江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
广东德鑫制药有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用垫巾（14注输、护理和防护器械；15病人护理防护用品；05垫单）予以备案，备案号：粤江械备20200119号。
江门市市场监督管理局
2021年09月29日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20200119号
	备案人名称
	广东德鑫制药有限公司

	备案人组织机构代码
	914407007762189202

	备案人注册地址
	江门市新会区圭峰山（红旗山）

	生产地址
	江门市新会区圭峰山（红旗山）

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	医用垫巾（14注输、护理和防护器械；15病人护理防护用品；05垫单）

	型号/规格
	68×155mm、68×160mm、68×180mm、70×155mm、80×140mm、80×145mm、80×150mm、80×152mm、80×155mm、80×175mm、80×180mm、80×190mm；130×180mm；150×230mm、150×235mm、150×240mm、150×245mm、150×250mm、150×255mm、150×262mm、150×280mm、150×285mm、150×290mm、150×292mm、150×300mm；160×320mm、160×330mm、160×350mm、160×360mm、160×380mm；165×400mm、165×410mm、165×420mm。

	产品描述
	由非织造布和塑料膜复合而成。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	病床或检查床上用的卫生护理用品。

	备注
	

	备案单位
和日期
	江门市市场监督管理局    
备案日期：2021年09月29日     

	变更情况
	2020年9月29日，增加规格：80×155mm、80×190mm、160×350mm 、160×380mm 、165×410mm ；2020年11月11日，增加规格：80×140mm、80×145mm、80×150mm、80×152mm、80×175mm、130×180mm；150×230mm、150×235mm、150×240mm、150×250mm、150×255mm、150×262mm、150×280mm、150×285mm、150×292mm、160×330mm ；2021年2月25日，增加规格：160×320mm、165×400mm ；产品描述变更为：由非织造布和塑料膜复合而成。非无菌提供，一次性使用；2021年4月21日，增加规格：68×155mm、68×160mm、68×180mm、70×155mm、150×300mm。2021年6月17日，最小标签样稿变更。2021年8月11日，最小标签样稿变更。2021年9月29日，最小标签样稿变更；技术要求变更。


