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Feature:
Safe/Air-permeable/Comfortable
Product qualification Certified by 
FDA and CE
Product provided for consulates 
exclusively

Size: Rubber Band 17.5cm*9.5cm
Packing: 50 pcs/box, 40 box/
carton
Carton Size: 52cm*38cm*30cm

Medical Isolated Mask



Product Picture
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Product Qualification

     Certified by FDA

葛瑾
Fiscal Year 2018 

CERTIFICATION OF REGISTRATION 

This certifies that 

XIANTAO DEMING HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD. 

No.198, Pengchang Ave. Pengchang Tow”，Xiantao City, Huhei 

Province, P.R.China, Xiantao, Hubei, 433018, CHINA 

has completed the F口A Establishment Registration (as manufacturer, contract 
manufacturer) and Device Listing with the ιE Food & Drug Administration, through 

U.S. Agent for FDA SUNGO TECHNICAL SERVICE INC 
Comm山1i巳ations: 6050 W EASTWOOD AVE APT 201, CHICAGO, 

ILLINOIS 60630、USA
Telephone:+ I 855 957 7779 /Email: US.FDA@srngogronp.com 

Registration Number: 3008311433 

Device Listing#· See annex 

SUNGO T,时Jnl(a/Sen•1cel阳 wd/wnf"m lhol rn1h ccg/11,·o/,on ;ema／＂＇ 咐削t刊叩on '°"I"'" and 
p,e1enlatiou of lh/1 cenijioa旬until lhe end巾hemlrndoγ Y"'nwted础。1飞，mlen10/d vιg/1/mllon /1 
lammoled ofla '·""""" of 1hi., ＇°＂＇＂如“e SUNGO Tech，！，二al S阴阳1时 make1 no o/he,­
,·,p,·e,eu/otion, o, ＂＂＂＂＇世ies. no俨由四 lhi,mlijuo/e 阳k, a町，·，p,nenlallu阳 υV 帆'(JITU fl fl剧lo a叮
伊rson or 曲，1,y o,h,c Jhan 1h, nom,d四川！｛，mil ho/do·龟 ／m· who、e .rnl, b毡’w(,1 /1！.，四.，ued咄！.，
cert甘lico1,doc,’”’d，闸’， ,ndo,,cmonl o, oppmoo/ of /ho四”庐叫：，－holda 01 de时·e o,· e,iob/,,hmenl
by ,he U立Foodm,d Dn,又Adm!n/ma,ioo .SUNGO T,c/m!cal Sen，；εe In巳m.,umc, no /!ob/Illy lo ony 

p酬。”。，酬，ly In ,omwclinn wlih 1h，乒吨。吨

Pumwnt to 21 CFR 807.39 R侃’＂＂＂＂＂＂ of“d,woc o,/abh1hmu I o，α＇·＂gnmrnl of a ;og,,t,a/wn 
numbe, d剧，WI t，，α，v ""Y dcna/c appmrn/ af the c,阳bl!,bη町，,i v,· II, pm,"'" Any "I oenlallοn 
t/,a/ am/CT au imp,a,!an of off,, ial appmml bc,,aa1e of ,cg/,i,-ntiοn o, pοssessionιf“;cgi,tm//ou 
,umbe, ,, mde<dmg and 1on,i,1u1e1 m,1b阳，时，ng. The US. Fo《d and D,eg Admmlwauon do时，,0/
削＇＂αmlif/rnlc of rι，g!,lcol!on. nυr don //,c【J.S. F，俐，d“nd Dn馆Adm!n/,i ·m/on ,·,rngn即α
＂川扩＇＇＂＂＂｛＇飞•g/.,1,a//00 SUNG() Tee/，，，；，αi 
Ad，’，mtstr正J阳》，s

（兰州。｜由峪

SUNGO CHINA OFFICE Tel: 021 5B597193 Ema;1:seage2cce串126.c。m Webs;t,: www.sccsog,ocp. c。m
Add: 13川 Flooc. Nc.1500 CectocyA,ecce Shacgh,; 200122 P.RCh;ca 

离疆Z
Fiscal Year 2018 

CERTIFICATION OF REGISTRATION 

Annex to Cert. No. 2006US116538 

Ustong No Code De耳·kc 1',amc 

D201()44 。EA
NON-SLRGJCAL ISOLATION GO飞.VN
(NON-SURGICAL ISOLATION GOWN) 

。201046 KH八
MASK, SCAVENGTN口
(MASK,SCA、吁ENGTNG)

。201047 LYL 
ACCESSORY. SURGICAL APPAREL 
(ACCFSSORY只URGICAL APPARFI .) 

。201048 FYF 
CAP, SURGICAL 
(CAP,SURGICAL) 

D2464时l FXP 
COVER, SHOE, OPERAT!'JG ROOM 
(SHOE COVER) 

D246482 KME 
BEDDING, DISPOSABLE, MEDICAL 
(BEDDING,DISPASABLE,MEDICAL) 

D254359 FME 
GOWN, EXAMJNATION 
(PAf!ENT EXAM GOWN) 

END OF THE ANNEX 

SLNGn C同NA OFFICF Tel: 021 58597才93日，；1 Shage2008@126.ccm Webs;te, www sno，咱roup.com
'" Add: 13 Flo。＇N。.1500 CectmyA,e°"e Shaogha; 200122 P.RCh;a, 



Product Qualification
    

 Certified by CE

＠． 
Compliance Report 

八pphcont
Address 

Xmntao D,mmg Healthcare Prod,cts Co., Ltd 
t 98#, Pengchang A>e Pengeh,mg town, Xmntao c町， H,be,
pro,;nce.433018. P.R. Ch;n, 

Product Su,g,oal Gown, lsolat,oa Gown, Lab Coat, Coeerall, Cap, Face 
M臼k, Sh晴 Co,e,, Boot Corn, Bed She<t, P;llow C=, 
Hm,dmsmg Clothes, Bemd Com, Apmn, Siem Com, 
Spread c。ee<, Shopp;ng Bag 

Type, See剧＂＂ ro, d，回ls

P,oduct Clas,;fioafon, Class I 
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;The review resultroflhe techni?I fili;s and te.st report support耻selrdecl刷刷ro,
'the devices Ii叫abovel阳品streilo氏and阳technical files "'' the阳回。rth"
R阳同and shouldlbe useli toge\fter. 

Where the manufactur曹affix', the GE marking to the pro<h\et listed阳y m皿t
ensure that all th哥四quirements of the晤，ropriate EU din:ctive坡的have m回四川inue
to be met 

This report is not a certofi国te or confonnity. 

N。. 02240 
Initial Issue Date, 09 Del 2014 

气。她句也在制
Ger晤时M＂＂略，r (Signatun:) 

”菌，＿ .... .. 四*'YofNOA•回lhouldba1et,ll'T四”＂。”。A鸣:>Onreql翩瞅

＠．
Annex to Report (No. 02240) 

X,anlao Deming He现llhcare Products Co, Ltd 

Pr草地回I Name Type 

Su,gical Gown 11s•127,1W137120•140,130•150, 
Isolation Gown 115•131, 120'140, 140.160, 158「60

Lab Coat 
110禽120.110·125,115由130,120’135,
120·140,125'140, 130•145 
1sa•11s川so·120 1se•12a.113·134, 

Co,erall 1a1·142, 1aa·150, 1s5·125, 110·130. 
115·135, 1 ao•140, 1 as•145 

Cap 18”

，21”

，24” ，62’13 5cm,62•9cm 
Face_M部k→ 17.5•9cm －

� 
-

Sh节旦Co,er sa·15臼啊，39'16。”，40•11αn

Boot Cove, 40'40αn 
Bed Sheot 2;40•14ocm ． 

PillowC= 1o·soαTI ‘ l ---

Hai,dressing Clothes 100'140αn I I .,, －号
Bea,dCn,e『 ia飞21”

t .. 

Ap 白白 1’0•10cm ， I I 
Slee,eCover 39'20町、气
Sprn"'1 Coeer 210·18Q'21k胃、 、』－

Shopping Bag Ace町ding lo伽＠凶mooter reqt>属t 、·』

T,is曲时x istmly ,alid if皿a曲时to由e report mentioned above. 

嘀嘀睛，回阳.. ，，＿.’”。，‘·咽 .... 执翩阔啕阳nedlbNQA崎＝”吼－



Production Qualification
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GI 各 称仙桃市德明.:P.'1:

＇用旧有限公司

�I 类 型有限责任公司（自然人投资或脚 _, ,,,.'·t, � Jr::; 

21 佳 ’ 所 仙朝阳帧彭场大道 � 'j,I'" I; 
二 I 法定代表人廖明超 • 

l」sl 注册资本登侣万困整 ｜二巳 I IG .sl 成立日期川年四 05日

IS 
i巳I营业期限 2001年12月 05日至2031if:12月回 自
由经营范围丰！：：白牛：；：巳：织ι5失：； I§ ＝｜ 画祖J 丁点远？行政法规禁业的领首除夕Fi ‘ ｜口国｜ 法锐、行政法规限制的项目取得许可店方可 ｜巳
81 经营〉。

后
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’也仆”””，＇＇＂二＆H,l""'il r1，品1日廿西11刮旧世γ前阵<I,；：＇＞：田的问耐组－－

］ ＝ 
｛ 

「『

一
lh」

二

口
C 



Production Qualification

许可证编号：鄂食药监械生产许？

企业名称：仙桃市德明卫生用品有限公司 生产地址：湖北省仙桃市彭场镇彭场大道198号

法定代表人：摩明超 生产范围：
二类： 6864医用卫生材料及般料。特＊

企业负责人：摩喝起

管理局
住 所：湖北省仙桃市彭场镇彭场大道198号



Production Qualification

q，华人民共和IJm
i主娟证甸号’鄂』饥.：£准20152(,42120

中华人民共和国医疗器械注册证
注册iiE编号：鄂-!ti主准！OJS2642121

注册人名称｜叫市制卫生用品有限公司

垃册人住所 i 湖北省｛1�桃市彭劫镇彭场大追198

U地址 ｜湖北省「山桃市彭耕镇彭场夫道l时

代嗖人名称｜｛进口晦疗法械.J!.lfl ) 

代理人住所｜（进口怪疗瞅这用）

产品名称 ｜一次性使用平术本
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产品名称 I li-边区周口瑕

型号．规格｜长方形口罩 12cm•1cm(S) 14.5cm只9cm (Ml 17. 5mx 9. 5cm ( 』）
l拱形口罩． J 2cm x 11 cm ( S) I 3佣x 12cm ( M) 17cm x 13cm ( 七） �号、规格

l lOtm刘130cm (S) llOcmx 142cm (Ml 115cmx 135cm (L) 
llScm阿 140cm (XL) 120cmx 140cm (XXL) 

由非织边布. k;-喷过油布‘鼻梁条、口罩带｛或ft.、皮筋｝组成．

结构及创｜由两层非织造布夹 一是必喷过时经折叠超声波复合而成．口罩上

必须配有鼻尖，鼻失回可弯折的可塑性梓料制成．

结构及组成 一次性使用手术衣由前身、后身、袖子、系带筹组成．

－－ －一一一＋－－－－

可1日于普通环坡下的 一 次性卫生护理，或者敦病性微生物以外

口罩不能作为外科或防护口罩

本手术衣为标准性能手术衣，适用于进入手术室伪医务人员进

适用范围 ｜行 一角性手术或进入无菌室的人鼓 E 穿在身上，可以有效地眩目哥病

人和医护人员之间赂染原的传播．

附件 ｜产品拍术要求说明书

其他内容

备注

革V说常AT要术
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容
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L一……二
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审批部门 蝴在省青品商品直督管理岛
W蛙帽们糊在菌it品畸晶监督管理必



Business Qualification

统一社会信用代码

914403003496459874 

目电 昭
业执

名 称深圳市丸派通供应链有限公司

类 成立日期 2015年07月23日型有限责任公司

法定代表人李国梁 住 所制 Ii市龙岗区制街道骑自土区环城南路5号扳回
国际中」心D栋309

：重 l陪l事主体的经营范围由章程确定。经营范围中属于法律、法规规定应当经批准的项目， ! 
i皿

取得许可审批文件后方可开展相关经营活动．

I� 2.rm事主体经营范围和许可审批项目等有关企业信用事项及年报信息和其他信用信息，请
l

t旦凳录左下角的国家企业信用信息公示系统或扫描右上方的二维码查询．
I 三 3各类尚事主体每年须子成立周年之日起两个月内，向前事登记机关提交卜自然年度的：
！习亏每度报告。企业应当按照f企业信怠公示暂行条例》第－f·条的规定向社会公示企业信息． ’ 

登记机关

国家企业信用信息公示系统网址http://www.gsxt.gov.cn
国家市场监督管理总局监制
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