江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
江门海川科技发展有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用冰垫（09物理治疗器械；02温热（冷）治疗设备/器具；03物理降温设备）予以备案，备案号：粤江械备20220029。
江门市市场监督管理局
2022年08月29日 
第一类医疗器械备案信息表
备案号：粤江械备20220029
	备案人名称
	江门海川科技发展有限公司

	备案人组织机构代码
	91440704315053502Y

	备案人注册地址
	江门市蓬江区潮连振兴大道207号之一

	生产地址
	江门市蓬江区潮连振兴大道207号之一

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	医用冰垫（09物理治疗器械；02温热（冷）治疗设备/器具；03物理降温设备）

	型号/规格
	200g,260g,300g,350g,400g,450g

	产品描述
	由降温物质（碳酰胺+纯化水）和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不应包含附录所列成分。非无菌产品。

	预期用途
	用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。

	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08月29日     

	变更情况
	2022年7月14日，产品描述变更为：由降温物质（碳酰胺+纯净水）和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不应包含附录所列成分。非无菌产品。2022年8月29日，产品描述变更为：由降温物质（碳酰胺+纯化水）和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不应包含附录所列成分。非无菌产品。产品说明书及最小标签样稿变更。


