第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20150004号
	备案人名称
	三明市和众生物技术有限公司

	统一社会信用代码
	913504025692682040

	备案人注册地址
	福建省三明市三元区荆东工业园60号

	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
	巴氏染色液

	包装规格
	BS-2型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-3型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-4型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-5型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-6型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；简便型：100ml×2/盒、250ml×2/盒、450ml×2/盒、500ml×2/盒、1000ml×2/盒；快速型：100ml×3/盒、250ml×3/盒、450ml×3/盒、500ml×3/盒、1000ml×3/盒；传统型：100ml×4/盒、250ml×4/盒、450ml×4/盒、500ml×4/盒、1000ml×4/盒

	产品有效期
	有效期12个月

	预期用途
	用于人体细胞样本的常规染色，适用于妇科细胞学涂片染色、细胞脱落标本染色。

	主要组成成分
	BS-2型：分化液1瓶；BS-3型：EA50染液1瓶；BS-4型：苏木素染液1瓶；BS-5型：橙黄染液1瓶；BS-6型：碳酸锂溶液1瓶；简便型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、碳酸锂溶液1瓶（选配）；快速型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、分化液1瓶、碳酸锂溶液1瓶（选配）；传统型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、分化液1瓶、橙黄染液1瓶、碳酸锂溶液1瓶（选配）

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局
备案日期：2026-07-02

	变更情况
	2015.03.10 首次备案

2015.06.12 将包装规格由“型号：简便型、快速型、传统型，规格：100ml/盒、250ml/盒、500ml/盒。”变更为“简便型
100mL×2/盒、250mL×2/盒、500mL×2/盒；快速型：100mL×3/盒、250mL×3/盒、500mL×3/盒；传统型：100mL×4/盒
、250mL×4/盒、500mL×4/盒。”

2018.02.02将生产地址由“三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五楼” 变更为“三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼一、四、五楼”。

2018.12.06将技术要求“2.2装量 每瓶标示量最大允许误差±5%”变更为“2.2装量 标示装量±5%”；将生产制造信息中工艺用水由“纯化水”变更为“分析实验室用水”。

2019.03.19生产地址变更为“三明市三元区荆东工业园60号”。

2019.12.26将主要组成成分中的“盐酸酒精”变更为“分化液”。

2020.09.14备案人-注册地址由“三明市梅列区碧湖列西街道工业大楼四、五层”变更为“福建省三明市三元区荆东工业园60号”

2021.08.19 包装规格变更为“BS-2型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-3型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-4型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-5型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；简便型：100ml×2/盒、250ml×2/盒、500ml×2/盒、1000ml×2/盒；快速型：100ml×3/盒、250ml×3/盒、500ml×3/盒、1000ml×3/盒；传统型：100ml×4/盒、250ml×4/盒、500ml×4/盒、1000ml×4/盒”；将主要组成成分由“简便型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、碳酸锂粉剂1瓶（选配）；快速型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、分化液1瓶、碳酸锂粉剂1瓶（选配）；传统型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、分化液1瓶、橙黄染液1瓶、碳酸锂粉剂1瓶（选配）”变更为“BS-2型：分化液1瓶；BS-3型：EA50染液1瓶；BS-4型：苏木素染液1瓶；BS-5型：橙黄染液1瓶；简便型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、碳酸锂粉剂1瓶（选配）；快速型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、分化液1瓶、碳酸锂粉剂1瓶（选配）；传统型：苏木素染液1瓶、EA50染液1瓶、分化液1瓶、橙黄染液1瓶、碳酸锂粉剂1瓶（选配）”。

2021.10.27将产品各型号增加450ml的包装规格。

2026.07.02  1、将产品预期用途由“主要用于对脱落细胞的组织细胞学染色”变更为“用于人体细胞样本的常规染色，适用于妇科细胞学涂片染色、细胞脱落标本染色。”2、产品包装规格增加BS-6型，变更为“BS-2型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-3型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-4型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-5型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；BS-6型：100ml×1瓶、250ml×1瓶、450ml×1瓶、500ml×1瓶、1000ml×1瓶；简便型：100ml×2/盒、250ml×2/盒、450ml×2/盒、500ml×2/盒、1000ml×2/盒；快速型：100ml×3/盒、250ml×3/盒、450ml×3/盒、500ml×3/盒、1000ml×3/盒；传统型：100ml×4/盒、250ml×4/盒、450ml×4/盒、500ml×4/盒、1000ml×4/盒”。3、将主要组成成分中的“碳酸锂粉剂”变更为“碳酸锂溶液”。对应修改产品技术要求相关内容。


