第18034号公告附件


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：苏通械备20180052号
	备案人名称
	敬善生物科技江苏有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320623MA1NUJ9K6P

	备案人注册地址
	如东县掘港镇珠江路888号6号楼

	生产地址
	如东县掘港镇珠江路888号6号楼2层

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人注册地址
	（进口医疗器械适用）

	产品分类名称
	核酸纯化试剂（磁珠法）

	包装规格
	32人份/盒。

	产品有效期
	在常温条件下存储，未开封的试剂有效期为12个月。

	预期用途
	本产品用于核酸的提取、富集、纯化等步骤。其处理后的产物用于临床体外检测使用。

	主要组成成分
	洗液A、磁珠、洗液B、洗脱液、亚硫酸盐溶液、保护液组成。

	备注
	-

	备案单位
和日期
	                               南通市行政审批局

备案日期：2018年11月19日

	变更情况
	-
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