第一类医疗器械备案信息表

备案号：闽榕械备20250124
	备案人名称
	福州市佳尔健文化科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91350104MA347KRR1M

	备案人住所
	福建省福州市台江区茶亭街道国货西路30号河口市场综合楼7层147C

	生产地址
	福建省福州市台江区茶亭街道国货西路30号河口市场综合楼7层147C

	代理人
	--------------------

	代理人住所
	--------------------

	产品名称
	[bookmark: _GoBack]康复训练器

	型号/规格
	JRJ-KF-2025-001

	产品描述
	由基座、固定部件、运动部件组成。通过训练患者关节促进康复。无源产品。

	预期用途
	用于对关节功能障碍患者进行康复训练

	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

	[bookmark: OLE_LINK1]变更情况
	2025年6月13日，该企业申请产品备案。
2025年8月29日,备案人住所、生产地址由“福建省福州市台江区八一七中路798号金安公寓3号楼6层09室”变更为“福建省福州市鼓楼区水部街道六一中路68-22号南区温泉泵站楼508室”；同时变更产品技术要求。
2026年7月17日,备案人住所、生产地址由“福建省福州市鼓楼区水部街道六一中路68-22号南区温泉泵站楼508室”变更为福建省福州市台江区茶亭街道国货西路30号河口市场综合楼7层147C。




