

	预期用途
	用于骨折或软组织等损伤的外固定。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2018年11月9日

	变更情况
	/


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20180051号
	备案人名称
	南通祥鑫医疗用品有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320621MA1X8FNC8W

	备案人注册地址
	海安市墩头镇新海村24组

	生产地址
	海安市墩头镇新海村24组(双溪线旁）

	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
	高分子固定绷带

	型号/规格
	XXCP(236、238、336、338、436、438、536、538、636、638）、

XXCF(236、238、336、338、436、438、536、538、636、638)。


	产品描述
	通常为纺织加工而成的卷状、管状的材料。其形状可以通过绑扎的形式对创面敷料进行固定或限制肢体活动，以对创面愈合起到间接的辅助作用。部分具有弹力或自粘等特性。非无菌提供，一次性使用。不与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。

	预期用途
	用于对创面敷料或肢体提供束缚力，以起到包扎、固定作用。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2018年11月9日

	变更情况
	/
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