
厦门市第三类医疗器械经营许可证变更公告

（2020年笫1005号）

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）和《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第8号），以下企业提出医疗器械经营许可变更申请，现已变更并予以公告。

    厦门市市场监督管理局

 二〇二〇年六月一日
监督电话：5178875
通讯地址：厦门市思明区前埔东路20号思明区行政服务中心三楼企业服务大厅

邮政编码：361000

	序号
	许可证编号
	企业名称
	原许可事项内容
	变更后许可事项内容
	变更日期

	1
	闽厦食药监械经营许20181015号
	厦门摩星商贸有限公司
	经营范围：《医疗器械分类目录》（旧版）三类：6801、6802、6803、6804、6805、6806、6807、6808、6809、6810、6812、6815、6820、6821、6822、6823、6824、6825、6826、6827、6828、6840（体外诊断试剂除外）、6841、6845、6846、6854、6855、6856、6857、6858、6863、6864、6865、6866。《医疗器械分类目录》（2017版）三类：01、02、03、04、05、06、07、08、09、10、12、13、14、16（眼科矫治和防护器具除外）、17、18、20、21、22.（以上经营范围助听器除外）
	经营范围：《医疗器械分类目录》（旧版）三类：6801、6802、6803、6804、6805、6806、6807、6808、6809、6810（骨科）、6812、6815、6816、6820、6821、6822、6823、6824、6825、6826、6827、6828、6834、6840（体外诊断试剂除外）、6841、6845、6846、6854、6855、6856、6857、6858、6863、6864、6865、6866、6870、6877。
《医疗器械分类目录》（2017版）三类：01、02、03、04、05、06、07、08、09、10、12、13、14、15、16（眼科矫治和防护器具除外）、17、18、19、20、21、22。（以上经营范围助听器除外）
	2020/5/7

	2
	闽厦食药监械经营许20171073号
	厦门鑫科泓生物科技有限公司
	经营范围：6804眼科手术器械；6807胸腔心血管外科手术器械；6815注射穿刺器械； 6821医用电子仪器设备；6822医用光学器具、仪器及内窥镜设备（角膜接触镜除外）；6823医用超声仪器及有关设备；6824医用激光仪器设备；6825医用高频仪器及设备；6826物理治疗及康复设备； 6845体外循环及血液处理设备；6846植入材料和人工器官；6854手术室、急救室、诊疗室及器具；6864医用卫生材料及敷料；6865医用缝合材料及粘合剂；6866医用高分子材料及制品；6877介入器材。
	经营范围：《医疗器械分类目录》（旧版）三类： 6804、6807、6815、6821、6822（角膜接触镜除外）、6823、6824、6825、6826、6845、6846、6854、6864、6865、6866、6877。
《医疗器械分类目录》（新版）三类：01、02、03、06、07、08、09、10、12、13、14、15、16（眼科矫治和防护器具除外）、17、18、19、22(以上经营范围助听器除外)。
	2020/5/11

	3
	闽厦食药监械经营许20171026号
	厦门畅翔医疗器材有限公司
	经营范围：6804眼科手术器械，6807胸腔心血管外科手术器械，6815注射穿刺器械，6821医用电子仪器设备，6822医用光学器具、仪器及内窥镜设备6823医用超声仪器及有关设备，6824医用激光仪器设备，6825医用高频仪器设备，6826物理治疗设备，6845体外循环及血液处理设备， 6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具， 6864医用卫生材料及敷料，6865医用缝合材料及粘合剂，6866医用高分子材料及制品
	经营范围：《医疗器械分类目录》（旧版）三类： 6804、6807、6815、6821、6822（角膜接触镜除外）、6823、6824、6825、6826、6845、6854、6864、6865、6866。
《医疗器械分类目录》（新版）三类：01、02、03、06、07、08、09、10、14、15、16（眼科矫治和防护器具除外）、17、18、19、22(以上经营范围助听器、植入、介入类除外)。
	2020/5/11

	4
	闽厦食药监械经营许20191015号
	厦门桫椤生物科技有限公司
	法定代表人及企业负责人：郭奇
	法定代表人及企业负责人：郭若华
	2020/5/9

	5
	闽厦食药监械经营许20192032号
	厦门喜照商贸有限公司
	法定代表人：吴正爽；住所及经营场所：厦门市湖里区嘉禾路468号、仙岳路1351号CCC505+CC506
	法定代表人：魏兴超；住所及经营场所：厦门市思明区大中路6号店面；
	2020/5/18

	6
	闽厦食药监械经营许20201007号
	厦门市嘉晟对外贸易有限公司
	《医疗器械分类目录》（旧版）三类：6804、6815、6821、6822（角膜接触镜及护理用液、隐形眼镜润滑液除外）、6823、6824、6825、6826、6828、6830、6832、6833、6840（体外诊断试剂除外）、6845、6854、6858、6863、6864、6865、6866、6870。
《医疗器械分类目录》（2017版）三类：01、02、03、04、05、06、07、08、09、10、14、16（眼科矫治和防护器具除外）、17、18、20、21、22(以上经营范围植入、介入除外）。
	《医疗器械分类目录》（旧版）三类：6804、6815、6821、6822（角膜接触镜及护理用液、隐形眼镜润滑液除外）、6823、6824、6825、6826、6828、6830、6832、6833、6840（诊断试剂不需低温冷藏运输贮存）、6845、6854、6858、6863、6864、6865、6866、6870。
《医疗器械分类目录》（2017版）三类：01、02、03、04、05、06、07、08、09、10、14、16（眼科矫治和防护器具除外）、17、18、20、21、22(以上经营范围植入、介入除外）。
	2020/5/27

	7
	闽厦食药监械经营许20161052号
	仁康和（厦门）生物科技有限公司
	法定代表人：丘景来；企业负责人：柯维龙
	法定代表人及企业负责人：邱景兴
	2020/5/21

	8
	闽厦食药监械经营许20161068号
	厦门普昕生物技术有限公司
	法定代表人：张猛
	法定代表人：庄康靖
	2020/5/27

	9
	闽厦食药监械经营许20161011号
	厦门建发股份有限公司
	法定代表人：张勇峰
	法定代表人：郑永达
	2020/5/29



