
公司成立于 2010 年，坐落于历史文化名城江苏镇江，注册资本

1500 万元，公司一直致力于高端生物医用新材料及相关应用产品的研

发、生产和销售，公司目前配备有万级、十万级净化车间和系列产品

的先进生产检测设备。公司已取得了Ⅱ、III 类医疗器械生产许可证和

一系列相关医疗器械产品注册证，并通过德国 TUV 认证机构组织的

ISO13485 质量体系认证及 CE产品认证。

公司荣获国家高新技术企业、江苏省民营科技型企业，江苏省科

技型中小企业。
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Medical Surgical Mask（ EN 14683:2019Type IIR）

医用口罩（YY/T0969-2013）

Size:17.5cm×9.5cm
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医保商会白名单

国家药监局白名单
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十万级净化车间生产

GMP Standard Clean Room for Production
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医用口罩部分检验设备

医用口罩细菌过滤效率（BFE）测试仪

器

检验室实景图
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老化试验箱

微生物测试仪器（生物安全柜）

耳带拉力测试仪
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包装密封性测试仪

呼吸阻力测试仪
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一、ISO 13485 质量管理体系证书
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二、医疗器械生产许可证

三、营业执照
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四、高企证书

江
苏
昌
吉
永
生
物
科
技
股
份
有
限
公
司



五、一次性使用医用口罩产品注册证
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六、CE符合性声明
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七、CE注册证明
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八、TUV南德检测报告
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九、医用口罩四川所检测报告
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十、医用外科口罩四川所检测报告
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十一、医用口罩生物安全性报告：细胞毒性试验报告
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皮肤致敏性试验报告（0.9%的生理盐水）
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皮肤致敏性试验报告（芝麻油）
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皮肤刺激性试验报告（0.9%的生理盐水）
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皮肤刺激性试验报告（芝麻油）
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十二、包装规格：50 个/袋，1袋/盒，40 盒/箱

Packaging:50pcs/bag，1bag/box，40boxes/ctn

数量：2000个 QTY：2000pcs

毛重：8.6KGS G.W.：8.6KGS

箱规：55.0cm×44.0cm×41.0cm MEAS：55.0cm×44.0cm×41.0cm

50 个/袋（50pcs/bag） 1 袋/盒（1bag/box） 40盒/箱（40boxes/ctn）
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