江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
广东康尔乐医疗器械有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：负压吸引装置（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；03负压引流器及组件）予以备案，备案号：粤江械备20210033号。
江门市市场监督管理局
2021年12月30日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20210033号
	备案人名称
	广东康尔乐医疗器械有限公司

	备案人组织机构代码
	914407030923522648

	备案人注册地址
	江门市蓬江区棠下镇新南路82号13幢厂房四楼

	生产地址
	江门市蓬江区棠下镇新南路82号13幢厂房一楼、四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	负压吸引装置（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；03负压引流器及组件）

	型号/规格
	型号：KEL-FY-24FCS,KEL-FY-26FCS,KEL-FY-28FCS,KEL-FY-30FCS,

KEL-FY-32FCS，KEL-FY-34FCS,KEL-FY-36FCS;

规格：1000mL,1500mL,2000mL,2500mL,3000mL。

	产品描述
	产品由连接接头、连接管、引流袋组成。非无菌提供。不包括负压泵、手动负压源（负压球）和插入体内的引流导管。

	预期用途
	用于临床负压引流时，与插入体内的引流管相连接，起到充当负压传导介质和/或引导、收集引流液的作用。

	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30日     

	变更情况
	/


