
许昌市市场监督管理局

第一类医疗器械生产备案公告
根据《医疗器械监督管理条例》等有关规定，我局对2家一类医疗器械生产企业提交的产品备案及企业备案申请材料进行了审查，材料齐全并符合法律规定，准予备案。现将备案信息予以公告。
附件：1、许昌市第一类医疗器械产品备案表

2、许昌市第一类医疗器械生产备案变更表
          2020年7月23日

附件1：

许昌市第一类医疗器械产品备案表

	产品名称
	备案人名称
	生产地址
	备案号
	产品描述
	预期用途
	型号规格
	备案日期

	血细胞分析用溶血剂
	许昌泰华生物科技有限公司
	许昌市建安区花都大道1号
	豫许械备20200008号
	由季安盐、十二烷组成。
	用于血细胞分析前破坏红细胞、溶出血红蛋白、维持所需分析细胞的形态，从而便于细胞分类计数或血红蛋白定量测定。
	1L、500ml
	2020 年 06 月 19 日

	血细胞分析用稀释液
	许昌泰华生物科技有限公司
	许昌市建安区花都大道1号
	豫许械备20200009号
	由氯化钠、硼酸、硼砂、氯化钾、EDTA二钠组成。
	用于血细胞分析前，样本的稀释，制备细胞悬液。
	20L、10L
	2020年06月 19 日

	液体敷料
	河南汤百年健康产业有限公司
	禹州市颖顺路与华夏大道交叉口中小企业创业园6号楼
	豫许械备20200010号
	由 聚乙烯比咯烷酮（PVP）、卡波姆940、纯化水组成。非无菌提供，但有微生物限度要求（需氧菌总数≤100cfu/ml,霉菌和酵母菌总数≤100cfu/ml，金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌均不得检出）。常为溶液或软膏（不包括凝胶）。所含成分不具有药理学作用。所含成分不可被人体吸收。
	通过在创面表面形成保护层，起物理屏障作用。用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面及周围皮肤的护理。
	1.1.1: 5g,8g,10g,15g,20g,30g,40g,50g,60g,70g,80g,100g,110g,120g,125g,150g,200g,250g,300g,400g,500g.600g,800g,1000g,1500g
1.1.2:
2ml,3ml,5ml,8ml,10ml,15ml,20ml,25ml,30ml,35ml,40ml,50ml,60ml,70ml,80ml,90ml,100ml,110ml,120ml,150ml,200ml,250ml,300ml,400ml,500ml,600ml,700ml,750ml,800ml,1000ml,1200ml,1500ml.
	2020 年 06 月 19 日

	医用冷敷眼罩
	河南汤百年健康产业有限公司
	禹州市颖顺路与华夏大道交叉口中小企业创业园6号楼
	豫许械备20200011号
	通常由降温物质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。
	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。
	50mm×70 mm、60mm×70 mm、60mm×80 mm、50mm×130 mm、60mm×130 mm、70mm×130 mm、50mm×140 mm、60mm×140 mm、60mm×150 mm。
	2020年06月 19 日

	医用退热贴
	河南汤百年健康产业有限公司
	禹州市颖顺路与华夏大道交叉口中小企业创业园6号楼
	豫许械备20200012号
	通常由降温物质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。
	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。
	50mm×120mm 、90mm×70 mm、100mm×70 mm、100mm×80 mm、120mm×80 mm、120mm×90 mm、140mm×90 mm、100mm×120 mm、100mm×130 mm、100mm×140 mm、110mm×130 mm、110mm×150 mm、120mm×150 mm、130mm×160 mm。
	2020 年 06 月 19 日

	穴位压力刺激贴
	河南汤百年健康产业有限公司
	禹州市颖顺路与华夏大道交叉口中小企业创业园6号楼
	豫许械备20200013号
	通常由球状体和医用胶布组成。贴于人体穴位处，通过外力仅起压力刺激作用。
	贴于人体穴位处，进行外力刺激。无创。
	常规型（40-230）mm×（40-230）mm，异型（40-230）mm×（40-230）mm，圆型（40-230）mm×（40-230）mm
	2020年06月 19 日


附件2
许昌市第一类医疗器械生产备案变更表
	企业名称
	备案号
	住所
	生产地址
	法人
	负责人
	生产范围
	备案日期

	许昌泰华生物科技有限公司
	豫许食药监械生产备20200004号
	许昌市建安区花都大道1号
	许昌市建安区花都大道1号
	王孝贞
	刘艳华
	原分类目录：第一类：6840体外诊断试剂。
	2020年7月15日

	河南汤百年健康产业有限公司
	豫许食药监械生产备20200005号
	禹州市颖顺路与华夏大道交叉口中小企业创业园6号楼
	禹州市颖顺路与华夏大道交叉口中小企业创业园6号楼
	王晓兵
	王湃
	新分类目录：第Ⅰ类：09-02温热（冷）治疗设备/器具；14-10创面敷料；20-03中医器具。
	2020年7月 15日


