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附件3

窗体顶端

窗体底端

	第一类医疗器械备案凭证

	三明市和众生物技术有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械变更：口腔冷敷凝胶予以备案，备案号：闽明械备20190004号。


	 

	三明市市场监督管理局    

	（盖章）      

	日期：2019年06月17日    

	 


	


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 闽明械备20190004号


	备案人名称:
	三明市和众生物技术有限公司

	备案人组织机构代码 :
	913504025692682040

	备案人注册地址 :
	三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层

	生产地址:
	三明市三元区荆东工业园60号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	口腔冷敷凝胶

	型号/规格:
	【型号】通用型、儿童型 【规格】5g、10g、20g、30g、50g、100g、120g、200g、225g、300g

	产品描述:
	由降温物质和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

	预期用途:
	用于口腔冷敷理疗。仅用于闭合性软组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	三明市市场监督管理局 
备案日期：2019年06月17日

	变更情况:
	预期用途由“用于口腔的物理退热、降温。仅用于闭合性软组织。”变更为“用于口腔冷敷理疗。仅用于闭合性软组织。”变更时间2019年06月17日


	第一类医疗器械备案凭证

	三明市和众生物技术有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用冷敷贴予以备案，备案号：闽明械备20190005号。


	 

	三明市市场监督管理局      

	（盖章）       

	日期：2019年06月17日    

	 


	


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 闽明械备20190005号


	备案人名称:
	三明市和众生物技术有限公司

	备案人组织机构代码 :
	913504025692682040

	备案人注册地址 :
	三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层

	生产地址:
	三明市三元区荆东工业园60号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	医用冷敷贴

	型号/规格:
	型号：抗敏修复型、透明质酸修复型、祛斑修复型、抗衰修复型、护理/修复型 规格：25g/贴，敷贴呈椭圆形

	产品描述:
	本产品由背衬层、凝胶层、敷膜层等组成，不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

	预期用途:
	用于皮肤冷敷理疗，仅用于闭合性软组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	三明市市场监督管理局 
备案日期：2019年06月17日

	变更情况:

	


