西咸新区第一类医疗器械产品备案信息公布

（2020年12月）
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，对西安德诺海思医疗科技有限公司和陕西润之宸实业有限公司、咸阳秦昆生物医学工程有限公司和陕西佰美基因股份有限公司等企业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

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

                                                                    2020年12月24日

第一类医疗器械备案凭证

西安德诺海思医疗科技有限公司：

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 20200010 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 12 月 24 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200010 号

	备案人名称
	西安德诺海思医疗科技有限公司

	社会信用代码
	91611105MA6TWQM50P

	备案人注册地址
	陕西省西安市沣东新城科源三路137 号康鸿橙方科技园1 号楼B 单元 1 层B 单元 2 层B 单元 3 层

	生产地址
	陕西省西安市沣东新城科源三路137 号康鸿橙方科技园1 号楼B 单元 1 层B 单元 2 层B 单元 3 层

	产品名称
	医用冷敷贴

	型号\规格
	见附件

	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
	适用于人体物理退热、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：2020 年 12 月 24 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：棉签予以备案，备案号：陕西咸械备 20200005 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 10 月 29 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200005 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
	棉签

	型号\规格
	双头棉签：80、100、120，单头棉签：60、80，直径：2.5（单位：mm）

	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：2020 年 10 月 29 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：创口贴予以备案，备案号：陕西咸械备 20200007 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 10 月 29 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200007 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
	创口贴

	型号\规格
	防水透明型/高弹型/水胶型/透气型（单位：mm）：76×25、 76×19、72×25、72×19、70×18、56×19、100×50、76×38、

76×45、65×40、51×45

	产品描述
	由涂胶基材、吸收性敷垫、防粘连层和可剥离的保护层组成的片状创口贴。其中吸收性敷垫一般采用可吸收渗出液的材料制成。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，一次性使用。

	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。

	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：2020 年 10 月 29 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：医用帽予以备案，备案号：陕西咸械备 20200006 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 10 月 29 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200006 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
	医用帽

	型号\规格
	圆形帽/条形帽：45cm、48cm、50cm、53cm，帽深：18cm

	产品描述
	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：2020 年 10 月 29 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：医用垫单予以备案，备案号：陕西咸械备 20200008 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 10 月 29 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200008 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
	医用垫单

	型号\规格
	中单：80*80、80*100、80*120、80*140、80*150、90*100、90*120、90*140、90*150，洞巾：50*60、60*80、80*100、80*120、
80*140、80*150、90*100、90*120、90*140、90*150（洞：直径 15）（单位：cm）

	产品描述
	由非织造布和塑料膜复合或缝制而成。非无菌提供，一次性使用。

	预期用途
	病床或检查床上用的卫生护理用品。

	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：2020 年 10 月 29 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：妇科检查垫予以备案，备案号：陕西咸械备 20200004 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 09 月 17 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200004 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
	妇科检查垫

	型号\规格
	A 型 45cm~150cm*33cm~130cm、B 型 30cm~100cm*18cm~85cm、C 型 50cm~80cm*20cm~30cm、D 型 11cm~42cm*5cm~10cm

	产品描述
	通常由背衬层（无纺布）、吸液层、防粘层组成。非无菌提供。主要组成成分：背衬层为无纺布；吸液层为绒毛浆、高分子吸收树脂；防粘层为聚乙烯薄膜（PE）。

	预期用途
	用于女性（产后）、护理、检查。

	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：2020 年 09 月 17 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西健驰生物药业有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：颈部固定器予以备案，备案号：陕西咸械备 20200001 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 07 月 29 日

第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200001 号

	备案人名称
	陕西健驰生物药业有限公司

	社会信用代码
	91611100088194910W

	备案人注册地址
	陕西省西咸新区泾河新城高泾大道北段美国科技产业园健驰厂区

	生产地址
	陕西省西咸新区泾河新城高泾大道北段美国科技产业园健驰厂区

	产品名称
	颈部固定器

	型号\规格
	见附件

	产品描述
	主要由高分子材料、织物、皮革、金属等材料制成。

	预期用途
	用于对人体颈部和头部等部位的外固定或支撑。

	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：2020 年 07 月 29 日

	变更情况
	


第一类医疗器械备案凭证

陕西佰美基因股份有限公司：

根据相关法规要求，对你单位第一类体外诊断试剂：样本保存液予以备案，备案号：陕西咸械备 20200009 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 10 月 29 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200009 号

	备案人名称
	陕西佰美基因股份有限公司

	社会信用代码
	91610000719781266L

	备案人注册地址
	陕西省西咸新区沣东新城协同创新港 1 号楼

	生产地址
	陕西省西咸新区沣东新城协同创新港 1 号楼

	产品分类名称
	样本保存液

	包装规格
	规格 1（非灭活型）：1mL/管，100 管/包 规格 2（灭活型）： 6mL/管，50 管/包

	产品有效期
	常温保存，12 个月。 产品使用前可在 2~35 摄氏度下保存 12 个月。产品使用后。可在常温下保存样本 3 天。如需更长时间保存。请置于-80℃。

	主要组成成分
	本产品由样本采集管和样保存液组成。本产品提供了一种安全、高效、便捷的保存咽拭子、鼻拭子等样本的方法，含有有
效抑制 DNase/RNase 活性的成分，能稳定的保存各种样本中的病毒核酸不降解。

	预期用途
	用于组织、细胞病理学分析样本的保存。

	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：2020 年 10 月 29 日


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



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：液体敷料予以备案，备案号：陕西咸械备 20200002 号。

陕西省西咸新区市场监督管理局

2020 年 09 月 01 日
第一类医疗器械备案信息表

备案号： 陕西咸械备 20200002 号

	备案人名称
	咸阳秦昆生物医学工程有限公司

	社会信用代码
	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

	产品名称
	液体敷料

	型号\规格
	见附件

	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
	产品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：2020 年 09 月 01 日

	变更情况
	





变更情况








