第一类医疗器械备案信息表
备案编号：粤江械备20150004
	备案人名称
	台山市弘毅医疗用品有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91440781090117236X

	备案人住所
	台山市四九镇长龙工业区九路12号之一

	生产地址
	台山市四九镇长龙工业区九路12号之一

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品名称
	医用胶带

	型号/规格
	（单位：cm）

TA125:1.25×914;TC125:1.25×914;TA250:2.5×914;TC250:2.5×914;TA500:5.0×914;TC500:5.0×914;TF5101:5.0×1000;TF10101:10.0×1000;TF15101:15.0×1000;TF20101:20.0×1000;TF22101:22.0×1000;TF25101:25.0×1000;TF30101:30.0×1000;TF030:3.0×3.0;TF040:4.0×4.0;TF055:5.5×5.5;TF065:6.5×6.5;TF03031:3.0×3.0;TF03032:3.0×3.0;TF04042:4.0×4.0;TF05051:5.0×5.0;TF05052:5.0×5.0;TF06061:6.0×6.0;TF06062:6.0×6.0;TF06071:6.0×7.0;TF06072:6.0×7.0;TF07101:7.0×10.0;TF08081:8.0×8.0;TF1215:12.0×15.0;TF12179:12.0×17.0;TF1418:14.0×18.0;TF1515:15.0×15.0;TF1518:15.0×18.0;TF1519:15.0×19.0;TF1818:18.0×18.0;TF2020:20.0×20.0;TF2025:20.0×25.0;TF2028:20.0×28.0;TF2228:22.0×28.0;842682:6.2×8.2;842629:2.3×3.7;842630:2.5×8;842108:6×10;842110:9×10;842112:10×12;842631:5.3×4.2;842632:6.0×3.0;842125:1.25×500;842126:1.25×150;842127:1.25×1000;842250:2.5×500;842251:2.5×150;842252:2.5×1000;842500:5.0×500;842501:5.0×150;842502:5.0×1000;842750:7.5×500;842751:7.5×150;842752:7.5×1000;842100:10.0×500;842101:10.0×150;842102:10.0×1000;640021:2.5×300;640022:2.5×450;640023:2.5×500;640024:2.5×914;640025:2.5×1000;640062:5×8;640051:5×1000;640502:5×500;640053:5×200;640054:5×450;640055:5×300;640056:5×914;640057:6×6;640072:7.5×450;640073:7.5×300;640074:7.5×914;640075:7.5×1000;640076:7.5×200;640077:7.5×500;640063:10×10;640112:10×12;640101:10×1000;640102:10×200;640105:10×500;640103:10×450;640104:10×300;640106:10×914;640058:13×14;640151:15×1000;640152:15×200;640153:15×500;640154:15×450;640155:15×300;640156:15×914;640201:20×1000;640200:200×200;640202:20×500;640203:20×22;640059:20×21;640204:20×450;640205:20×300;640206:20×914;640211:21.6×1000;640251:25×1000;640301:30×1000;644021:2.5×300;644022:2.5×450;644024:2.5×914;644051:5×1000;644502:5×500;644054:5×450;644055:5×300;644056:5×914;644072:7.5×450;644074:7.5×914;644073:7.5×300;644081:8×1000;644101:10×1000;644102:10×100 ;644103:10×500;644105:10×450;644104:10×300;644106:10×914;644122:12×1000;644150:15×100 ;644151:15×1000;644152:15×500;644155:15×300;644154:15×450;644156:15×914;644200:20×100 ;644201:20×1000;644202:20×500;644205:20×300;644204:20×450;644206:20×914;644878:7.8×500;649051:5×1000;649101:10×1000;649151:15×1000;649201:20×1000;649025:2.5×1000;649048:19×7 ;649112:10×12;649016:24×8.8;842200:2.0×500;842201:2.0×150;842202:2.0×1000;842203:2.0×300;842204:2.0×200 ;842205:2.0×100 ;842123:1.25×300;842122:1.25×100 ;842121:1.25×200 ;842255:2.5×100;842253:2.5×300;842254:2.5×200 ;842505:5.0×200;842503:5.0×300 ;842504:5.0×100;842753:7.5×200 ;842754:7.5×300;842755:7.5×100;842103:10×300 ;842104:10×200;842105:10×100;843051:5×1000;843502:5×500;843081:8×1000;843112:10×12;843115:10×15;843101:10×1000;843102:10×100 ;843103:10×500;843122:12×1000;843155:15×25;843152:15×500;843151:15×1000;843201:20×1000;843202:20×500;641020:1×6.5;641012:1.2×10;641015:1.5×12.5;641024:2.5×8;641025:2.5×1000;641026:2.5×500;641051:5.0×1000;641685:6×8.5;641065:6.5×8.5;641075:7.5×1000;641090:9×2.5;641091:9×2 ;641112:10×12;641104:10×24;641101:10×1000;641151:15×1000;641158:15×18;641201:20×1000;641251:25×1000;641301:30×1000;642125:1.25×914;642126:1.25×457;642103:1.25×500;642127:1.25×500;642128:1.25×600;642124:1.25×1000;642250:2.50×914;642252:2.5×457;642253:2.5×500;642253:2.5×600 ;642251:2.5×1000;642500:5.0×914;642503:5.0×457;642503:5.0×600 ;642502:5.0×500;642501:5.0×1000;642750:7.5×914;642751:7.5×457;642752:7.5×500;642753:7.5×600;642754:7.5×1000;642100:10×914;642102:10×457;642101:10×1000;648125:1.25×914;648250:2.50×914;648500:5.0×914;648750:7.5×914;648100:10×914;643125:1.25×914;643126:1.25×457;643128:1.25×1000;643127:1.25×500;643253:2.5×60;643250:2.5×914;643251:2.5×457;643252:2.5×500;643254:2.5×1000;643500:5.0×914;643501:5.0×457;643502:5.0×500;643503:5.0×1000;643750:7.5×914;643751:7.5×457;643752:7.5×500;643753:7.5×1000;643100:10×914;643102:10×457;643103:10×500;643101:10×1000;840375:0.3×7.5;840638:0.6×3.8;840675:0.6×7.5;840601:0.6×10;840121:1.2×10;844025:2.5×45;844020:2.0×30;645125:1.25×500;645128:1.25×1000;645126:1.25×914;645127:1.25×457;645250:2.5×500;645254:2.5×1000;645251:2.5×457;645252:2.50×914;645500:5.0×500;645503:5.0×1000;645502:5.0×914;645501:5.0×457;645751:7.5×457;645750:7.5×500;645752:7.5×914;645753:7.5×1000;645102:10×457;645100:10×500;645103:10×914;645101:10×1000;647125:1.25×500;647128:1.25×1000;647126:1.25×914;647127:1.25×457;647250:2.5×500;647254:2.5×1000;647252:2.5×914;647251:2.5×457;647501:5.0×457;647500:5.0×500;647503:5.0×1000;647502:5.0×914;647750:7.5×500;647753:7.5×1000;647752:7.50×914;647751:7.5×457;647102:10×457;647100:10×500;647101:10×1000;647103:10×914;646001:14×4;646002:14×10;646003:14×2;646004:10×3;646008:10×8;646017:14×8;646005:10×12;641686:5×5;646011:3.5×9.3;646006:4×10;646007:2.5×27.5;646009:3×7;646014:8.5×20;646012:8.5×9;646112:10×12;646013:8×8;646015:4×10;646018:10×13;641137:13×17;641122:12×14.7;646019:1.5×14;646020:2×14;646021:1.75×9.3;8480251:2.5×7;848026:9×4;8480261:9×4;848020:2×10;848021:2×15;848022:2.5×7.5;848023:2.5×10;848024:2.5×15;848025:2.5×7;848027:5×40;848028:10×9.6;848029:5.5×7;848030:1×10;848031:4×14;848032:4×9;848033:4×150;848034:4.2×13;640020:2×7.5;6400203:2×7.5(3条);848035:2×7.5;842628:3.5×5;643627:3.2×5;842626:1.8×4.2;646022:1.8×45;841001:2×4;8421001:10.0×500;848036:4×20;848037:2.5×150;848038:2.5×300;848033:4×150;848040:4×300;848041:5×150;848042:5×300;845025:2.5×1000;649123:12.5×1000;841002:2×11;644001:5×35;644002:5×40;644003:7.5×35;644004:7.5×40;644005:10×40;6410120:12×15;641122:12×14.7;641137:13×17;641024:2.5×8;641027:8×8;641028:10×5

	产品描述
	产品背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带。胶带（TF系列、640系列、641系列、644系列、646系列、649系列、840系列、841系列、8421系列、8426系列、843系列、844系列、845 系列、848系列）涂胶面有保护层。非无菌提供，一次性使用。不与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。

	预期用途
	用于将敷料粘贴固定于创面或将其他医疗器械固定到人体的特定部位。

	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14日

	变更情况
	2017年7月21日，变更产品，增加产品型号/规格：842682：6.2×8.2；842629：2.3×3.7；842630：2.5×8；842108：6×10；842110：9×10；842112：10×12；842631：5.3×4.2；842632：6.0×3.0；842125：1.25×500；842126：1.25×150；842127：1.25×1000；842250：2.5×500；842251：2.5×150；842252：2.5×1000；842500：5.0×500；842501：5.0×150；842502：5.0×1000；842750：7.5×500；842751：7.5×150；842752：7.5×1000；842100：10.0×500；842101：10.0×150；842102：10.0×1000。

2020年3月25日变更产品，增加规格型号：640021:2.5×300;640022:2.5×450;640023:2.5×500;640024:2.5×914;640025:2.5×1000;640062:5×8;640051:5×1000;640502:5×500;640053:5×200;640054:5×450;640055:5×300;640056:5×914;640057:6×6;640072:7.5×450;640073:7.5×300;640074:7.5×914;640075:7.5×1000;640076:7.5×200;640077:7.5×500;640063:10×10;640112:10×12;640101:10×1000;640102:10×200;640105:10×500;640103:10×450;640104:10×300;640106:10×914;640058:13×14;640151:15×1000;640152:15×200;640153:15×500;640154:15×450;640155:15×300;640156:15×914;640201:20×1000;640200:200×200;640202:20×500;640203:20×22;640059:20×21;640204:20×450;640205:20×300;640206:20×914;640211:21.6×1000;640251:25×1000;640301:30×1000;644021:2.5×300;644022:2.5×450;644024:2.5×914;644051:5×1000;644502:5×500;644054:5×450;644055:5×300;644056:5×914;644072:7.5×450;644074:7.5×914;644073:7.5×300;644081:8×1000;644101:10×1000;644102:10×100 ;644103:10×500;644105:10×450;644104:10×300;644106:10×914;644122:12×1000;644150:15×100 ;644151:15×1000;644152:15×500;644155:15×300;644154:15×450;644156:15×914;644200:20×100 ;644201:20×1000;644202:20×500;644205:20×300;644204:20×450;644206:20×914;644878:7.8×500;649051:5×1000;649101:10×1000;649151:15×1000;649201:20×1000;649025:2.5×1000;649048:19×7 ;649112:10×12;649016:24×8.8;842200:2.0×500;842201:2.0×150;842202:2.0×1000;842203:2.0×300;842204:2.0×200 ;842205:2.0×100 ;842123:1.25×300;842122:1.25×100 ;842121:1.25×200 ;842255:2.5×100;842253:2.5×300;842254:2.5×200 ;842505:5.0×200;842503:5.0×300 ;842504:5.0×100;842753:7.5×200 ;842754:7.5×300;842755:7.5×100;842103:10×300 ;842104:10×200;842105:10×100;843051:5×1000;843502:5×500;843081:8×1000;843112:10×12;843115:10×15;843101:10×1000;843102:10×100 ;843103:10×500;843122:12×1000;843155:15×25;843152:15×500;843151:15×1000;843201:20×1000;843202:20×500;641020:1×6.5;641012:1.2×10;641015:1.5×12.5;641024:2.5×8;641025:2.5×1000;641026:2.5×500;641051:5.0×1000;641685:6×8.5;641065:6.5×8.5;641075:7.5×1000;641090:9×2.5;641091:9×2 ;641112:10×12;641104:10×24;641101:10×1000;641151:15×1000;641158:15×18;641201:20×1000;641251:25×1000;641301:30×1000;642125:1.25×914;642126:1.25×457;642103:1.25×500;642127:1.25×500;642128:1.25×600;642124:1.25×1000;642250:2.50×914;642252:2.5×457;642253:2.5×500;642253:2.5×600 ;642251:2.5×1000;642500:5.0×914;642503:5.0×457;642503:5.0×600 ;642502:5.0×500;642501:5.0×1000;642750:7.5×914;642751:7.5×457;642752:7.5×500;642753:7.5×600;642754:7.5×1000;642100:10×914;642102:10×457;642101:10×1000;648125:1.25×914;648250:2.50×914;648500:5.0×914;648750:7.5×914;648100:10×914;643125:1.25×914;643126:1.25×457;643128:1.25×1000;643127:1.25×500;643253:2.5×60;643250:2.5×914;643251:2.5×457;643252:2.5×500;643254:2.5×1000;643500:5.0×914;643501:5.0×457;643502:5.0×500;643503:5.0×1000;643750:7.5×914;643751:7.5×457;643752:7.5×500;643753:7.5×1000;643100:10×914;643102:10×457;643103:10×500;643101:10×1000;840375:0.3×7.5;840638:0.6×3.8;840675:0.6×7.5;840601:0.6×10;840121:1.2×10;844025:2.5×45;844020:2.0×30;645125:1.25×500;645128:1.25×1000;645126:1.25×914;645127:1.25×457;645250:2.5×500;645254:2.5×1000;645251:2.5×457;645252:2.50×914;645500:5.0×500;645503:5.0×1000;645502:5.0×914;645501:5.0×457;645751:7.5×457;645750:7.5×500;645752:7.5×914;645753:7.5×1000;645102:10×457;645100:10×500;645103:10×914;645101:10×1000;647125:1.25×500;647128:1.25×1000;647126:1.25×914;647127:1.25×457;647250:2.5×500;647254:2.5×1000;647252:2.5×914;647251:2.5×457;647501:5.0×457;647500:5.0×500;647503:5.0×1000;647502:5.0×914;647750:7.5×500;647753:7.5×1000;647752:7.50×914;647751:7.5×457;647102:10×457;647100:10×500;647101:10×1000;647103:10×914。

2021年2月9日，变更产品说明书、产品技术要求及新增规格型号：646001:14×4；646002:14×10；646003:14×2；646004:10×3；646008:10×8；646017:14×8；646005:10×12；641686:5×5；646011:3.5×9.3；646006:4×10；646007:2.5×27.5；646009:3×7；646014:8.5×20；646012:8.5×9；646112:10×12；646013:8×8；646015:4×10；646018:10×13；641137:13×17；641122:12×14.7；646019:1.5×14；646020:2×14；646021:1.75×9.3。2021年9月17日，增加规格型号：8480251:2.5×7;848026:9×4;8480261:9×4;848020:2×10;848021:2×15;848022:2.5×7.5;848023:2.5×10;848024:2.5×15;848025:2.5×7;848027:5×40;848028:10×9.6;848029:5.5×7;848030:1×10;848031:4×14;848032:4×9;848033:4×150;848034:4.2×13;640020:2×7.5;6400203:2×7.5(3条);848035:2×7.5;842628:3.5×5;643627:3.2×5;842626:1.8×4.2;646022:1.8×45。

2022年4月12日，增加规格型号：841001：2×4。

2022年10月14日，产品描述变更为：产品背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带。胶带（TF系列、640系列、641系列、644系列、646系列、649系列、840系列、841系列、8421系列、8426系列、843系列、844系列、845 系列、848系列）涂胶面有保护层。非无菌提供，一次性使用。不与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。规格型号增加：8421001:10.0×500;848036:4×20;848037:2.5×150;848038:2.5×300;848033:4×150;848040:4×300;848041:5×150;848042:5×300;845025:2.5×1000;649123:12.5×1000;841002:2×11;644001:5×35;644002:5×40;644003:7.5×35;644004:7.5×40;644005:10×40;6410120:12×15;641122:12×14.7; 641137:13×17;641024:2.5×8;641027:8×8;641028:10×5。


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。
