江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
广东宏健医疗器械有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：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20180030号。
江门市市场监督管理局
2022年04月02日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20180030号
	备案人名称
	广东宏健医疗器械有限公司

	备案人组织机构代码
	91440704052468510K

	备案人注册地址
	江门市江海区科苑路6号5幢四楼

	生产地址
	江门市江海区科苑路6号5幢四楼；江门市江海区江睦路121号3栋五楼AB区

	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
	大褂型（S、M、L）、连体型（160、165、170、175、180、185、190、195）

	产品描述
	采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫制成。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04月02日     

	变更情况
	2020年4月9日，变更增加型号：大褂型、连体型、规格:160、165、170、175、180、185、190、195

2021年3月9日，变更规格型号、产品描述、产品技术要求、产品说明书及最小销售单元标签样稿，规格型号变更为：大褂型（S、M、L）、连体型（160、165、170、175、180、185、190、195），产品描述变更为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4月2日，产品描述变更为：采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫制成。非无菌提供。生产地址增加：江门市江海区江睦路121号3栋五楼AB区。技术要求变更。说明书边变更。


