第一类医疗器械备案凭证公示信息

	备案号
	产品类型
	结构特征
	产品管理类别
	创新产品
	分类编码
	产品名称
	备案人名称
	统一社会信用代码
	备案人注册地址
	生产地址
	注册人/备案人所在省
	注册人/备案人所在市
	注册人/备案人所在县
	结构及组成或主要组成成分
	适用范围或预期用途
	规格型号/包装规格
	产品存储条件/产品有效期
	批准日期
	变更日期
	审批部门/备案单位
	注册证状态/备案状态

	吉四械备20160009号
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	09-02
	医用冷敷贴
	四平佰仕康医疗器械科技有限公司
	91220322316710105W
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	吉林省
	四平市
	梨树县
	本品由凝胶层（由丙稀酸酯、聚丙稀酸钠、丙三醇组成）、无纺布或弹力布、硅油纸或PE膜组成。
	本品用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。仅用于闭合性软组织。
	65×95mm、70×100mm、80×120mm、80×130mm，2 贴/袋、3 贴/袋、4 贴/袋、5 贴/袋、6 贴/袋、8 贴/袋、10 贴/袋
直径28mm（6 圆贴/片）、直径28mm（9 圆贴/片）、直径28mm（/12 圆贴/片）。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2021-11-25
	2021-11-25
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20140002号
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	09-02
	医用退热贴
	四平佰仕康医疗器械科技有限公司
	91220322316710105W
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	吉林省
	四平市
	梨树县
	由背衬层（聚丙烯）、凝胶层（医用丙三醇、卡波姆、去离子水）和隔离层(聚丙烯)组成，非无菌提供。通过水分气化，带走皮肤表面的热量，从而降低人体局部表面温度。
	用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。。
	40×100mm、50×120mm
	3年
	202211-9
	2022-11-9
	梨树县市场监督管理局
	有效

	吉四械备20160008号
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	09-02
	冷敷贴
	四平佰仕康医疗器械科技有限公司
	91220322316710105W
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	吉林省
	四平市
	梨树县
	本品由无纺布背衬层、凝胶层（由聚丙烯酸纳、PVP水溶液、丙三醇组成）、聚乙烯薄膜或丙烯膜组成。
	本品用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。仅用于闭合性软组织。
	50x120mm、65x95mm、70x100mm、80x120mm、80x130mm、90X120mm、90 x130mm、90x140mm、110x140mm、130x160mm
	3年
	2021-11-25
	2021-11-25
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20160001号
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	14-11
	医用胶带
	四平佰仕康医疗器械科技有限公司
	91220322316710105W
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	梨树县喇嘛甸镇中心卫校院北侧
	吉林省
	四平市
	梨树县
	该产品为贴片类或胶带固定敷料，由贴面层和防粘层（临用前去除）组成，不含药物
	该产品为贴片类或胶带类固定敷料，不与创面直接接触的贴状或带状材料，有弹性或非弹性两种，不限定使用部位，以起到固定作用
	3.5CM×5CM 型、4.5CM×5CM 型、5CM×5CM型、5CM×6CM 型、5CM×7CM 型、5CM×8CM 型、6CM×7CM 型、6CM×8CM 型、6.5CM×7CM 型、7CM×7CM 型、7CM×9CM 型、7.5CM×9.5CM 型、7CM×10CM 型、8CM×10CM 型、8.5CM×12.5CM 型、8CM×13CM 型、9CM×9CM 型、9CM×11CM 型、9CM×12CM 型、9.5CM×11.5CM 型、9.5×12.5CM 型、10CM×10CM 型、10CM×11CM型、10CM×12CM 型、10CM×13CM 型、11CM×14CM 型、11CM×16CM 型、11.3CM×16CM 型、12CM×10CM 型、12CM×12CM 型、12CM×15CM 型、12.5CM×15CM 型、13CM×13CM 型、13.5CM×13.5CM 型、14CM×16CM 型、15CM×20CM 型、15000CM×9CM 型、15000CM×10CM 型、15000CM×11CM 型、15000CM×12CM 型、15000CM×13CM 型、15000CM×14CM 型、15000CM×15CM 型、15000CM×16CM 型、15000CM×46CM 型、15000CM×49CM 型、15000×50CM 型、15000×51CM 型、40000CM×30CM型、40000CM×40CM 型。
	2年
	2021-9-8
	2021-9-8
	梨树县市场监督管理局
	有效

	吉梨械备20180001号
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	04-13-03
	骨科外固定夹板
	梨树县梨树镇永昌医疗器材厂
	91220322MA0Y6KBF8K
	吉林省四平市梨树县梨树镇东街东郊委
	吉林省四平市梨树县梨树镇东街东郊委
	吉林省
	四平市
	梨树县
	本产品由优质柳木薄板，根据品名规格确定长度、宽度和厚度、加上相应缓冲垫，再用针织布料缝制而成
	人体四肢受到外伤，用于骨折或软组织等损伤的外固定
	成人大、中、小号。儿童大、中、小号
	5年
	2021-9-6
	2021-9-6
	梨树县市场监督管理局
	有效

	吉四械备20160002号
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	一正颈痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品有无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸甲酯、丙三醇）、硅油纸、聚乙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2016年3月22日
	2016年3月22日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20160003
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	一正痛消贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、凉胶层（对羟基苯甲酸）、聚乙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2016年3月12日
	2016年3月12日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20160010
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	黑尔消痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸乙酯、丙二醇）、聚乙烯膜防粘层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2016年7月22日
	2016年7月22日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20160011
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	骨筋关节贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层、聚乙烯膜防粘层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2016年7月22日
	2016年7月22日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20160012
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	颈肩腰腿贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶（对羟基甲酸、苯甲醇、丙三醇）高分子物质、硅油纸、聚乙烯膜组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2016年7月22日
	2016年7月22日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170003
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	小儿感冒退热贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	本品由无纺布、高分子凉胶层（对羟基甲醇丙酯、丙二醇）、硅油纸、聚乙烯膜组成
	用于闭合性软组织理疗
	（40±5mm）X（110±5mm）、（50±5mm）X（120±5mm）；（1－12贴/盒）
	3年
	2017年12月11日
	2017年12月11日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170004
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布、高分子凉胶层（苯甲醇、丙三醇、丙二醇）、硅油纸、聚丙烯膜组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴
	3年
	2017年3月9日
	2017年3月9日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170005
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	风湿关节止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸丙酯、苯甲醇、丙二醇）、防粘层（硅油纸、聚丙烯膜）等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴
	3年
	2017年3月28日
	2017年3月28日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170006
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	跌打扭伤止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸丁酯、丙三醇）、硅油纸、聚丙烯膜组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴
	3年
	2017年3月28日
	2017年3月28日
	梨树县市场监督管理局
	

	吉四械备20170008
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	冷敷理疗贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布、高分子凉胶（对羟基苯甲酸丙酯、丙二醇）、硅油纸、聚丙烯膜组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm、9cmX12cm、10cmX12cm，每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴
	3年
	2017年12月11日
	2017年12月11日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170010
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	痛风止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸甲酯、丙二醇）、聚乙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170011
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	肩周炎止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基甲酸乙、对羟基苯甲酸、丙三醇、丙二醇酯）、硅油纸、聚丙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170012
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	腰肌劳损止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基甲酸甲酯、对羟基甲酸乙酯、丙三醇）、硅油纸、聚乙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170013
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	骨质增生止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸乙酯、丙三醇）、聚乙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170014
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	化瘀祛痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸甲酯、丙三醇、丙二醇）、聚乙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170015
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	关节镇痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸乙酯、对羟基苯甲酸甲酸甲酯、丙三醇、丙二醇）、硅油纸、聚丙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉四械备20170016
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	乳腺增生止痛贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布背衬层、高分子凉胶层（对羟基苯甲酸乙酯、对羟基苯甲酸甲酸甲酯、苯甲醇、丙三醇、丙二醇）、硅油纸、聚丙烯膜覆盖层等部分组成
	用于闭合性软组织理疗
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴。（详见产品技术要求附页）
	3年
	2017年7月20日
	2017年7月20日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉梨械备20180002
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	医用冷敷贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	产品由无纺布、高分子凉胶层（丙三醇、聚乙二醇200、苯甲醇）、硅油纸、聚乙烯膜组成
	用人体物理退热、体表特定部位降温。仅用于闭合性软组织。
	7cmX10cm,每盒2贴、4贴、5贴、6贴、8、贴、10贴、12贴
	3年
	2018年12月25日
	2018年12月25日
	梨树县市场监督管理局
	注销

	吉梨械备20200001
	医疗器械
	无源
	第一类
	否
	6858
	光子冷敷贴
	一正集团吉林省医药科技实业有限公司
	91220322778747498G
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省梨树经济开发区
	吉林省
	四平市
	梨树县
	本品由高分子凝胶液、甘油、纯化水、背衬层（医用无纺布或植物纤维布）、防粘层等部分组成。具有隔离、封闭、保湿的性能，使皮肤处于高湿度的环境，起到光子治疗后无力退热、冷敷理疗修复的作用。
	用人体物理退热、体表特定部位降温。用于闭合性软组织退热消肿、冷敷理疗
	50cmX70cm；70cmX70cm；70cmX80cm；70cmX90cm；70cmX100cm；80cmX100cm；80cmX110cm；80cmX120cm；80cmX130cm；90cmX100cm；90cmX110cm；90cmX120cm；90cmX130cm；100cmX100cm；100cmX110cm；100cmX120cm；95cmX130cm；150cmX250cm；238cmX200cm；250cmX260cm；240cmX200cm；230cmX195cm；205cmX245cm；235cmX200cm；233cmX197cm；240cmX20cm5；190cmX230cm
	3年
	2020年3月30日
	2020年3月30日
	梨树县市场监督管理局
	注销


此公告内容由市场监督管理局负责解释
