第19008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20190008号
	备案人名称
	海门市佳宏世泰实验器材有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91320684661799155E

	备案人注册地址
	海门市三和镇大港路3256号

	生产地址
	海门市三和镇大港路3256号

	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
	幽门螺杆菌染色液

	包装规格
	1毫升/支。

	产品有效期
	18个月

	预期用途
	用于幽门螺杆菌染色。

	主要组成成分
	本品由苯酚红、尿素、无水乙醇等组成。

	备注
	-


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

备案日期：2019年3月11日

	变更情况
	-


第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：苏通械备20190009号
	备案人名称
	江苏柏慧康生物科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	9130623MA1MQ54262

	备案人注册地址
	江苏省如东县掘港街道珠江路888号（高新区生命健康产业园）

	生产地址
	江苏省如东县掘港街道珠江路888号（高新区生命健康产业园）11号楼2楼

	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
	样品密度分离液

	包装规格
	100mL/瓶、500mL/瓶。

	产品有效期
	2-8℃避光储存，有效期6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
	本品由聚蔗糖、泛影酸葡甲胺和Proclin 300防腐剂组成。

	备注
	-

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

备案日期：2019年3月11日

	变更情况
	-
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