


第一类医疗器械各案信息表

砥 公飙  各案号:鲁青械各⒛160158号
备案人名称芦芯 翳岛海诺生物犁程有限公司
雒
锦时苛I 氵91      71:07塾 ::
备案人注册地逋旷 蘑岛市莱圃痖勤汕镇工业园

Ef Ihlt \
趱瑙醐案琶爹霎山镇工业园

产品名称 仓刂繇 包

型号/规格 HN-001 、 HN-002、  HN-003

产品描述

该产品由创口贴、脱脂棉球、医用棉签、纱布绷带、弹力绷带、压敏
胶带、急救毯、敷料镊、辅料剪、止血带、医用退热贴、石膏绷带 (粉

状型 )、 医用护理垫、医用冰袋等组成。

其中:

创口贴由接触创面的敷垫、背贴和保护层 (临用前去除)组成。不含

药物。

脱脂棉球、医用棉签是皮肤、创面消毒处理时,涂抹药物或消毒剂的
工具。不含药物或消毒剂:

纱布绷带、弹力绷带为带状或筒状,分为弹性或非弹性材料,不与创
面直接接触。

压敏胶带为带状或片状粘贴材料,分为弹性或非弹性,不与创面直接
接触。粘贴部位为完好皮肤。

急救毯为具有银色或金色反光层的塑料膜。

敷料镊由一对尾部叠合的叶片组成。镊端有齿。非无菌提供,一次性
使用。

辅料剪由一对中闾连接的叶片组成,一片头部     或半球头,
另一片头部长度短于球头的刃口,尾部为

t指
圈     不锈钢材料

制成。可重复使用。                ∴
止血带采用热塑性弹性或热塑性橡胶材料制成。非无菌提供,一次性
使用。                     Ⅱ
医用退热贴由无纺布背衬层、凝胶层、聚乙烯薄膜覆盖层等部分组成。

不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。 /
石膏绷带(粉状型)骨科创伤手术配套工具。通常由不锈钢材料制成。

可重复使用。

医用护理垫为一次性使用病床或检查床上用的卫生护理用品。不包括

手术室、产房内使用的各种手术垫、单。

医用冰袋由冰袋和各种形式的外套、固定带等组成。冰袋内装有冷敷
凝胶或蓄冷剂。用于人体外表面特定部位 (如眼部等 )。

预期用途

该产品主要用于日常生活中割伤、碰伤、擦伤等浅表性皮肤伤口的消

毒和护理及紧急情况下出现身体不良状况的应急处理。

其中:

创口贴用于真皮浅层及其以上的浅表性小创伤、擦伤等,为浅表创面、

皮肤损伤提供愈合环境。

‰



毋臂霎葚森霭垦镭箩
用于对手术或穿刺部位的皮肤、机械创伤及器械

纱布绷带
:弹
力绷带用于对创面敷料或肢体提供束缚力,以起到包扎、

霉繁鋈誓最雾芦掣罢骜臂鸢簦芦毒嘬售葆揩夕
’以起到固定作用。
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时阻断静脉回流。或用于肢体出血、
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退热贴、医用冰袋用于物理退热、冷敷理疗。仅用于闭合性软组

趸帚犁瑾盖臂挚群焱屡疋孱誓晏螽诟褥疮。
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