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东华软件股份公司

关于全资子公司

取得医疗器械注册证和医疗器械生产许可证的公告

东华软件股份公司（以下简称“公司”）全资子公司东华至高通信技术有限

公司于近日取得了广东省药品监督管理局颁发的《医疗器械生产许可证》和《中

华人民共和国医疗器械注册证》，现将具体情况公告如下：

一、证件的主要内容

1、《医疗器械生产许可证》基本信息

企业名称：东华至高通信技术有限公司

许可证编号：粤食药监械生产许 20203609 号

法定代表人：王乐乐

企业负责人：刘玉龙

住所：深圳市龙岗区坂田街道象角塘社区润昌工业园厂区厂房 A栋 101

生产地址：深圳市龙岗区坂田街道象角塘社区润昌工业园 A栋 1-2 楼

生产范围：Ⅱ类 14 注输、护理和防护器械-13 手术室感染控制用品，Ⅱ类

14 注输、护理和防护器械-14 医护人员防护用品

发证部门：广东省药品监督管理局

发证日期：2020 年 4 月 26 日

有效期至：2025 年 4 月 25 日

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。



2、《中华人民共和国医疗器械注册证》基本信息

注册证编号 粤械注准 20202140442 粤械注准 20202140495

注册人名称 东华至高通信技术有限公司

注册人住所 深圳市龙岗区坂田街道象角塘社区润昌工业园厂区厂房 A 栋 101

生产地址 深圳市龙岗区坂田街道象角塘社区润昌工业园 A 栋 1-2 楼

产品名称
一次性使用医用口罩（疫情应急产

品）

一次性使用医用外科口罩（疫情应

急产品）

型号规格
型号：平面型耳挂式，规格：17.3cm

×9.5cm

型号：平面耳挂式（非无菌），规

格：17.5cm×9.5cm。

结构及组成

产品由口罩体、口罩带、鼻夹组成。

口罩体为三层结构，内外层为聚丙

烯无纺布、中间层为聚丙烯熔喷

布。为非无菌提供，一次性使用。

产品由口罩体、口罩带、鼻夹组成。

口罩体为三层结构，内外层为聚丙

烯无纺布，中间层为聚丙烯熔喷

布。

适用范围
供临床各类人员在非有创操作过

程中佩带。

供临床医务人员在有创操作过程

中佩带。

二、对公司的影响

全资子公司东华至高通信技术有限公司本次取得《医疗器械生产许可证》和

《中华人民共和国医疗器械注册证》，有利于丰富公司产品线，拓宽了公司承接

业务的范围，提升了公司的业务能力，预计对公司未来的经营产生积极影响。

三、风险提示

相关产品的实际销售情况可能会受市场供求及政策环境变化等多方面因素

影响，敬请广大投资者注意投资风险。

四、备查文件

1、《医疗器械生产许可证》；

2、《中华人民共和国医疗器械注册证》。

特此公告。



东华软件股份公司董事会

二零二零年五月七日


