第一类医疗器械备案信息表
备案号：闽泉械备20190024号

	备案人名称
	泉州市祥禾卫生用品有限公司

	备案人组织机构代码
	91350504764092419C

	备案人注册地址
	福建省惠安县黄塘镇龙山一路8号

	生产地址
	福建省惠安县黄塘镇龙山一路8号（厂房1楼、5楼、6楼，办公楼4楼）

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品名称
	医用垫单

	型号/规格
	6.5cm*15cm,7.5cm*18cm,13cm*18cm,16cm*25cm,16cm*30cm，16cm*33cm，16cm*35cm，16cm*41cm，30cm*45cm，30cm*60cm,45cm*45cm,60cm*45cm,60cm*60cm,60cm*90cm,60cm*120cm,63cm*58cm,63cm*65cm,70cm*63cm,72cm*72cm,72cm*78cm,80cm*45cm,80cm*60cm,80cm*90cm,80cm*120cm。

	产品描述
	由：表层为无纺布、吸液层为木浆、高吸收性树脂或复合芯体、背衬层为塑料膜、防粘层为离型纸复合或缝制而成。非无菌提供，一次性使用。细菌菌落总数≤200CFU/g，真菌菌落总数≤100CFU/g，大肠菌群：不得检出，铜绿假单胞菌：不得检出，金黄色葡萄球菌：不得检出，溶血性链球菌：不得检出。

	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
	              泉州市市场监督管理局 
              备案日期：2025年12月29日

	变更情况
	2025年12月29日，备案人住所由“泉州市洛江万安工业区杏宅西角108号（经营场所：泉州市洛江区河市五金机电园下庄250号）”变更为“福建省惠安县黄塘镇龙山一路8号“、生产地址由“泉州市洛江区河市五金机电园下庄250号右侧第一栋1-3楼”变更为”福建省惠安县黄塘镇龙山一路8号（厂房1楼、5楼、6楼，办公楼4楼）”、型号/规格由“80cm*120cm,80cm*90cm,80cm*60cm,80cm*45cm,60cm*120cm，60cm*90cm，60cm*60cm，60cm*45cm，45cm*45cm，30cm*45cm,30cm*60cm,16cm*41cm,16cm*25cm,16cm*30cm,16cm*33cm,16cm*35cm,13cm*18cm,6cm*15cm。”变更为”6.5cm*15cm,7.5cm*18cm,13cm*18cm,16cm*25cm,16cm*30cm，16cm*33cm，16cm*35cm，16cm*41cm，30cm*45cm，30cm*60cm,45cm*45cm,60cm*45cm,60cm*60cm,60cm*90cm,60cm*120cm,63cm*58cm,63cm*65cm,70cm*63cm,72cm*72cm,72cm*78cm,80cm*45cm,80cm*60cm,80cm*90cm,80cm*120cm。“、产品描述由“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。”变更为“由：表层为无纺布、吸液层为木浆、高吸收性树脂或复合芯体、背衬层为塑料膜、防粘层为离型纸复合或缝制而成。非无菌提供，一次性使用。细菌菌落总数≤200CFU/g，真菌菌落总数≤100CFU/g，大肠菌群：不得检出，铜绿假单胞菌：不得检出，金黄色葡萄球菌：不得检出，溶血性链球菌：不得检出。”。产品技术要求相应变更并变更1.3原材料材质信息、1.4产品结构示意图以及2.1外观、2.2全长、全宽偏差、2.3条质量、2.4吸水倍率、2.5吸收速度、2.6pH、2.7交货水分、2.8荧光、2.9微生物指标的性能指标及相应的检验方法。


