第一类医疗器械备案信息表
备案编号：粤江械备20200080
	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
	自粘性硅胶胶带

	型号/规格
	TG100（10×100），TG101（10×150），TG102（10×200），TG103（10×250），TG104（10×300），TG105（10×500），TG106（10×1000），TG120（1.25×100），TG121（1.25×150），TG122（1.25×200），TG123（1.25×250），TG124（1.25×300），TG125（1.25×500），TG126（1.25×1000），TG200（2×100），TG201（2×150），TG202（2×200），TG203（2×250），TG204（2×300），TG205（2×500），TG206（2×1000），TG250（2.5×100），TG251（2.5×150），TG252（2.5×200），TG253（2.5×250），TG254（2.5×300），TG255（2.5×500），TG256（2.5×1000），TG500（5×100），TG501（5×150），TG502（5×200），TG503（5×250），TG504（5×300），TG505（5×500），TG506（5×1000），TG620（2.3×3.7），TG621（2.5×8），TG622（5.3×4.2），TG623（6×3），TG624（6.2×8.2），TG625（6×10），TG626（9×10），TG627（10×12），TG750（7.5×100），TG751（7.5×150），TG752（7.5×200），TG753（7.5×250），TG754（7.5×300），TG755（7.5×500），TG756（7.5×1000），TG257(4×100)，TG258(4×150)，TG259(2.5×137)，TG260(4×1250)

	产品描述
	产品为背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带。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、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：2023年1月17日

	变更情况
	2021年2月25日，变更产品描述、安全风险分析报告、产品说明书。

2023年1月17日，变更产品型号/规格、产品描述。


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。

