江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
江门市登凯医疗器械科技有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：样本保存液（6840体外诊断试剂）予以备案，备案号：粤江械备20220025号。
江门市市场监督管理局
2022年05月25日 
第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：粤江械备20220025号
	备案人名称
	江门市登凯医疗器械科技有限公司

	备案人组织机构代码
	914407030901537712

	备案人注册地址
	江门市高沙三街22号-1-2-3三楼自编001

	生产地址
	江门市高沙三街22号-1-2-3三楼自编001

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	样本保存液（6840体外诊断试剂）

	包装规格
	依据样本保存液装量不同分为1ml/支、2ml/支、3ml/支、6ml/支、12ml/支、15ml/支、20ml/支七种规格，依据包装数量分为1支/袋、20支/盒、25支/盒、50支/盒、100支/盒五种包装规格。

	产品有效期
	2～35℃储存，有效期24个月。

2～40℃可运输20天以内，产品保持稳定。

产品使用后，2-8℃保存48小时， -20℃或以下，长时间保存。

	预期用途
	用于组织、细胞病理学分析样本的保存。

	主要组成成分
	氯化钠、氯化钾、磷酸二氢钾、磷酸氢二钠、酚红

	备注
	

	备案单位
和日期
	江门市市场监督管理局    
备案日期：2022年05月25日     

	变更情况
	2022年5月25日，规格型号变更为：依据样本保存液装量不同分为1ml/支、2ml/支、3ml/支、6ml/支、12ml/支、15ml/支、20ml/支七种规格，依据包装数量分为1支/袋、20支/盒、25支/盒、50支/盒、100支/盒五种包装规格。


