江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
广东捷泰健康医疗科技有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：隔离衣（14注输、护理和防护器械；14医护人员防护用品；03隔离衣帽）予以备案，备案号：粤江械备20200029号。
江门市市场监督管理局
2022年03月31日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20200029号
	备案人名称
	广东捷泰健康医疗科技有限公司

	备案人组织机构代码
	91440704MA53RNQK8U

	备案人注册地址
	江门市江海区高新区46-2号地块沙津横工业园4幢综合楼A区四层自编4号

	生产地址
	江门市江海区高新区46-2号地块沙津横工业园4幢综合楼A区四层自编4号

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	隔离衣（14注输、护理和防护器械；14医护人员防护用品；03隔离衣帽）

	型号/规格
	型号:S、M、L、XL、XXL、XXXL。规格:160、165、170、175、180、185。

	产品描述
	采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫（缝合时可选压边）制成。非无菌提供。

	预期用途
	用于医疗机构门诊、病房、检验室等作普通隔离。

	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03月31日     

	变更情况
	2020年05月07日；生产场所增加江门市高新区46-2号沙律横工业区1幢A座2楼自编3号。2021年11月25日；生产场所变更为：江门市江海区高新区46-2号地块沙津横工业园4幢综合楼A区四层自编4号。2021年01月15日；产品描述变更为：本产品采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫制成。非无菌提供，一次性使用。2022年03月31日；产品描述变更为：采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫（缝合时可选压边）制成。非无菌提供。


