第一类医疗器械备案变更公告
2022年第3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》、《国家药监局关于实施<第一类医疗器械产品目录>有关事项的通告》等有关规定，现将第一类医疗器械理疗电极片等13个产品予以变更备案，现予以公告。

附件：第一类医疗器械产品备案信息表




2022年03月29日







第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20160001
	备案人名称
	三门峡博科医疗器械有限责任公司

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	固定导电用电极片

	型号/规格
	正方形:50mm×50mm、60mm×60mm、70mm×70mm、75mm×75mm、80 mm×80mm、85mm×85mm；长方形:80mm×90mm、70mm×100mm、70mmx120mm、70mm×90mm、60mm×70mm、75mm×85mm、50mm×70mm、70mm×80mm、60mmx90mm、100mmx120mm、80mmx185mm；圆 形 :直径60mm、直径70mm、直径75mm、直径80mm、直径85mm;椎圆形：200mmx240mm。


	产品描述
	该产品由导电布﹑凝胶、医用胶带，金属扣或连接线组成。凝胶不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分；

	预期用途
	用于皮肤表面，将中医定向透药治疗仪、中低频理疗仪输出的电刺激信号通过导电材料传导到人体。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        
三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	2022年3月23日，产品名称变更为：固定导电用电极片
产品描述变更为：该产品由导电布﹑凝胶、医用胶带，金属扣或连接线组成。凝胶不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分；
预期用途变更为：用于皮肤表面，将中医定向透药治疗仪、中低频理疗仪输出的电刺激信号通过导电材料传导到人体。




第一类医疗器械备案信息表

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

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	理疗电极片 

	型号/规格
	正方形：50mm×50mm、60mm×60mm、70mm×70mm、75mm×75mm、80 mm×80mm、85mm×85mm；长方形：80mm×90mm、70mm×100mm、70mm×120mm、70mm×90mm、60mm×70mm、75mm×85mm、50mm×70mm、70mm×80mm、60mm×90mm、100mm×120mm、80mm×185mm；圆形：直经60mm、直经70mm、直经75mm、直经80mm、直经85mm；椭圆形：200mm×240mm。

	产品描述
	由导电胶层、金属扣或连接线组成。不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分；

	预期用途
	配合中医定向透药治疗仪使用，将设备输出的电刺激信号传导到人体皮肤表面。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	    
       
                三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	
2022年3月23日，预期用途变更为：配合中医定向透药治疗仪使用，将设备输出的电刺激信号传导到人体皮肤表面。
产品描述变更为: 由导电胶层、金属扣或连接线组成。不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分；




第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20150002
	备案人名称
	三门峡博科医疗器械有限责任公司

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	医用冰垫

	型号/规格
	LL-I型：120mm×100mm、100mm×70mm、70mm×50mm（粘贴胶带110mm×80mm)、140mm×100mm、120mm×100mm、55mm×40mm;LL-Ⅱ型：直径30mm(粘贴胶带80mm×80mm)、直径60mm(粘贴胶带120mm×120mm)、直径50mm(粘贴胶带100mm×100mm)、直径80mm(粘贴胶带120mm×120mm);LL-Ⅲ型：120mm×80mm、70mm×50mm(粘贴胶带100mm×70mm)、50mm×90mm(粘贴胶带90mm×110mm)，40mm×60mm(粘贴胶带100mm×120mm)

	产品描述
	本产品由降温物质(水凝胶:甘油、聚丙烯酸钠、乙二胺四乙酸二钠、甘羟铝及水制成)，无纺布背衬层、聚乙烯薄膜覆盖层组成。

	预期用途
	用于患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        
三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	2022年3月23日，产品名称变更为：医用冰垫
型号规格变更为：LL-I型：120mm×100mm、100mm×70mm、70mm×50mm（粘贴胶带110mm×80mm)、140mm×100mm、120mm×100mm、55mm×40mm;LL-Ⅱ型：直径30mm(粘贴胶带80mm×80mm)、直径60mm(粘贴胶带120mm×120mm)、直径50mm(粘贴胶带100mm×100mm)、直径80mm(粘贴胶带120mm×120mm);LL-Ⅲ型： 120mm×80mm、70mm×50mm(粘贴胶带100mm×70mm)、50mm×90mm(粘贴胶带90mm×110mm)、40mm×60mm(粘贴胶带100mm×120mm)
产品描述变更为：本产品由降温物质(水凝胶:甘油、聚丙烯酸钠、乙二胺四乙酸二钠、甘羟铝及水制成)，无纺布背衬层、聚乙烯薄膜覆盖层组成。
预期用途变更为：用于患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。




第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20200011
	备案人名称
	三门峡博科医疗器械有限责任公司

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	医用退热凝胶

	型号/规格
	BK-LFA型、BK-LFB型。规格5g、10g、20g、30g、50g、100g

	产品描述
	本产品由降温物质(甘油、水、卡波姆制成)和涂抹瓶组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

	预期用途
	用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	    
       
                三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	2022年3月23日，产品名称变更为：医用退热凝胶；
产品描述变更为：本产品由降温物质(甘油、水、卡波姆制成)和涂抹瓶组成。降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分；
预期用途变更为用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。



第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20150004
	备案人名称
	三门峡博科医疗器械有限责任公司

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	医用退热贴

	型号/规格
	40mmx110mm、50mmx120mm、40mmx100mm、50mmx100mm、70mmx100mm

	产品描述
	本产品由降温物质（甘油、聚丙烯酸钠、乙二胺四乙酸、酒石酸、甘羟铝及水制成），无纺布背衬层、聚乙烯薄膜覆盖层组成，非无菌产品。

	预期用途
	用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	    
       
                三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	2022年3月23日，产品描述变更为：本产品由降温物质（甘油、聚丙烯酸钠、乙二胺四乙酸、酒石酸、甘羟铝及水制成），无纺布背衬层、聚乙烯薄膜覆盖层组成，非无菌产品。
预期用途变更为：用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。



第一类医疗器械备案信息表

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

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	75mmx3500mm、100mmx3500mm、50mmx4500mm、75mmx4500mm、100mmx4500mm.

	产品描述
	本品由聚酯纤维和棉纱加工而成。

	预期用途
	用于骨折或软组织等损伤的外固定。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	    
       
                三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	
2022年3月23日，预期用途变更为：用于骨折或软组织等损伤的外固定；
产品描述变更为: 本品由聚酯纤维和棉纱加工而成。



第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20200007
	备案人名称
	三门峡博科医疗器械有限责任公司

	营业执照注册号
	91411202798209048W

	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
	阴道洗涤器

	型号/规格
	BK-A型、BK-B型;20ml、50ml、100ml、150ml、200ml。

	产品描述
	由输送管道、压力胶球和喷嘴组成。不含药物。不含洗涤液，无源产品，非无菌提供。

	预期用途
	用于妇科清洗阴道或阴道给药，但不含避孕用途。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	    
       
                三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月23日

	变更情况
	2022年3月23日，产品描述变更为：由输送管道、压力胶球和喷嘴组成。不含药物。不含洗涤液，无源产品，非无菌提供。




第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20140003
	备案人名称
	河南九九一生物科技有限公司

	营业执照注册号
	91411202597648060B

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园区河堤东路

	生产地址
	三门峡市湖滨区交口乡侯家沟村

	产品名称
	弹性创口贴

	型号/规格
	长方形   70mmx18mm  70mmx20mm  72mmx25mm  
包装规格：30贴/盒

	产品描述
	由医用胶带、吸收性敷垫、隔离膜、包装纸组成。其中医用胶带是以弹性氨纶布为背衬，上附高分子医用胶粘剂组成。敷垫为无纺布制品，隔离膜采用硅油纸。 

	预期用途
	用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时性包扎，为浅表创面、皮肤损伤提供愈合环境。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        
三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月25日

	变更情况
	2022年3月25日，产品名称变更为：弹性创口贴；
注册地址变更为: 三门峡市湖滨区工业园区河堤东路；
产品描述变更为：由医用胶带、吸收性敷垫、隔离膜、包装纸组成。其中医用胶带是以弹性氨纶布为背衬，上附高分子医用胶粘剂组成。敷垫为无纺布制品，隔离膜采用硅油纸。
预期用途变更为：用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时性包扎，为浅表创面、皮肤损伤提供愈合环境。




第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20140004
	备案人名称
	河南九九一生物科技有限公司

	营业执照注册号
	91411202597648060B

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园区河堤东路

	生产地址
	三门峡市湖滨区交口乡侯家沟村

	产品名称
	防水创口贴

	型号/规格
	长方形   70mmx18mm  70mmx20mm  72mmx25mm  
包装规格：30贴/盒

	产品描述
	由医用胶带、吸收性敷垫、隔离膜、包装纸组成。其中医用胶带是以聚乙烯薄膜为背衬，上附高分子医用胶粘剂组成。敷垫为无纺布制品，隔离膜采用硅油纸。 

	预期用途
	用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时性包扎，为浅表创面、皮肤损伤提供愈合环境。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        
三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月25日

	变更情况
	2022年3月25日，产品名称变更为：防水创口贴；
注册地址变更为: 三门峡市湖滨区工业园区河堤东路；
产品描述变更为：由医用胶带、吸收性敷垫、隔离膜、包装纸组成。其中医用胶带是以聚乙烯薄膜为背衬，上附高分子医用胶粘剂组成。敷垫为无纺布制品，隔离膜采用硅油纸。 
预期用途变更为：用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时性包扎，为浅表创面、皮肤损伤提供愈合环境。




第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20140006
	备案人名称
	河南九九一生物科技有限公司

	营业执照注册号
	91411202597648060B

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园区河堤东路

	生产地址
	三门峡市湖滨区交口乡侯家沟村

	产品名称
	透气创口贴

	型号/规格
	长方形   70mmx18mm  70mmx20mm  72mmx25mm  
包装规格：30贴/盒

	产品描述
	由医用胶带、敷垫、隔离膜、包装纸组成。其中医用胶带是以非织造布为背衬，上附高分子医用胶粘剂组成。敷垫为无纺布制品，隔离膜采用硅油纸。 

	预期用途
	用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时性包扎，为浅表创面、皮肤损伤提供愈合环境。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        
三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月25日

	变更情况
	2022年3月25日，产品名称变更为透气创口贴；
注册地址变更为: 三门峡市湖滨区工业园区河堤东路；
产品描述变更为：医用胶带、敷垫、隔离膜、包装纸组成。其中医用胶带是以非织造布为背衬，上附高分子医用胶粘剂组成。敷垫为无纺布制品，隔离膜采用硅油纸。 
预期用途变更为：用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时性包扎，为浅表创面、皮肤损伤提供愈合环境。






第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20140007
	备案人名称
	河南九九一生物科技有限公司

	营业执照注册号
	91411202597648060B

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园区河堤东路

	生产地址
	三门峡市湖滨区交口乡侯家沟村

	产品名称
	医用透气胶带

	型号/规格
	长方形   1.25cmx300cm  1.25cmx600cm  1.25cmx900cm  
包装规格：1卷/盒

	产品描述
	本产品是在无纺布或塑料薄膜医用基材上涂以热熔压敏胶而成的带状或片状粘贴材料，非无菌提供，一次性使用。不可与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。 

	预期用途
	用于对创面敷料、绷带等提供粘贴力，以起到固定作用。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        


三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月25日

	变更情况
	2022年3月25日，产品名称变更为医用透气胶带；
注册地址变更为: 三门峡市湖滨区工业园区河堤东路；
产品描述变更为：本产品是在无纺布或塑料薄膜医用基材上涂以热熔压敏胶而成的带状或片状粘贴材料，非无菌提供，一次性使用。不可与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。 










第一类医疗器械备案信息表

备案号：豫三械备20140008
	备案人名称
	河南九九一生物科技有限公司

	营业执照注册号
	91411202597648060B

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园区河堤东路

	生产地址
	三门峡市湖滨区交口乡侯家沟村

	产品名称
	医用橡皮膏

	型号/规格
	长方形  0.9cmx300cm 26cmx100cm  
包装规格：10卷/盒     1卷/盒

	产品描述
	本品以纺织棉布为基材，涂以由天然橡胶、轻质碳酸钙、硅油制成的胶浆组成。不可与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。 

	预期用途
	用于创面的医用纱布固定，也可以外用固定注射针头，包扎等部位。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        

三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月25日

	变更情况
	2022年3月25日，产品名称变更为医用橡皮膏；
注册地址变更为: 三门峡市湖滨区工业园区河堤东路；
产品描述变更为：本品以纺织棉布为基材，涂以由天然橡胶、轻质碳酸钙、硅油制成的胶浆组成。不可与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。
预期用途变更为：用于创面的医用纱布固定，也可以外用固定注射针头，包扎等部位。
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备案号：豫三械备20140009
	备案人名称
	河南九九一生物科技有限公司

	营业执照注册号
	91411202597648060B

	备案人注册地址
	三门峡市湖滨区工业园区河堤东路

	生产地址
	三门峡市湖滨区交口乡侯家沟村

	产品名称
	医用退热贴

	型号/规格
	长方形 5cmx12cm    4cmx11cm    4.5cmx9cm
包装规格：1贴/袋x2袋/盒

	产品描述
	产品由医用无纺布背衬层、凝胶层、聚丙烯薄膜覆盖层组成。凝胶层由水、甘油、聚乙烯吡咯烷酮、聚丙烯酸钠制成。不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

	预期用途
	用于发热患者的局部物理降温，仅用于体表完整皮肤。

	备注
	/

	备案单位
和日期
	                        

三门峡市市场监督管理局
                 备案日期：2022年03月25日

	变更情况
	2022年3月25日，注册地址变更为: 三门峡市湖滨区工业园区河堤东路；
产品描述变更为：产品由医用无纺布背衬层、凝胶层、聚丙烯薄膜覆盖层组成。凝胶层由水、甘油、聚乙烯吡咯烷酮、聚丙烯酸钠制成。不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。
预期用途变更为：用于发热患者的局部物理降温，仅用于体表完整皮肤。





