江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
广东康美芝医疗用品科技有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用冰垫（09物理治疗器械；02温热（冷）治疗设备/器具；03物理降温设备）予以备案，备案号：粤江械备20180009。
江门市市场监督管理局
2022年07月19日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20180009
	备案人名称
	广东康美芝医疗用品科技有限公司

	备案人组织机构代码
	91440703688647936E

	备案人注册地址
	江门市蓬江区杜阮镇井根村开发区井根一路44号之一、之二

	生产地址
	江门市蓬江区杜阮镇井根村开发区井根一路44号之二

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	医用冰垫（09物理治疗器械；02温热（冷）治疗设备/器具；03物理降温设备）

	型号/规格
	200型

	产品描述
	由降温物质（饮用水、卡波姆、氢氧化钠、亮蓝、乙二醇、布罗波尔、5%次氯酸钠溶液）和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不应包含附录所列成分。非无菌产品。

	预期用途
	用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。

	备注
	

	备案单位
和日期
	江门市市场监督管理局    
备案日期：2022年07月19日     

	变更情况
	2020年11月24，产品描述变更为：由冰袋和固定带等组成。冰袋内装有冷敷凝胶作为降温物质。降温物质不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。预期用途变更为：用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。仅用于闭合性软组织。2021年02月19日，生产制造信息变更。2022年7月19日，产品描述变更为：由降温物质（饮用水、卡波姆、氢氧化钠、亮蓝、乙二醇、布罗波尔、5%次氯酸钠溶液）和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不应包含附录所列成分。非无菌产品。预期用途变更为：用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。


