定制式医疗器械备案信息表

备案号：津械定制备20240009
	定制式产品名称
	钢板内固定系统（定制）

	产品描述
	该产品由定制式金属接骨板和金属接骨螺钉组成。定制式金属接骨板由符合GB/T13810标准规定的TA3G材料，金属接骨螺钉由符合GB/T13810的TC4材料制成，产品表面进行黑灰色阳极氧化。

	适用范围
	[bookmark: _GoBack]该产品适用于指定患者（张**）截骨手术的四肢内固定。

	生产企业名称
	天津康尔诺科技有限公司
	医疗机构名称

	

天津市天津医院

	生产企业住所
	天津开发区西区中南二街269号
	
	

	生产地址
	天津开发区西区中南二街269号
	
	

	联系人及联系电话
	王晶晶 66550116
	医疗机构地址
	天津市河西区解放南路406号

	相同类型的依据标准规格制造的医疗器械注册证号
	国械注准20233130309
	
	

	医疗器械
生产许可证号
	津药监械生产许20100022号
	专业科室名称
	数字骨科技术临床
应用中心

	代理人名称
	-
	主诊医师
	骆巍

	代理人注册地址
	-
	主诊医师职称/职务
	副主任

	联系人及联系电话
	-
	联系人及联系电话
	骆巍 60910301

	备案单位和日期
	               
              天津市药品监督管理局
    备案日期：2024年7月9日

	变更情况
	-

	取消备案情况
	-

	备注
	-


                       
