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	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
	南阳炫彩印象数码材料有限公司
	豫宛械备20190010号
	医用打印胶片
	06-18-04
	XC-B:片材: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸） ；大轴: 0.356*54米、0.254*350米、0.297*350米、1.07*1600米、1.07*2000米、1.07*2500米、1.27*1600米、1.27*2000米、1.27*2500米、1.32*1250米、1.32*1600米、1.32*2000米、1.32*2500米、1.525*2000米。XC-L: 片材: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸）；大轴: 0.356*54米、0.254*350米、0.297*350米、1.07*1600米、1.07*2000米、1.07*2500米、1.27*1600米、1.27*2000米、1.27*2500米、1.32*1250米、1.32*1600米、1.32*2000米、1.32*2500米、1.525*2000米。XC-H：片材: 8*10（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*17（英寸）;XC-L(A)：片材: 8*10（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*17（英寸）。
	由聚酯（PET）片基与防静电层、吸墨层（二氧化硅、氧化铝、吸附墨水或墨粉）组成。
	用于作为诊断依据的超声等医学影像的记录。
	南阳市卧龙区光电产业集聚区淯龙光电园11号楼
	规格/型号由：
“XC-B: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸）；
XC-L: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸）。”
变更为：
“XC-B:片材: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸） ；大轴: 0.356*54米、0.254*350米、0.297*350米、1.07*1600米、1.07*2000米、1.07*2500米、1.27*1600米、1.27*2000米、1.27*2500米、1.32*1250米、1.32*1600米、1.32*2000米、1.32*2500米、1.525*2000米。
XC-L: 片材: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸）；大轴: 0.356*54米、0.254*350米、0.297*350米、1.07*1600米、1.07*2000米、1.07*2500米、1.27*1600米、1.27*2000米、1.27*2500米、1.32*1250米、1.32*1600米、1.32*2000米、1.32*2500米、1.525*2000米。
XC-H：片材: 8*10（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*17（英寸）;
XC-L(A)：片材: 8*10（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*17（英寸）。”
“标签由：数量：无；储存方法：无；有效期：XX年XX月XX日——XX年XX月XX日；其它内容：无；变更为：数量：XXXXXX；储存方法：详见说明书；使用期限：两年；其它内容：详见说明书。”
“说明书由：包装规格：无；注意事项：注意事项：1、应存放在阴凉干燥的地方，空气湿度30-60%，储存温度10-25℃；胶片不得受酸、碱等化学药品，硫化氢、案等有害气体及放射性物质的侵害。2、应小心取放胶片，不挤压、折叠、扭弯和摩擦胶片以免产生伪影和静电痕迹，并不得用湿手去拿胶片。使用说明：最佳使用环境为温度15-25℃，相对湿度50-65%；有效期：在上述环境下存储，本产品有效期为24个月；贮运条件：无；批号、日期：无；说明书修订日期：无。变更为：包装规格：100张/包或者125张/包、5包/箱或10包/箱；禁忌、注意事项：1、因打印机型号、打印模式、打印软件的不同，打印的浓度和色泽也会有差异。2、请根据打印机的说明书及工程师的指导调节设定合适的打印模式、纸张规格及其它参数。3、使用时请勿折叠或损伤表面。4、为保证打印质量，避免在高温潮湿以及日光直射的地方保存。5、开封后请尽快用完，一次未用完产品，请放回包装袋中保存。6、不能重复打印。使用方法：适用于打印精度 1200DPI以上的医用图像打印机；使用期限：两年；贮运条件：原包装储存于干燥无尘环境内；应防止太阳光直接照射、无腐蚀性气体；批号、日期：见包装标签；说明书修订日期：xxxxxxxx。”
“产品技术要求：产品质量指标由XC-L、XC-B两个指标表变更为：XC-L、XC-B、XC-H、XC-L(A)四个指标表；型号规格划分及说明：无；变更为(新增)：“XC-B:片材: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸） ；大轴: 0.356*54米、0.254*350米、0.297*350米、1.07*1600米、1.07*2000米、1.07*2500米、1.27*1600米、1.27*2000米、1.27*2500米、1.32*1250米、1.32*1600米、1.32*2000米、1.32*2500米、1.525*2000米。XC-L: 片材: A1、A2、A3、A3+、A4、A5、B5、16K、8*10（英寸）、8.5*11（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*14（英寸）、13*17（英寸）、14*17（英寸）；大轴: 0.356*54米、0.254*350米、0.297*350米、1.07*1600米、1.07*2000米、1.07*2500米、1.27*1600米、1.27*2000米、1.27*2500米、1.32*1250米、1.32*1600米、1.32*2000米、1.32*2500米、1.525*2000米。XC-H：片材: 8*10（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*17（英寸）；XC-L(A)：片材: 8*10（英寸）、10*12（英寸）、11*14（英寸）、14*17（英寸）。”变更时间：2024年7月31日。


	2
	南阳市昌华医疗器械有限公司
	豫宛械备20240039
	医用吸氧面罩
	08-06-14
	医用吸氧面罩，根据面罩大小分为S、M、L、XL
	由面罩和连接管组成。面罩由松紧带、鼻夹、侧孔、面罩接头组成，采用医用级聚氯乙烯材料制成。非无菌提供。
	用于对缺氧患者进行输氧，作为氧气进入患者体内的通道。
	河南省南阳市镇平县遮山镇工业园
	/

	4
	南阳市昌华医疗器械有限公司
	豫宛械备20240040
	鼻氧管
	08-06-08
	鼻氧管划分为三通型、直通型。
	鼻氧管三通型由接头、导管、三通、分流管、止气阀、分流接头组成。直通型由导管和接头组成。鼻氧管与输氧系统连接，供患者吸入氧气使用，非无菌提供。
	用于吸氧时氧源与吸氧者之间的氧气直接输送或湿化后输送。
	河南省南阳市镇平县遮山镇工业园
	/

	5
	河南御盛堂药业有限公司
	豫宛械备20240041
	穴位压力刺激贴
	20-03-11
	型号：长方形型、正方形型、圆形型、椭圆形型规格：1-30cm:（1-30cm）x（1-30cm）
	由直径大于等于 2mm 的不锈钢珠、热熔胶、医用胶布、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小史店镇东新区001号
	/





