第一类医疗器械备案信息表
备案编号：粤江械备20220014
	备案人名称
	康迈斯（广东）医用品有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91440704MA54B5L82J

	备案人住所
	江门市江海区云沁路137号2栋7层

	生产地址
	江门市江海区云沁路137号2栋7层

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品名称
	医用隔离面罩

	型号/规格
	型号：CM100-GLMZ-01  规格：1个/袋 200袋/箱

	产品描述
	由高分子材料〔瓶用聚对苯二甲酸乙二酯(PET)树脂〕制成的硬质防护罩、泡沫条和固定装置组成。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	用于医疗机构中检查治疗时起防护作用，阻隔体液、血液飞溅或泼溅。

	备注
	

	备案部门
备案日期
	                             备案部门名称： 江门市市场监督管理局
                    备案日期：2022年10月13日

	变更情况
	2022年10月13日，产品描述变更为：由PET制成的硬质防护罩、泡沫条和固定装置组成。非无菌提供，一次性使用。预期用途变更为：用于医疗机构中检查治疗时起防护作用，阻隔体液、血液飞溅或泼溅。


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
