西咸新区第一类医疗器械产品备案信息公布

（2021年第二期）
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，对陕西润之宸实业有限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。

                                               陕西省西咸新区市场监督管理局                                                    

                                                                    2021年3月17日

第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用冷敷贴予以备案，备案号：陕西咸械备 20210003 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210003 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	医用冷敷贴

	型号\规格
	长方形、椭圆形、月牙形、异形：（4~15）cm×（6~20）cm； 圆形：Ф6cm、Ф8cm、Ф10cm、Ф12cm

	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
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

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：陕西咸械备 20210004 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210004 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	液体敷料

	型号\规格
	溶液型规格：5ml、10ml、30ml、50ml、75ml、100ml、150ml、200ml、250ml、300ml、500ml、750ml、2L 软膏型规格：10g、

20g、25g、30g、35g、40g、45g、50g、55g、60g、70g、80g、

90g、100g、110g、120g、130g、140g、150g、160g、170g、

180g、190g、200g

	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
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：弹力绷带予以备案，备案号：陕西咸械备 20210005 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210005 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	弹力绷带

	型号\规格
	型号：RZC-TLBD01、RZC-TLBD02、RZC-TLBD03、RZC-TLBD04、RZC-TLBD05、RZC-TLBD06 规格：S、M、L、XL、XXL

	产品描述
	比一般弹性绷带的弹力更高，间接作用于创面，捆绑到病人某个部位，对其施加压缩力。非无菌提供，可重复使用。

	预期用途
	通过捆绑在病人四肢或其他部位上，用于加压包扎，达到消除腔隙、临时止血（非动脉止血）、保护手术切口等作用。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：鼻部冲洗器予以备案，备案号：陕西咸械备 20210006 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210006 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	鼻部冲洗器

	型号\规格
	RZC-CXQ-Ⅰ：150mL、200mL、300mL、500mL、800mL RZC-CXQ-Ⅱ： 150mL、200mL、300mL、500mL、800mL RZC-CXQ-Ⅲ：150mL、

200mL、300mL、500mL、800mL RZC-CXQ-Ⅳ：20mL、50mL、80mL、

100mL、150ml

	产品描述
	根据不同的预期用途有不同的结构。使用前装入冲洗液，或与相关的冲洗设备或器具连接成冲洗系统，可向患者冲洗部位进行冲洗。非无菌提供（如在无菌环境下使用，使用前应经灭菌
处理）。

	预期用途
	用于对患者自然腔道（不包括阴道专用）进行冲洗，或用在不同药物治疗的间隙进行冲洗。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：阴道洗涤器予以备案，备案号：陕西咸械备 20210007 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210007 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	阴道洗涤器

	型号\规格
	型号：挤压式、按压式 规格：20ml~1000ml

	产品描述
	通常由输送管道、压力胶球和喷嘴组成。一般由高分子材料制成。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。但不包含避孕用途。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：隔离衣予以备案，备案号：陕西咸械备 20210008 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210008 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	隔离衣

	型号\规格
	连身式、分身式
160、165、170、175、180、185

	产品描述
	通常采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫制成。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	用于医疗机构门诊、病房、检验室等作普通隔离。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用胶带予以备案，备案号：陕西咸械备 20210009 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210009 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	医用胶带

	型号\规格
	方型（片状）：1cm×4cm、5cm×7cm、5cm×10cm、6cm×7cm、 6cm×10cm、7cm×7cm、7cm×10cm、8cm×12cm、9cm×12cm、9cm×10cm、10cm×10cm、10cm×20cm、10cm×30cm、15cm×10cm、15cm×20cm、15cm×30cm、20cm×30cm 条型（卷状）：1cm×200cm、1cm×500cm、1.2cm×200cm、1.2cm×500cm、 2.5cm×200cm、2.5cm×500cm

	产品描述
	通常为背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带。部分胶带涂胶面有保护层。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或将其他医疗器械固定到人体的特定部位。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：医用隔离面罩予以备案，备案号：陕西咸械备 20210010 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210010 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	医用隔离面罩

	型号\规格
	型号：RZC-MZM、RZC-MZY 规格:L、M、S

	产品描述
	通常由高分子材料制成的防护罩、泡沫条和固定装置组成。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	用于医疗机构中检查治疗时起防护作用，阻隔体液、血液飞溅或泼溅。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西润之宸实业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：脱脂棉予以备案，备案号：陕西咸械备 20210011 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2021 年 03 月 16 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20210011 号

	备案人名称
	陕西润之宸实业有限公司

	社会信用代码
	91610104MA6UB27N38

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城石化大道西段 106 号沣东科技产业园

12 号楼东户

	产品名称
	脱脂棉

	型号\规格
	棉卷 ：5g～1000g； 棉片 ：（2～30）cm×（8～40）cm； 棉球 ：小号（0.1～0.40)g/颗、中号（0.5～0.7）g/颗、大号
（0.75～1.0）g/颗.

	产品描述
	通常包括吸水性材料。为了方便使用，部分产品有供手持的组件。不含消毒剂。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	用于对皮肤、创面进行清洁处理。

	备注
	

	备案单位和日期
	陕西省西咸新区市场监督管理局备案日期：2021 年 03 月 16 日

	变更情况
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