第一类体外诊断试剂备案信息表

备案号：闽榕械备20260024
	备案人名称
	福建亿彤生物科技有限公司

	备案人统一社会信用代码
	91350100MA332E637E

	备案人住所
	福建省福州市闽侯县上街镇高新大道9号星网锐捷产业生态园3号中试生产楼4-5层

	生产地址
	福建省福州市闽侯县上街镇高新大道9号星网锐捷产业生态园3号中试生产楼4层

	代理人
	--------------------

	代理人住所
	--------------------

	产品分类名称
（产品名称）
	样本稀释液

	包装规格
	120μL、190μL、200μL、240μL、320μL、380μL、400μL、475μL、480μL、570μL、600μL、720μL、950μL、1.2mL、1.9mL、2.4mL、5mL、10mL、20mL、50mL、100mL

	产品有效期
	[bookmark: _GoBack]2～30℃保存，有效期为12个月，开瓶稳定性为1个月。

	主要组成成分
	十二水合磷酸氢二钠、氯化钠、二水合磷酸二氢钠、氯化钾、牛血清、BSA、防腐剂（ProClin 300）

	预期用途
	可跨平台、或同一仪器平台，或同一方法学使用的非特异性试剂，用于对待测样本进行稀释、液化，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。其本身并不直接参与检测。

	备注
	--------------------

	备案单位
备案日期
	福州市市场监督管理局
                               备案日期：2026年5月15日

	变更情况
	--------------------


  
