江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
江门市硕通医疗器械科技有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：一次性吸引管（14注输、护理和防护器械；06与非血管内导管配套用体外器械；11体外引流、吸引管）予以备案，备案号：粤江械备20180023号。
江门市市场监督管理局
2021年12月13日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20180023号
	备案人名称
	江门市硕通医疗器械科技有限公司

	备案人组织机构代码
	914407035921362346

	备案人注册地址
	江门市蓬江区篁庄大道西16号7幢（一址多照）

	生产地址
	江门市篁庄大道西16号7幢二楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	一次性吸引管（14注输、护理和防护器械；06与非血管内导管配套用体外器械；11体外引流、吸引管）

	型号/规格
	ST-DAT06170

	产品描述
	由软管和连接件组成。能在引流导管与引流装置之间连接，使之组成密闭的引流系统。不直接接触人体。非无菌提供（如在无菌环境下使用，使用前应经灭菌处理），一次性使用。

	预期用途
	与适宜设备配套后，用于手术中、手术后的血水、废液等引流、吸引使用。

	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12月13日     

	变更情况
	2020-4-14，注册地址变更为：江门市蓬江区篁庄大道西16号7幢（一址多照）；2021-12-13，产品描述变更为：由软管和连接件组成。能在引流导管与引流装置之间连接，使之组成密闭的引流系统。不直接接触人体。非无菌提供（如在无菌环境下使用，使用前应经灭菌处理），一次性使用。


