第一类医疗器械备案信息表
备案编号：粤江械备20220023
	备案人名称
	江门市力康医疗科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91440705MA7MYYXAXR

	备案人住所
	江门市新会区会城冈州大道东48号-1（土名：都会理围工业区）

	生产地址
	江门市新会区会城冈州大道东48号-1（土名：都会理围工业区）

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品名称
	医用隔离鞋套

	型号/规格
	S、M、L

	产品描述
	采用SMS 覆膜无纺布材料制成，有足够的强度和阻隔性能。非无菌提供。

	预期用途
	医务人员在医疗机构中使用，防止接触到具有潜在感染性的患者血液、体液、

分泌物，起阻隔、防护作用。

	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20日

	变更情况
	2022年10月20日，产品预期用途变更为：医务人员在医疗机构中使用，防止接触到具有潜在感染性的患者血液、体液、分泌物，起阻隔、防护作用。


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。
