江门市市场监督管理局

第一类医疗器械备案凭证
江门市凯林贸易有限公司：
根据相关法规要求，对你单位第一类医疗器械：增菌培养基（6840体外诊断试剂）予以备案，备案号：粤江械备20190003号。
江门市市场监督管理局
2021年12月29日 
第一类体外诊断试剂备案信息表
备案号：粤江械备20190003号
	备案人名称
	江门市凯林贸易有限公司

	备案人组织机构代码
	91440703727874083N

	备案人注册地址
	江门市木朗大道151号1栋1至4层

	生产地址
	江门市木朗大道151号1栋1至4层

	代理人
	/

	代理人注册地址
	/

	产品分类名称
	增菌培养基（6840体外诊断试剂）

	包装规格
	阴道毛滴虫增菌型，3ml、10ml；细菌增菌型，6cm、9cm、7cm、8ml

	产品有效期
	细菌增菌型：产品运输条件2-30℃，运输时间：≤7天，贮存温度2℃～8℃，切勿冻藏；保质期3个月。

阴道毛滴虫增菌型：运输条件2-30℃，运输时间：≦7天，-20℃以下贮存，保质期6个月。

	预期用途
	用于为微生物的繁殖提供特定的生长环境。

	主要组成成分
	细菌增菌型：胰酪蛋白胨、氯化钠、 葡萄糖、可溶性淀粉、磷酸氢二钠、琼脂、纯化水。

阴道毛滴虫增菌型：蛋白胨、氯化钠、麦芽糖、血清、纯化水。

	备注
	

	备案单位
和日期
	江门市市场监督管理局    
备案日期：2021年12月29日     

	变更情况
	2021年12月29日；规格型号变更为：阴道毛滴虫增菌型，3ml、10ml；细菌增菌型，6cm、9cm、7cm、8ml。产品描述变更为：细菌增菌型：胰酪蛋白胨、氯化钠、 葡萄糖、可溶性淀粉、磷酸氢二钠、琼脂、纯化水。

阴道毛滴虫增菌型：蛋白胨、氯化钠、麦芽糖、血清、纯化水。

产品有效期变更为：细菌增菌型：产品运输条件2-30℃，运输时间：≤7天，贮存温度2℃～8℃，切勿冻藏；保质期3个月。

阴道毛滴虫增菌型：运输条件2-30℃，运输时间：≦7天，-20℃以下贮存，保质期6个月。


