第19010号公告附件


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20190011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
	骨膜剥离子

	型号/规格
	BLZ-01、BLZ-02、BLZ-03、BLZ-04、BLZ-05、BLZ-06、BLZ-07、BLZ-08。

	产品描述
	通常由头部和柄部组成，柄的顶端为椭圆形或弧形的片状板，其刃有锐性和钝性之分。一般采用不锈钢材料制成。非无菌提供。

	预期用途
	用于剥离或分开附着于骨面上的骨膜及软组织。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年3月15日

	变更情况
	/


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20190012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
	组织拉钩

	型号/规格
	LG-01、LG-02、LG-03、LG-04、LG-05、LG-06、LG-07、LG-08、LG-09。

	产品描述
	通常由头部和杆部组成，头部带钩头。一般采用不锈钢材料制成。非无菌提供。

	预期用途
	用于钩拉组织或皮肤。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年3月15日

	变更情况
	/


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20190013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
	骨凿

	型号/规格
	GZ-01、GZ-02、GZ-03。

	产品描述
	切削器具，通常由柄部和刀头组成，刀头是斜面锋利刃口。一般采用不锈钢材料制成，或刀片为不锈钢材料手柄采用合成材料（聚四氟乙烯）。非无菌提供。

	预期用途
	用于骨科手术时修整骨骼、取骨和凿骨。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年3月15日

	变更情况
	/


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-10、HG-15、HG-20、HG-25、HG-30、HG-35、HG-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3月15日

	变更情况
	/


第一类医疗器械备案信息表

备案号：苏通械备20190015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
	包皮切除环

	型号/规格
	QCH-10-5、QCH-11-6、QCH-12-7、QCH-13-8、QCH-14-9、QCH-15-10、QCH-16-11、QCH-17-12、QCH-18-13、QCH-19-14。

	产品描述
	通常由带切口的外环、内环组成。非无菌提供。

	预期用途
	用于环切阴茎包皮。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                       南通市行政审批局
备案日期：2019年3月15日

	变更情况
	/
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