窗体顶端

附件2

窗体顶端

窗体底端

	第一类医疗器械备案凭证

	三明市和众生物技术有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类体外诊断试剂变更：真菌荧光染色液（一步法）予以备案，备案号：闽明械备20180001号。


	 

	                              三明市市场监督管理局 

	（盖章）  

	  日期：2019年06月10日  

	 


	


	第一类体外诊断试剂备案信息表

	 

	    备案号: 闽明械备20180001号


	备案人名称:
	三明市和众生物技术有限公司

	备案人组织机构代码 :
	913504025692682040

	备案人注册地址 :
	三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层

	生产地址:
	三明市三元区荆东工业园60号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品分类名称:
	真菌荧光染色液（一步法）

	包装规格:
	20测试/盒、50测试/盒、100测试/盒、200测试/盒、500测试/盒

	产品有效期:
	24个月

	预期用途:
	用于各种真菌的染色

	主要组成成分:
	由荧光增白剂、氢氧化钾、溴酚蓝等组成。

	备注 :
	

	备案单位和日期:
	三明市市场监督管理局 
备案日期：2019年06月10日

	变更情况:
	主要组成成分由“由荧光增白剂、氢氧化钾、伊文斯蓝等组成。”变更为“由荧光增白剂、氢氧化钾、溴酚蓝等组成。”变更时间2019年06月10日


	第一类医疗器械备案凭证

	三明市和众生物技术有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类体外诊断试剂变更：宫颈细胞染色液予以备案，备案号：闽明械备20150027号。


	 

	  三明市市场监督管理局     

	                                  （盖章）   

	日期：2019年06月10日    

	 


	第一类体外诊断试剂备案信息表

	 

	  备案号: 闽明械备20150027号


	备案人名称:
	三明市和众生物技术有限公司

	备案人组织机构代码 :
	913504025692682040

	备案人注册地址 :
	三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层

	生产地址:
	三明市三元区荆东工业园60号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品分类名称:
	宫颈细胞染色液

	包装规格:
	3mL/瓶、5mL/瓶、10mL/瓶、100mL/瓶、250mL/瓶、500mL/瓶

	产品有效期:
	有效期12个月

	预期用途:
	主要用于宫颈、阴道或食道组织与细胞的染色

	主要组成成分:
	主要由碘、碘化钾、无水乙醇等配制而成。

	备注 :
	

	备案单位和日期:
	三明市市场监督管理局 
备案日期：2019年06月10日

	变更情况:
	主要组成成分由“宫颈细胞染色液是由氯化钠、氯化钾、碘、碘化钾、磷酸盐等配制而成。”变更为“主要由碘、碘化钾、无水乙醇等配制而成。”变更时间2019年06月10日


	第一类医疗器械备案凭证

	三明市和众生物技术有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械变更：口腔冷敷凝胶予以备案，备案号：闽明械备20190004号。


	 

	三明市市场监督管理局    

	（盖章） 

	日期：2019年06月10日    

	 


	


	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案号： 闽明械备20190004号


	备案人名称:
	三明市和众生物技术有限公司

	备案人组织机构代码 :
	913504025692682040

	备案人注册地址 :
	三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层

	生产地址:
	三明市三元区荆东工业园60号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品名称:
	口腔冷敷凝胶

	型号/规格:
	【型号】通用型、儿童型 【规格】5g、10g、20g、30g、50g、100g、120g、200g、225g、300g

	产品描述:
	由降温物质和各种形式的外套及固定器具组成。降温物质不含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

	预期用途:
	用于口腔的物理退热、降温。仅用于闭合性软组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	三明市市场监督管理局 
备案日期：2019年06月10日

	变更情况:
	型号或规格由“【型号】通用型、儿童型 【规格】5g、10g、20g、30g、50g、100g、200g、225g、300g ”变更为“【型号】通用型、儿童型 【规格】5g、10g、20g、30g、50g、100g、120g、200g、225g、300g”变更时间2019年06月10日


	第一类医疗器械备案凭证

	三明市和众生物技术有限公司：

	    根据相关法规要求，对你单位第一类体外诊断试剂变更：样本密度分离液予以备案，备案号：闽明械备20140014号号。


	 

	三明市市场监督管理局    

	                                       （盖章）    

	日期：2019年06月10日    

	 


	


	第一类体外诊断试剂备案信息表

	 

	备案号: 闽明械备20140014号

	备案人名称:
	三明市和众生物技术有限公司

	备案人组织机构代码 :
	913504025692682040

	备案人注册地址 :
	三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层

	生产地址:
	三明市三元区荆东工业园60号

	代理人:
	/

	代理人注册地址:
	/

	产品分类名称:
	样本密度分离液

	包装规格:
	B：250mL/瓶，500mL/瓶，1000mL/瓶，2500mL/瓶，5000mL/瓶。 T：250mL/瓶，500mL/瓶，1000mL/瓶，2500mL/瓶，5000mL/瓶。 J：250mL/瓶，500mL/瓶，1000mL/瓶，2500mL/瓶，5000mL/瓶。 X：250mL/瓶，500mL/瓶，1000mL/瓶，2500mL/瓶，5000mL/瓶。

	产品有效期:
	有效期12个月

	预期用途:
	通过密度分离作用，用于样本中不同成分的分离，以便于对样本的进一步分析。

	主要组成成分:
	本产品由氯化钠、分析实验室用水等配制而成。

	备注 :
	

	备案单位和日期:
	三明市市场监督管理局 
备案日期：2019年06月10日

	变更情况:
	主要组成成分由“本产品由氯化钠、纯化水等配制而成。”变更为“本产品由氯化钠、分析实验室用水等配制而成。”变更时间2019年06月10日


