厦门市第一类医疗器械备案变更公告

（2020年笫44号）

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）和《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（国家食品药品监督管理总局2014年第26号公告），以下企业提出第一类医疗器械备案变更申请，现已备案并予公告。

厦门市市场监督管理局

二〇二〇年四月十三日

监督电话（传真）：0592-2202922
通讯地址：厦门市思明区湖滨南路43号市场局大楼

邮政编码：361004

第一类体外诊断试剂备案信息表
	备案号： 闽厦械备20160065号 

	 备案人名称
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司

	     备案人组织机构
代码
	07282689-9

	      备案人注册地址
	厦门市海沧区新阳街道新园路124号2楼

	生产地址
	厦门市海沧区新阳街道新园路124号2楼；厦门市海沧区新阳街道新园路130号4号楼南区、5号楼

	代理人
	******

	      代理人注册地址
	******

	    产品分类名称
	预激发液

	 包装规格
	500mL/瓶

	   产品有效期
	2~8℃保存；有效期为15个月。

	  预期用途
	配合全自动免疫分析仪使用，使标记物吖啶酯氧化形成N-丙烯酸甲酯并伴随能量释放，仅提供反应环境。

	    主要组成成分
	含1%（w/v）过氧化氢的酸性溶液。

	备注
	                  

	备案单位
和日期
	厦门市市场监督管理局
                   备案日期：  2016年8月 8日

	变更情况
	2020年4月13日变更生产地址。生产地址由“厦门市海沧区新阳街道新园路124号2楼；厦门市海沧区新阳街道新园路130号4号楼南区、5号楼”变更为“厦门市海沧区新阳街道新园路124号2楼；厦门市海沧区新阳街道新园路130号4号楼南区、A区、B区、5号楼”。


