第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20140005号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	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
	3X50ml/盒、3X100ml/盒、3X250ml/盒、3X500ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年。

	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
	每盒巴氏染色液由苏木素染色液（由苏木素、无水乙醇、硫酸铝钾组成）、橙黄G染色液（由橙黄G、磷钨酸、95%酒精组成）和EA50染色液（由伊红、俾士麦棕、亮绿、磷钨酸、95%酒精组成）各一瓶组成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                   备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2014年08月20日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。因三证统一变更备案人统一社会信用代码，由原来的69190696-X变更为9135040369190696XY。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼；产品描述(主要组成成分）由由原来的主要性能结构：本试剂是用伊红、俾士麦棕、磷钨酸、亮绿、冰醋酸、橙黄G和酒精配制而成，组成：每盒巴氏染色液由苏木素染色液、橙黄G染色液和EA50染色液各一瓶组成变更为每盒巴氏染色液由苏木素染色液（由苏木素、无水乙醇、硫酸铝钾组成）、橙黄G染色液（由橙黄G、磷钨酸、95%酒精组成）和EA50染色液（由伊红、俾士麦棕、亮绿、磷钨酸、95%酒精组成）各一瓶组成；预期用途由原来的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。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20140007号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	抗酸染色液

	包装规格
	2X50ml/盒、2X100ml/盒、 2X250ml/盒 、2X500ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年。

	预期用途
	用于分枝杆菌、诺卡菌等抗酸杆菌制片染色。

	主要组成成分
	每盒抗酸染色液由Ⅰ液（由碱性品红、苯酚和无水乙醇组成）和Ⅱ液（由亚甲基蓝和冰醋酸组成）各一瓶组成

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局
                       备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2014年08月20日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。因三证统一变更备案人统一社会信用代码，由原来的69190696-X变更为9135040369190696XY。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼； 产品描述(主要组成成分）由原来的主要性能结构：抗酸染色液由碱性品红、亚甲基蓝、苯酚和冰醋酸配制而成，组成：每盒抗酸染色液由Ⅰ液和Ⅱ液各一瓶组成变更为每盒抗酸染色液由Ⅰ液（由碱性品红、苯酚和无水乙醇组成）和Ⅱ液（由亚甲基蓝和冰醋酸组成）各一瓶组成；预期用途由原来的用于分枝杆菌、诺卡菌等细菌抗酸染色。变更为用于分枝杆菌、诺卡菌等抗酸杆菌制片染色。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20140008号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	苏木素-伊红染色液(H-E)

	包装规格
	2X50ml/盒 、 2X100ml/盒、2X250ml/盒、 2X500ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年

	预期用途
	用于人体组织样本、细胞样本的常规染色。

	主要组成成分
	每盒苏木素-伊红染色液（H-E）由苏木素染色液（由苏木素、无水乙醇、硫酸铝钾组成）和伊红染色液（由署红组成）各一瓶组成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                   备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2014年08月20日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。因三证统一变更备案人统一社会信用代码，由原来的69190696-X变更为9135040369190696XY。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼；产品描述(主要组成成分）由原来的主要性能结构：苏木素-伊红染色液（H-E）由苏木色精、曙红等配制而成，组成：每盒苏木素-伊红染色液（H-E）由苏木素染色液和伊红染色液各一瓶组成变更为每盒苏木素-伊红染色液（H-E）由苏木素染色液（由苏木素、无水乙醇、硫酸铝钾组成）和伊红染色液（由署红组成）各一瓶组成；预期用途由原来的用于对细胞组织进行染色变更为用于人体组织样本、细胞样本的常规染色。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20140010号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	幽门螺旋杆菌染色液

	包装规格
	50ml/瓶、100ml/瓶、250ml/瓶、500ml/瓶

	产品有效期
	常温保存，有效期二年

	预期用途
	用于人体组织样本中幽门螺旋杆菌的染色（脲酶法除外）。

	主要组成成分
	每盒幽门螺旋杆菌染色液（由亚甲基蓝、氢氧化钠、无水乙醇组成）单瓶组成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                    备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2014年08月20日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。因三证统一变更备案人统一社会信用代码，由原来的69190696-X变更为9135040369190696XY。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼；产品名称(产品分类名称)由原来的幽门螺杆菌染色液变更为幽门螺旋杆菌染色液。产品描述(主要组成成分）由原来的主要性能结构：幽门螺杆菌染色液由亚甲基蓝染料配制而成，组成：每盒幽门螺杆菌染色液由单瓶组成变更为每盒幽门螺旋杆菌染色液（由亚甲基蓝、氢氧化钠、无水乙醇组成）单瓶组成； 预期用途由原来的用于幽门螺杆菌染色变更为用于人体组织样本中幽门螺旋杆菌的染色（脲酶法除外）。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类医疗器械备案信息表
备案号：闽明械备20150011号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品名称
	液基薄层细胞制片机

	型号/规格
	BZ881528、 BZ881628、 BZ881728、 BZ881828、 BZ661528 、BZ661728 、BZ661858型

	产品描述
	1、主要结构：单相串激电机、机箱和显示屏（数字显示屏或微机控制液晶显示屏）等组成。选配附件有：①带有20孔插槽的转子、制片器。②带有12孔插槽和4个挂瓶槽的转子、制片器。③带有六个挂篮的转子、双耳离心管底托、双耳离心管。

2、主要性能：采用单相串激电机直接驱动、转速、时间均为数字显示，结构简单、可靠性好、使用方便，有自动平衡的功能，用于病理分析前对人体细胞标本的制片。对人体细胞标本进行制片时只要将制片器目测一致即可进行制片，无须称重，确保使用安全。

	预期用途
	用于病理分析前对人体细胞标本的制片。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局 

                     备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2015年05月15日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。因三证统一变更备案人统一社会信用代码，由原来的69190696-X变更为9135040369190696XY。

3、2026年09月04日，生产地址由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20170013号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	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
	型号：BZBS2A

规格：2X50ml/盒、2X100ml/盒、 2X250ml/盒、2X500ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年。

	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
	每盒巴氏染色液由苏木素染色液（由苏木素、无水乙醇、硫酸铝钾组成）和EA50染色液（由伊红、俾士麦棕、亮绿、磷钨酸、95%酒精组成）各一瓶组成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                    备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2017年07月17日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼； 产品描述(主要组成成分）由由原来的主要性能结构：本试剂是用伊红、俾士麦棕、磷钨酸、亮绿、冰醋酸和酒精配制而成，组成：每盒巴氏染色液由苏木素染色液和EA50染色液各一瓶组成。变更为每盒巴氏染色液由苏木素染色液（由苏木素、无水乙醇、硫酸铝钾组成）和EA50染色液（由伊红、俾士麦棕、亮绿、磷钨酸、95%酒精组成）各一瓶组成；预期用途由原来的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。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20170012号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	样本稀释液

	包装规格
	型号： BZYBWBC   BZYBRBC  BZYBPLT   BZYBSPE

规格：100ml/瓶

	产品有效期
	常温保存，有效期一年。

	预期用途
	样本稀释液用于对待测样本进行稀释、液化，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。其本身并不直接参与检测。

	主要组成成分
	样本稀释液由白细胞样本稀释液、红细胞样本稀释液、血小板样本稀释液和精子样本稀释液组成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                    备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2017年07月17日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20170014号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	瑞氏染色液

	包装规格
	型号：BZRS2A

规格：2X50ml/盒、2X100ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年。

	预期用途
	用于人体血细胞样本的染色。

	主要组成成分
	每盒由瑞氏染色液（由瑞氏染料和甲醇组成）、磷酸盐缓冲液（由磷酸氢二钠、磷酸二氢钾组成）各一瓶组成，用于人体血细胞样本的染色。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                       备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2017年07月17日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼；产品描述(主要组成成分）由原来的本试剂是用瑞氏染料、甲醇和磷酸盐等配制而成变更为每盒由瑞氏染色液（由瑞氏染料和甲醇组成）、磷酸盐缓冲液（由磷酸氢二钠、磷酸二氢钾组成）各一瓶组成；预期用途由原来的用于对血细胞进行染色变更为用于人体血细胞样本的染色。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20170015号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	革兰氏染色液

	包装规格
	型号： BZGL4A

规格：4X100ml/盒、4X250ml/盒、4X500ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年。

	预期用途
	用于细菌或真菌的涂片染色。

	主要组成成分
	每盒由结晶紫染色液（由结晶紫、草酸铵和95%酒精组成）、碘液（由碘和碘化钾组成）、95%酒精、石炭酸复红（由碱性复红、石炭酸和95%酒精组成）染色液各一瓶组成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                     备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2017年07月17日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼； 产品描述(主要组成成分）由原来的本试剂是用结晶紫、草酸铵、碘、碘化钾、碱性复红、石炭酸和酒精等配制而成变更为每盒由结晶紫染色液（由结晶紫、草酸铵和95%酒精组成）、碘液（由碘和碘化钾组成）、95%酒精、石炭酸复红（由碱性复红、石炭酸和95%酒精组成）染色液各一瓶组成；对应修改产品技术要求内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20170016号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	液基细胞处理试剂盒

	包装规格
	型号：BZPD3573   BZJD3575   BZJD2880   BZJD2555

规格：20人份/盒、50人份/盒 、100人份/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期18个月。

	预期用途
	用于临床检验分析前细胞或微生物的保存、运输、提前、分离、沉淀、固定、制片等。

	主要组成成分
	液基细胞处理试剂盒有细胞保存液、选用配件组成。细胞保存液是用四硼酸钠（又名：硼砂）和无水乙醇配制而成。试剂盒组成（每人份组配）：1、细胞保存液：1瓶（10ml/瓶）；2、一次性吸管：1支；3、防脱载玻片（选配）：1片；4、制片器（选配，内含载玻片和吸水纸）：1个；5、一次性使用模杯（选配）：1个；6、双耳离心管（选配）：1个；7、沉降杯（选配）：1个。

	备注
	

	备案单位

和日期
	                       三明市市场监督管理局

                     备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2017年07月17日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼；产品描述(主要组成成分））由原来的液基细胞处理试剂盒由细胞保存液、选用配件组成。细胞保存液是用四硼酸钠（又名：硼砂）和无水乙醇等配制而成。试剂盒组成（每人份组配）：1、细胞保存液：1瓶（10ml/瓶）；2、一次性吸管：1支；3、防脱载玻片（选配）；1片；4、制片器（选配，内含载玻片和吸水纸）：1个；5、一次性使用膜杯（选配）：1个；6、双耳离心管（选配）：1个，7、沉降杯（选配）：1个变更为液基细胞处理试剂盒由细胞保存液、选用配件组成。细胞保存液是用四硼酸钠（又名：硼砂）和无水乙醇配制而成。试剂盒组成（每人份组配）：1、细胞保存液：1瓶（10ml/瓶）；2、一次性吸管：1支；3、防脱载玻片（选配）：1片；4、制片器（选配，内含载玻片和吸水纸）：1个；5、一次性使用膜杯（选配）：1个；6、双耳离心管（选配）：1个；7、沉降杯（选配）：1个。同时对应修改产品技术要求相应内容。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20210006号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	一次性使用病毒采样管

	包装规格
	产品型号：Z1M1Y3、Z1M1Y6、Z1M1Y11、Z0M1Y3、Z0M1Y6、Z0M1Y11包装规格：50人份/盒、100人份/盒

	产品有效期
	2年

	预期用途
	用于临床检验分析前样本的收集、运输和储存。

	主要组成成分
	Z1M1Y3、Z1M1Y6、Z1M1Y11：含一定数量保存液的管、拭子（可选配件）组成。为非无菌提供。保存液由氯化钠、氯化钾、氯化钙、硫酸镁、氯化镁、磷酸氢二钠、磷酸氢二钾、葡萄糖、苯酚红和胍盐组成。Z0M1Y3、Z0M1Y6、Z0M1Y11：含一定数量保存液的管、拭子（可选配件）组成。为非无菌提供。保存液由氯化钠、氯化钾、氯化钙、硫酸镁、氯化镁、磷酸氢二钠、磷酸氢二钾、葡萄糖和胍盐组成。管子材质：聚丙烯

	备注
	

	备案单位

和日期
	                       三明市市场监督管理局

                     备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2021年10月25日，首次备案。

2、2022年1月17日，产品描述由“Z0M1Y3、Z0M1Y6：由一定数量保存液的管、拭子（可选配件）组成。为非无菌提供。保存液主要成分：为氯化钠、氯化钾、胍盐和葡萄糖等。” 变更为 “Z1M1Y3、Z1M1Y6、Z1M1Y11：含一定数量保存液的管、拭子（可选配件）组成。为非无菌提供。保存液由氯化钠、氯化钾、氯化钙、硫酸镁、氯化镁、磷酸氢二钠、磷酸氢二钾、葡萄糖、苯酚红和胍盐组成。Z0M1Y3、Z0M1Y6、Z0M1Y11：含一定数量保存液的管、拭子（可选配件）组成。为非无菌提供。保存液由氯化钠、氯化钾、氯化钙、硫酸镁、氯化镁、磷酸氢二钠、磷酸氢二钾、葡萄糖和胍盐组成。管子材质：聚丙烯。”增加产品型号：产品型号由“Z1M1Y3、Z1M1Y6、Z0M1Y3、Z0M1Y6”变更为“Z1M1Y3、Z1M1Y6、Z1M1Y11、Z0M1Y3、Z0M1Y6、Z0M1Y11”。产品技术要求变更：1.1.1 产品型号：Z0M1Y3、Z0M1Y6、Z1M1Y3、Z1M1Y6变更为 1.1.1 产品型号：Z0M1Y3、Z0M1Y6、Z0M1Y11、Z1M1Y3、Z1M1Y6、Z1M1Y11

1.1.2 划分说明：装液量，Y3表示3毫升，Y6表示6毫升。变更为 1.1.2 划分说明：装液量，Y3表示3毫升，Y6表示6毫升，Y11表示11毫升。2.3 装液量要求：根据不同型号的毫升量，要求保存液加液量为3ml、6ml， 误差量应小于±10%。变更为 2.3 装液量要求：根据不同型号的毫升量，要求保存液加液量为3ml、6ml、11ml， 误差量应小于±10%。

3、2022年6月20日，产品技术要求增加稳定性指标及其验证方法。

4、2026年09月02日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼。


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：闽明械备20170017号
	备案人名称
	三明市贝真生物科技有限公司

	统一社会信用代码
	9135040369190696XY

	备案人注册地址
	三明市三元区荆东路85号

	生产地址
	三明市三元区荆东路85号四楼

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	白带涂片染色液

	包装规格
	型号：BZBD2A

 规格：2X50ml/盒、2X100ml/盒

	产品有效期
	常温保存，有效期二年。

	预期用途
	用于白带涂片的染色。

	主要组成成分
	白带涂片染色液是用曙红、冰醋酸和亚甲基蓝配制而成。

	备注
	

	备案单位
和日期
	                       三明市市场监督管理局

                      备案日期：2026-09-04

	变更情况
	1、2017年07月17日，首次备案。

2、2021年04月20日，生产地址变更，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼、五楼。

3、2026年09月04日，生产地址，由原来的三明市三元区荆东路85号四楼、五楼变更为三明市三元区荆东路85号四楼。


