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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
	南阳七彩数码材料有限公司
	豫宛械备20200016号
	热敏胶片
	06-18-04
	QCA-8*10英寸 QCA-10*12英寸 QCA-11*14英寸QCA-14*17英寸
	由聚酯（PET）片基、热敏层、保护层组成。
	用于作为诊断依据的医学影像（CT、MRI、CR、DR等）的记录
	河南省南阳市中关村科技产业园宛美物流园5栋101
	型号或规格：由“QCA-8*10英寸 QCA-10*12英寸 QCA-11*14英寸 QCA-14*17英寸 QCD-8*10英寸 QCD-10*12英寸 QCD-11*14英寸 QCD-14*17英寸
 QCH-8*10英寸 QCH-10*12英寸QCH-11*14英寸QCH-14*17英寸 ”变更为"QCA-8*10英寸 QCA-10*12英寸 QCA-11*14英寸 QCA-14*17英寸"变更日期：2024年7月24日。

	2
	河南宛宝制药有限公司
	豫宛械备20240034
	牙科分离剂
	17-09-11
	规格：0.5g-1000g；0.5ml-1000ml
	由钾皂、水玻璃、藻酸盐、聚乙烯醇、甘油、乙二醇制成。在两种相同或不同的材料之间或材料与模具之间形成隔离膜，使材料与材料或材料与模具不发生粘连。
	用于分离不同的牙科材料。
	河南省南阳市方城县产业集聚区深圳路01号
	/

	4
	南阳市昌华医疗器械有限公司
	豫宛械备20240035
	一次性使用备皮包
	02-01
	一次性使用备皮包，根据配置内容不同，分为：A型、B型
	一次性使用备皮包，A型配置：托盘、备皮刀(02-01-03)、脱脂棉球(14-16-10)、医用检查手套(14-14-04)。B型：基本配置：托盘、备皮刀(02-01-03)。选用配置：脱脂棉球(14-16-10)、医用检查手套(14-14-04)、医用垫单(14-15-05)、棉签(14-16-10)、止血钳(02-04-06)、一次性使用敷料镊(02-05-02)、医用帽(14-14-03)。一次性使用备皮包非无菌提供，一次性使用。包内各组成器械均属于第一类医疗器械。
	用于术前准备，去除毛发。
备皮刀：用于术前准备，去除毛发；脱脂棉球：用于对皮肤、创面进行清洁处理；医用检查手套：用于戴在医生手上或手指上对患者病情进行检查或触检。医用垫单：病床或检查床上用的卫生护理用品；棉签：用于对皮肤、创面进行清洁处理；止血钳：用于钳夹血管、分离组织以止血；一次性使用敷料镊：用于夹持器械、辅料；医用帽：用于医疗机构门诊、病房、检验室等作普通隔离。
	河南省南阳市镇平县遮山镇工业园
	/

	5
	河南宛宝制药有限公司
	豫宛械备20240036
	医用胶带
	14-11-02
	规格：直径1-30cm；长（1-30cm）×宽(1-30cm）
	本品为背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带。部分胶带涂胶面有保护层。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。
	用于将敷料粘贴固定于创面或将其他医疗器械固定到人体的特定部位。
	河南省南阳市方城县产业集聚区深圳路01号
	/

	6
	河南宛宝制药有限公司
	豫宛械备20240037
	砭贴
	20-03-11
	规格：直径1-30cm；长（1-30cm）×宽(1-30cm）
	由砭石颗粒（直径2mm-5mm）、医用胶布（无纺布、医用压敏胶、离型纸）组成。贴于人体穴位处，通过外力仅起压力刺激作用。非无菌产品。所含成分不发挥红外辐射治疗、磁疗等作用。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。
	贴于人体穴位处，进行外力刺激。
	河南省南阳市方城县产业集聚区深圳路01号
	/

	7
	河南宛宝制药有限公司
	豫宛械备20240038
	导光凝胶
	09-03-08
	规格：0.5g-1000g，0.5ml-1000ml
	由卡波姆、甘油、纯化水和包装管组成。包装管由铝塑管或塑料瓶组成。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。
	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。
	河南省南阳市方城县产业集聚区深圳路01号
	/





