西咸新区第一类医疗器械产品备案信息公布（2019年第5期）
根据《医疗器械监督管理条例》和国家食品药品监督管理总局《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（第26号公告）的相关规定，对陕西九归堂生物医药有限公司等公司的第一类医疗器械产品予以备案（新办）。现将备案信息向社会公布。

附件：西咸新区第一类医疗器械产品备案信息公布

                     西咸新区市场服务与监督管理局                                                    

                               2019年6月6日

	第一类医疗器械备案凭证

	咸阳秦昆生物医学工程有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：穴位压力刺激贴予以备案，备案号：陕西械备20190012号。


	 

	西咸新区市场服务与监督管理局         

	（盖章）                

	日期：2019年06月04日     


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 陕西械备20190012号


	备案人名称:
	咸阳秦昆生物医学工程有限公司

	备案人组织机构代码 :
	91611100709951823N

	备案人注册地址 :
	陕西省西咸新区秦汉新城渭城街办咸红路3号

	生产地址:
	陕西省西咸新区秦汉新城渭城街办咸红路3号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	穴位压力刺激贴

	型号/规格:
	详见附页

	产品描述:
	由球状体和医用胶布组成。贴于人体穴位处，通过外力仅起压力刺激作用。

	预期用途:
	贴于人体穴位处，进行外力刺激。无创。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	西咸新区市场服务与监督管理局 
备案日期：2019年06月04日

	变更情况:

	


	第一类医疗器械备案凭证

	陕西九归堂生物医药有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：冷敷凝胶予以备案，备案号：陕西械备20190013号。


	 

	西咸新区市场服务与监督管理局     

	（盖章）        

	               日期：2019年06月04日 


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 陕西械备20190013号


	备案人名称:
	陕西九归堂生物医药有限公司

	备案人组织机构代码 :
	91611102MA6TG2D690

	备案人注册地址 :
	陕西省西咸新区泾河新城美国科技产业园A区701号三层

	生产地址:
	陕西省西咸新区泾河新城美国科技产业园A区701号三层

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	冷敷凝胶

	型号/规格:
	详见附页

	产品描述:
	由降温物质和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。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:
	用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。仅用于闭合性软组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	西咸新区市场服务与监督管理局 
备案日期：2019年06月04日

	变更情况:

	


	第一类医疗器械备案凭证

	陕西科盛药业有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：冷敷凝胶予以备案，备案号：陕械备20190014号。


	 

	西咸新区市场服务与监督管理局     

	                            （盖章）      

	               日期：2019年06月04日 


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 陕械备20190014号


	备案人名称:
	陕西科盛药业有限公司

	备案人组织机构代码 :
	91610000758806972U

	备案人注册地址 :
	陕西省西安市未央区西三环中段

	生产地址:
	陕西省西安市未央区西三环中段

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	冷敷凝胶

	型号/规格:
	15g、20g、25g、30g、50g（瓶），根据客户要求定制特殊规格。

	产品描述:
	通常由降温物质和各种形式的外套及固定器具组成。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:
	用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。仅用于闭合性软组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	西咸新区市场服务与监督管理局 
备案日期：2019年06月04日

	变更情况:

	


	第一类医疗器械备案凭证

	陕西科盛药业有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：液体敷料予以备案，备案号：陕械备20190015号。


	 

	西咸新区市场服务与监督管理局     

	（盖章）          

	        日期：2019年06月04日


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 陕械备20190015号


	备案人名称:
	陕西科盛药业有限公司

	备案人组织机构代码 :
	91610000758806972U

	备案人注册地址 :
	陕西省西安市未央区西三环中段

	生产地址:
	陕西省西安市未央区西三环中段

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	液体敷料

	型号/规格:
	3g、5g、8g、10g、20g（瓶），根据客户要求定制特殊规格。

	产品描述:
	通常为溶液或软膏（不包括凝胶）。所含成分不具有药理学作用。所含成分不可被人体吸收。非无菌提供。

	预期用途:
	通过在创面表面形成保护层，起物理屏障作用。用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面及周围皮肤的护理。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	西咸新区市场服务与监督管理局 
备案日期：2019年06月04日

	变更情况:

	


	


	第一类医疗器械备案凭证

	陕西科盛药业有限公司

	       根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：超声耦合剂予以备案，备案号：陕械备20190016号。 





	 

	西咸新区市场服务与监督管理局         

	（盖章）                     

	日期：2019年06月04日           

	 


	


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 陕械备20190016号


	备案人名称:
	陕西科盛药业有限公司

	备案人组织机构代码 :
	91610000758806972U

	备案人注册地址 :
	陕西省西安市未央区西三环中段

	生产地址:
	陕西省西安市未央区西三环中段

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	超声耦合剂

	型号/规格:
	150g、250g（瓶），根据客户要求定制特殊规格。

	产品描述:
	超声诊断或治疗操作中，充填或涂敷于皮肤-黏膜与探头（或治疗头）辐射面之间，用于透射声波的中介媒质。

	预期用途:
	改善探头与患者之间的超声耦合效果，用于完好皮肤上。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	西咸新区市场服务与监督管理局 
备案日期：2019年06月04日

	变更情况:

	


	第一类医疗器械备案凭证

	陕西九归堂生物医药有限公司

	       根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：造口护肤粉予以备案，备案号：陕西械备20190017号。 





	 

	西咸新区市场服务与监督管理局         

	                                  （盖章）                     

	                    日期：2019年06月04日  


第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西械备20190017号
	备案人名称:
	陕西九归堂生物医药有限公司

	备案人组织机构代码 :
	91611102MA6TG2D690

	备案人注册地址 :
	陕西省西咸新区泾河新城美国科技产业园A区701号三层

	生产地址:
	陕西省西咸新区泾河新城美国科技产业园A区701号三层

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	造口护肤粉

	型号/规格:
	A型：1.4g、3g、5g、6g、7g、10g、15g、20g、30g、50g、60g、100g、120g、260g；B型：10个/瓶、15个/瓶、20个/瓶、30个/瓶

	产品描述:
	通常为回肠、结肠、直肠或尿道造口的护理器械。产品接触完好皮肤和肠内腔。非无菌提供。

	预期用途:
	用于造口清洗、护理和排泄物的收集及造口周围皮肤护理。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	西咸新区市场服务与监督管理局 
备案日期：2019年06月04日

	变更情况:
	


