第一类医疗器械变更备案公告
2021年第4号

按照《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》等有关规定，现将第一类医疗器械产品医用外固定带变更备案，现予以公告。

附件：第一类医疗器械产品备案信息表
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第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20200008号
	备案人名称
	三门峡博科医疗器械有限责任公司

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园中兴精密量仪公司院内

	生产地址
	三门峡市湖滨区工业园中兴精密量仪公司院内

	产品名称
	医用外固定带 

	型号/规格
	75mm×3500mm、100mm×3500mm、50mm×4500mm、75mm×4500mm、100mm×4500mm。

	产品描述
	由甘油、水制成基质，浸入无纺布制成固定带。

	预期用途
	用于固定和包扎骨折、脱位、软组织损伤等部位。也用于扭伤、摔伤、拉伤等造成的损伤部位的。仅用于闭合性软组织。

	备注
	\

	备案单位
和日期
	   

三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2021年12月08日

	变更情况
	
2021年12月08日，医用外固定带产品描述变更为由甘油、水制成基质，浸入无纺布制成固定带。 



[bookmark: _GoBack]
