第一类医疗器械备案信息表

[bookmark: OLE_LINK1]备案号：闽榕械备20250153
	备案人名称
	福建福州捷护科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91350182MAEJ2KB802

	备案人住所
	福建省福州市长乐区航城街道里仁村利岐261-12号1幢3层

	生产地址
	福建省福州市长乐区航城街道里仁村利岐261-12号1幢3层

	代理人
	--------------------

	代理人住所
	--------------------

	产品名称
	腰部固定器

	型号/规格
	型号：固定型（JH/GD-1；JH/GD-2）；半固定型（JH/BGD-1；JH/BGD-2）
规格：S、M、L、XL、XXL、XXXL

	产品描述
	产品由织物、钢片、塑料、海绵材料制成。穿戴或放置于肢体体表，通过限制肢体活动，达到保持肢体稳定等目的。不具备矫形功能。无源产品。

	预期用途
	[bookmark: _GoBack]用于人体腰部的外固定或支撑。

	备注
	--------------------

	备案部门
备案日期
	                                  福州市市场监督管理局
                               备案日期：2026年7月17日

	变更情况
	2025年12月2日,该企业申请产品备案。
2026年3月5日,变更技术要求。
2026年7月17日,产品描述由“产品由织物、钢片、塑料材料制成。穿戴或放置于肢体体表，通过限制肢体活动，达到保持肢体稳定等目的。不具备矫形功能。无源产品。”变更为“产品由织物、钢片、塑料、海绵材料制成。穿戴或放置于肢体体表，通过限制肢体活动，达到保持肢体稳定等目的。不具备矫形功能。无源产品。”；同时变更技术要求。



