潍坊市第一类医疗器械产品备案信息公告

（第20240027号）

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《国家药监局关于第一类医疗器械备案有关事项的公告（2022年第62号）》等有关要求，对第一类医疗器械产品予以备案。现将备案信息予以公开（见附件）。

附：第一类医疗器械备案信息表

                              2024年8月30日

第一类医疗器械备案信息表
备案编号：鲁潍械备20240093

	备案人名称
	山东浩普医药科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91370705554372500M（境内医疗器械适用）

	备案人住所
	山东潍坊经济开发区顺通街与新谊路交叉路口南50米路东

	生产地址
	山东潍坊经济开发区顺通街与新谊路交叉路口南50米路东

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人住所
	（进口医疗器械适用）

	产品名称
	鼻中隔固定器

	型号/规格
	规格：小号、中号、大号、特大号

	产品描述
	由上、下夹片连为一体，其鼻内部分呈鸭嘴形。或为扁长状，二端渐尖。非无菌提供。不在内窥镜下使用。

	预期用途
	用于手术中暂时（小于24h）支撑、固定、复位鼻中隔。

	备注
	

	备案部门
备案日期
	                      潍坊市市场监督管理局

                备案日期：  2024 年08 月26 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：鲁潍械备20240094

	备案人名称
	山东康华生物医疗科技股份有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91370700266827355D（境内医疗器械适用）

	备案人住所
	潍坊经济开发区月河路699号

	生产地址
	潍坊经济开发区古亭街8877号

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人住所
	（进口医疗器械适用）

	产品分类名称（产品名称）
	样本稀释液

	包装规格
	离心管型：0.3mL/支×20/盒、0.3mL/支×30/盒、0.3mL/支×40/盒、0.5mL/支×20/盒、0.5mL/支×30/盒、0.5mL/支×40/盒。 膜封口型：0.3mL/支×20/盒、0.3mL/支×30/盒、0.3mL/支×40/盒、0.5mL/支×20/盒、0.5mL/支×30/盒、0.5mL/支×40/盒。 瓶装型：10mL/瓶、15mL/瓶、20mL/瓶。

	产品有效期
	2～30℃保存，禁止冷冻，有效期为18个月。

	主要组成成分
	磷酸盐缓冲液、吐温-20、牛血清白蛋白、Proclin-300和纯化水。

	预期用途
	可跨平台、或同一仪器平台，或同一方法学使用的非特异性试剂，用于对待测样本进行稀释、液化，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。其本身并不直接参与检测。

	备注
	

	备案部门
备案日期
	                      潍坊市市场监督管理局  

备案日期： 2024 年08 月27 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
备案编号：鲁潍械备20240095

	备案人名称
	山东航健医疗器械有限责任公司

	备案人统一社会信用代码
	91370700MA7LK1PR0H（境内医疗器械适用）

	备案人住所
	山东省潍坊市奎文区潍州路幸福街1030号办公楼2楼

	生产地址
	山东省潍坊市奎文区潍州路幸福街1030号办公楼1-2楼

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人住所
	（进口医疗器械适用）

	产品名称
	牙科种植扫描定位件

	型号/规格
	JHN4030、JHN4050、JHN4070、JHN5030、JHN5050、JHN5070、JHR5030、JHR5050、JHR5070、JHR6030、JHR6050、JHR6070

	产品描述
	本产品由牙科种植扫描定位件主体和牙科种植扫描定位件螺丝组成，采用TC4ELI钛合金材料经机械加工制成，在牙科种植过程中使用。无源产品，非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。

	预期用途
	用于牙科种植过程。

	备注
	

	备案部门
备案日期
	                      潍坊市市场监督管理局

                备案日期：  2024 年08 月28 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。
