一类医疗器械产品备案变更信息公示2022005
	序号
	企业名称
	企业生产地址
	产品名称
	产品备案号
	变更信息
	变更时间

	1
	安徽吉姆卫生用品有限公司
	安徽省淮南市寿县蜀山现代产业园科学大道21号工投·临港新兴产业园B2号楼B区1-4层（101、201、301、401室）
	医用垫单
	皖南械备20210064号
	型号：A 型、B 型、C 型、D 型、

规格： 30cm×48cm、38cm×40cm、40cm×50cm、40cm×45cm、40cm×60cm、45cm×50cm、45cm×55cm、50cm×50cm、50cm×60cm、50cm×70cm、60cm×70cm、60cm×80cm、80cm×80cm、80cm×100cm、80cm×120cm、80cm×140cm、80cm×150cm、80cm*180cm、80cm×200cm、80cm×220cm、80cm×240cm、90cm×100cm、90cm×120cm、90cm×140cm、90cm×150cm、90cm×180cm、90cm×200cm、90cm×220cm、90cm×240cm、100cm×180cm、100cm×200cm、100cm×220cm、100cm×240cm、120cm×180cm、120cm×200cm、120cm×220cm、120cm×240cm、150cm×180cm、150cm×200cm、150cm×220cm、150cm×240cm、160cm×180cm、160cm×200cm、160cm×220cm、160cm×240cm、50cm×60cm*15cm 、 60cm × 80cm*15cm 、 75cm × 90cm*15cm 、 80cm × 100cm*15cm 、 80cm ×120cm*15cm、80cm×140cm*15cm、80cm×150cm*15cm、90cm×100cm*15cm、90cm×120cm*15cm、90cm×140cm*15cm、90cm×150cm*15cm

产品描述：由非织造布和塑料薄膜复合或缝制而成。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

变更情况：产品描述由通常由非织造布和塑料薄膜复合或缝制而成。非无菌提供，一次性使用。

变更为由非织造布和塑料薄膜复合或缝制而成。非无菌提供，一次性使用。


	2022-11-08

	2
	源量生物技术（安徽）有限公司
	安徽省淮南市高新区淮南市科技企业孵化器4号楼三层西侧
	一次性使用病毒采样管
	皖南械备20220007号
	型号/规格：1mL/支、1.5mL/支、2mL/支、2.5mL/支、3mL/支、3.5mL/支、4mL/支、4.5mL/支、5mL/支、5.5mL/支、6mL/支、6.5mL/支、7mL/支、7.5mL/支、8mL/支、8.5mL/支、9mL/支、9.5mL/支、10mL/支、12mL/支、15mL/支、1支/盒、3支/盒、5支/盒、10支/盒、20支/盒、25支/盒、50支/盒、100支/盒；型号：I型（灭活型带拭子）、II型（非灭活型带拭子）、III型（灭活型不带拭子）、IV型（非灭活型不带拭子）

产品描述：由拭子和含保存液的杯、管组成，或者为含保存液的杯、管。非无菌提供。

预期用途:用于样本的收集、运输和存储等。

变更情况:产品描述由由拭子和/或含保存液的杯、管组成。非无菌提供。

变更为由拭子和含保存液的杯、管组成，或者为含保存液的杯、管。非无菌提供。
	


