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附件：                       第一类医疗器械备案信息汇总表
	序号
	企业名称
	第一类医疗器械备案凭证编号
	产品
名称
	分类
编码
	规格型号
	产品描述
	预期用途
	生产地址
	变更情况

	1
	河南珂惠医疗科技有限公司
	豫宛械备20240015
	自助取片机
	06-18-05
	KH1801、KH1802、KH1803、KH1805、KH1805B、KH1806、KH1807
	由医用图像打印机、操作显示屏、软件组成，与医院网络系统连接，支持CR、DR、CT、MRI等医用成像器械的图像打印。
	配合影像记录介质使用，供患者自助选取打印医用图像。
	河南省南阳市示范区华耀城6B22-108、109
	/

	2
	河南圣旺药业有限公司
	豫宛械备20240016
	导光凝胶
	09-03-08
	涂抹型（塑料瓶或铝塑软管）	10g 15g  20g  25g  30g  50g  80g  100g 120g滚珠型（塑料瓶）	10g 15g  20g  25g  30g  50g  80g  100g 120g
	导光凝胶由卡波姆、甘油、水、三乙醇胺和容器组成。产品不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不包含附录所列成分。非无菌产品。容器分为涂抹型和滚珠型，涂抹型由瓶体（塑料瓶或铝塑软管）、瓶盖组成，滚珠型由瓶体、瓶盖和聚乙烯球体组成。
	用于光子治疗过程中隔热和导光，与光子治疗设备配合使用。
	南阳市龙祥中路666号
	/






