 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230001号
	备案人名称
	湖南湘妃医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430623MA4T99T842

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇产业开发区鲸港园区

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇产业开发区鲸港园区

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	医用退热贴

	型号/规格
	型号：通用型、额头型；规格：50mm×120mm、90mm×110mm、100mm×150mm、100mm×200mm
所有规格±5mm见包装盒标识。

	产品描述
	由无纺布背衬层、凝胶层、聚乙烯薄膜覆盖层等部分组成。降温物质不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

不包含第一类医疗器械分类目录附录中所列成分。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
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年01月13日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。

 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230002号
	备案人名称
	湖南湘妃医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430623MA4T99T842

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇产业开发区鲸港园区

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇产业开发区鲸港园区

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	医用退热凝胶

	型号/规格
	型号：涂抹型；

规格：10g-1000g；特殊规格按客户要求定制。

	产品描述
	由卡波姆、羟乙基纤维素、甘油、纯化水组成。降温物质不含有发挥药理学、产品不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，不包含第一类医疗器械分类目录附录中所列成分。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
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年01月13日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230003号
	备案人名称
	湖南老掌柜生物医药有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430124MA4TG9EK57

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区丰康大道鲸港园区内

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区丰康大道鲸港园区内

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	眼用冲洗器

	型号/规格
	型号：眼用Ⅰ型、眼用Ⅱ型

规格：眼用Ⅰ型5ml-1000ml；眼用Ⅱ型5ml-1000ml。

	产品描述
	由注吸头、管体和尾座组成。采用PE材料制成。非无菌提供，可重复使用。

	预期用途
	用于冲洗眼组织。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年01月14日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230004号
	备案人名称
	湖南老掌柜生物医药有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430124MA4TG9EK57

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区丰康大道鲸港园区内

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区丰康大道鲸港园区内

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	穴位刺激贴

	型号/规格
	型号：肚脐型、头部型、身体型；

规格：（1-200）cm×（1-200）cm 所有规格±5mm见包装盒标识

	产品描述
	由球状体和医用胶布制成。贴于人体穴位处，通过外力仅起压力刺激作用。非无菌产品。所含成分不发挥红外辐射治疗、磁疗等作用。不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。不包含附录所列成分。

	预期用途
	贴于人体穴位处，进行外力刺激。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年01月14日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230005号
	备案人名称
	达嘉维康生物制药有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430722MABNWDNW6X

	备案人住所
	湖南汉寿高新技术产业园区汉太路9号

	生产地址
	1、湖南汉寿高新技术产业园区汉太路9号；2、湖南省张家界市永定区经济开发区C区

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	医用退热贴

	型号/规格
	通用型：120mm×50mm；儿童型：110mm×40mm；定制型：根据客户需求定制。

	产品描述
	本品由背衬（无纺布）、胶体（高分子亲水凝胶）、表面覆盖物组成。无发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，无附录《部分第一类医疗器械产品禁止添加成分名录》所列成分。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
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年01月16日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230006号
	备案人名称
	曼纽科医疗器械（湖南）有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430700MA4RMTDJ6Q

	备案人住所
	湖南省常德经济技术开发区德山大道298号

	生产地址
	湖南省常德经济技术开发区德山大道298号

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	电动移位机

	型号/规格
	HNT-ST-M001B，HNT-ST-M004B

	产品描述
	产品由支架、脚轮、底座支腿、吊杆、脚踏板（HNT-ST-M001B）、控制器组件和扶手组成。有源产品含有电池组件。

	预期用途
	用于医疗机构转运，移动患者用。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年01月19日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230007号
	备案人名称
	湖南情意绵绵药妆科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430721MA7E65NY3N

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	医用护理垫

	型号/规格
	型号：CS-A 型（片式）、CS-B 型（裤式）、CS-C 型（异型）、CSD(粘腰式）规格:350mm×72mm,395mm×315mm,400mm×400mm,400mm×320mm,420mm×75mm,440mm×315mm, 450mm×320mm，480mm×400mm,495mm×330mm, 500mm×320mm,500mm×400mm, 500mm×405mm ，500mm×500mm,500mm×600mm,520mm×400mm,520mm×405mm,530mm×400mm,535mm×330mm，540mm×320mm, 540mm×425mm，245mm×72mm，600mm×600mm，300mm×72mm,600mm×700mm,600mm×900mm,700mm×1200mm，800mm×1200mm,800mm×1500mm,900mm×1200mm,900mm×1500mm，275mm×72mm，620mm×350mm，560mm×425mm，420mm×72mm, 800mm×650mm,900mm×750mm，155mm×70mm,185mm×70mm

	产品描述
	由非织造布和塑料膜复合而成。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
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月10日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230008号
	备案人名称
	湖南情意绵绵药妆科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430721MA7E65NY3N

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	棉片

	型号/规格
	型号】棉巾型、压缩棉巾型、棉卷型、通用型、抽拉型、便携型、多用途型【规格】3cm×5cm，5cm×5cm，7cm×7cm，9cm×9cm，15cm×15cm，20cm×20cm，5cm×200cm，7cm×200cm，5cm×500cm，7cm×500cm，13cm×16cm,16cm×18cm,11cm×11cm,21cm×21cm,15cm×20cm,15cm×11cm，17cm×11cm，13cm×18cm，14cm×18cm，15cm×18cm，18cm×18cm，20cm×14cm，60cm×60cm，60cm×120cm

	产品描述
	采用脱脂棉、水刺无纺布、木浆组成的吸水性材料，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
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月10日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230009号
	备案人名称
	湖南情意绵绵药妆科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430721MA7E65NY3N

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	导光凝胶

	型号/规格
	规格: 4g、4.5g、5g、7g、8g、10g、15g、20g、25g、30g、50g、60g、80g 、90g、100g、110g、120g、150g、160g、180g、200g、250g、300g、 500g、1000g 注:特殊规格根据客户需求而定制

	产品描述
	由卡波姆、羟乙基纤维素、甘油、水组成。产品不含有发挥药理学、 免疫学或者代谢作用的成分,不包含第一类医疗器械产品目录附录所列 成分。非无菌产品。

	预期用途
	用于光子治疗过程中隔热和导光,与光子治疗设备配合使用。 

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月10日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230010号
	备案人名称
	湖南情意绵绵药妆科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430721MA7E65NY3N

	备案人住所
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	生产地址
	湖南省常德市安乡县大鲸港镇西城社区标准化厂房第二期第八栋第一层

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	皮肤保护剂

	型号/规格
	型号：Ⅰ型、Ⅱ型、Ⅲ型、Ⅳ型；规格：Ⅰ型、Ⅱ型 0.5ml-600ml。Ⅲ型、Ⅳ型 0.5g-600g。

	产品描述
	本品由卡波姆、甘油、丙二醇、表面活性剂、纯化水和各种形式的外套及固定容器组成。产品接触完好皮肤。非无菌提供。

	预期用途
	用于皮肤清洗、护理及周围皮肤护理。  

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月10日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230011号
	备案人名称
	常德益诚医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430723MA4T2XBJ70

	备案人住所
	湖南省澧县澧西街道黄泥居委会乔家河路9号

	生产地址
	湖南省澧县澧西街道黄泥居委会乔家河路9号

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	助行器

	型号/规格
	型号:HW6210(可折叠和不可折叠)、HW6220(可折叠和不可折叠)

规格: 尺寸展开为(长 69X 宽63X 高 89)、收合后尺寸(长 69X 宽 25X 高 78)(单位:厘米)变更为型号:HW6210(可折叠 和不可折叠) 、HW6220(可折叠和不可折叠)规格: 尺寸展开为(长 69X 宽63X 高 89)、收合后尺寸(长 69X 宽 25X 高 78) (单位:厘米)型号:HW6230(可折叠和不可折叠),展开尺寸（65*67*88），收合后尺寸（75*32.5*40）(单位:厘米)型号:WE1600(可折叠和不可折叠),展开尺寸（59*55*83），收合后尺寸（60*11*86.5） (单位:厘米)

	产品描述
	主要由支撑平台、手柄、手柄杆、轮子、高度调节装置和收合机构 、收车机构、折叠机构、座椅（制动装置-不同装置产品）组成。

	预期用途
	用于行动障碍患者的辅助行走或站立,进行康复训练。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月17日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230012号
	备案人名称
	常德益诚医疗器械有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430723MA4T2XBJ70

	备案人住所
	湖南省澧县澧西街道黄泥居委会乔家河路9号

	生产地址
	湖南省澧县澧西街道黄泥居委会乔家河路9号

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	医用拐

	型号/规格
	型号:ME1500(可折叠和不可折叠),规格:尺寸展开为(长 17X 宽 4X 高 94)、收合后尺寸(长 17X 宽 4X 高 84)(单位:厘米)型号:ME1501(可折叠 和不可折叠), 规格:尺寸展开为(长 19X 宽 4X 高 94)、收合后尺寸(长 19X 宽 4X 高 71.5)(单位:厘米)型号:ME1502(可折叠和不可折叠),规格: 尺寸展开为(长 17X 宽 13X 高 99.5)、收合后尺寸(长 17X 宽 13X 高89.5)(单位:厘米)型号:ME1503(可折叠和不可折叠),规格:尺寸展开为 (长 19X 宽 13X 高 99.5)、收合后尺寸(长 19X 宽 13X 高 77)(单位:厘米) 型号:ME1700(可折叠和不可折叠),规格:尺寸展开为(长 20 宽 4X 高 138)、收合后尺寸(长 20X 宽 4X 高118)(单位:厘米)。

	产品描述
	ME1500,ME1501,ME1502,ME1503主要由支撑杆、手把、手柄杆、脚垫、高度调节组成;ME1700由支撑托柄、手把、手柄杆、高度调节、支撑杆、脚垫组成。

	预期用途
	用于行动障碍患者的辅助行走或站立,进行康复训练。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月17日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
第一类体外诊断试剂备案信息表
                            备案编号：湘常械备20230013号

	备案人名称
	湖南仁迈生物科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430781MA4R9JK4X7

	备案人住所
	湖南省津市市高新区医疗器械产业园二期第3栋第4层

	生产地址
	湖南省津市市高新区医疗器械产业园二期第3栋第4层

	代理人
	/

	代理人住所
	/

	产品分类名称（产品名称）
	清洗液

	包装规格
	1×1000 mL/瓶、2×1000 mL/瓶、4×1000 mL/瓶、8×1000 mL/瓶、1×500 mL/瓶、2×500 mL/瓶、1×200 mL/瓶、2×200 mL/瓶。

	产品有效期
	避光干燥条件下，2-30℃保存，不得冷冻，有效期为18个月；在室温条件下，打开试剂内包装，应在30分钟内使用。

	主要组成成分
	Tris、盐酸、氯化钠、吐温20、ProClin 300、纯化水。

	预期用途
	用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测，不包含单独用于仪器清洗的清洗液。

	备注
	

	备案部门

备案日期
	                           常德市市场监督管理局                    

备案日期：2023年02月20日     

	变更情况
	


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230014号
	备案人名称
	湖南有美生物科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430703MA7C5U077E

	备案人住所
	湖南省常德市鼎城区灌溪镇常德高新区标准化厂房32栋2-4楼

	生产地址
	湖南省常德市鼎城区灌溪镇常德高新区标准化厂房32栋3楼

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	体表给药器

	型号/规格
	型号：成人型、儿童型、通用型、喷雾型。
规格：1ml、2ml、3ml、3.5ml、4ml、5ml、10ml、12ml、15ml、20ml、25ml、30ml、35ml、40ml、45ml、50ml、60ml、80ml、100ml、120ml、195ml、300ml、500ml、1g、2g、3g、3.5g、4g、5g、10g、12g、15g、20g、25g、30g、35g、40g、45g、50g、100g、120g、125g、160g、300g。特殊型号/规格按客户要求定制。

	产品描述
	由腔体和吸入器连接口组成。采用高分子和塑料材料制成。非无菌提供。不含药物。不具有剂量控制功能。

	预期用途
	用于对患者体表局部给药。不用于皮下给药和静脉给药。不包括阴道给药器。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月23日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
 第一类医疗器械备案信息表
备案号：湘常械备20230015号
	备案人名称
	湖南有美生物科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91430703MA7C5U077E

	备案人住所
	湖南省常德市鼎城区灌溪镇常德高新区标准化厂房32栋2-4楼

	生产地址
	湖南省常德市鼎城区灌溪镇常德高新区标准化厂房32栋3楼

	代理人
	 ∕

	代理人住所
	 ∕

	产品名称
	穴位压力刺激贴

	型号/规格
	型号：圆形、方形等规格：圆形Φ6mm、Φ7mm、Φ8mm、Φ10mm、Φ12mm、Φ13mm、Φ15mm；方形10mm×10mm、15mm×15mm、20mm×20mm、25mm×25mm、30mm×30mm、50mm×50mm。特殊型号/规格按客户要求定制

	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。非无菌产品。所含成分不发挥红外辐射治疗、磁疗等作用。不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。不包含附录所列成分。

	预期用途
	贴于人体穴位处，进行外力刺激。

	备注
	 

	备案部门

备案日期
	                    常德市市场监督管理局

           备案日期：2023年02月23日

	变更情况
	 


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
备案人实际生产产品应当与备案信息一致。
