第一类体外诊断试剂备案信息表
                            备案编号：闽榕械备20180156号
	备案人名称
	福州迈新生物技术开发有限公司

	备案人统一社会信用代码
	913501001546216270

	备案人住所
	福建省闽侯县上街镇高新大道115-1号

	生产地址
	福建省闽侯县上街镇高新大道115-1号2号楼

	代理人
	--------------------

	代理人住所
	--------------------

	产品分类名称（产品名称）
	Kappa链抗体试剂（免疫组织化学）

	包装规格
	即用型：1.5ml/瓶、3.0ml/瓶、6.0ml/瓶、15ml/瓶、90ml/瓶；
浓缩型：0.1ml/瓶、0.2ml/瓶、1.0ml/瓶、10ml/瓶。

	产品有效期
	2~8℃保存，禁止冻存。有效期18个月。

	主要组成成分
	由Kappa链抗体（兔多抗；或鼠单抗，克隆号L1C1；或鼠单抗，克隆号MX154）和缓冲液（磷酸钠盐、牛血清白蛋白、proclin950）组成。

	预期用途
	[bookmark: _GoBack]在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为病理医师提供诊断的辅助信息，不得用于指导临床用药或伴随诊断。

	备注
	--------------------

	备案部门
备案日期
	                                  福州市市场监督管理局
                                 备案日期：2026年6月25日

	变更情况
	2018年3月7日，该企业申请产品备案。
2024年2月27日，备案人住所由“福建省福州市闽侯县科技东路3号福州高新区海西高新技术产业园创新园12号楼”变更为“福建省闽侯县上街镇高新大道115-1号”；生产地址由“福州高新区海西高新技术产业园创新园12号楼”变更为“福建省闽侯县上街镇高新大道115-1号2号楼”；包装规格由“即用型：1.5ml/瓶、3.0ml/瓶、6.0ml/瓶、15ml/瓶；浓缩型：0.1ml/瓶、0.2ml/瓶、1.0ml/瓶”变更为“即用型：1.5ml/瓶、3.0ml/瓶、6.0ml/瓶、15ml/瓶、90ml/瓶；浓缩型：0.1ml/瓶、0.2ml/瓶、1.0ml/瓶、10ml/瓶”；主要组成成分由“Kappa链抗体试剂”变更为“由Kappa链抗体（兔多抗；或鼠单抗，克隆号L1C1）和缓冲液组成”；变更产品技术要求。
[bookmark: OLE_LINK1]2026年6月25日，主要组成成分由“由Kappa链抗体（兔多抗；或鼠单抗，克隆号L1C1）和缓冲液组成。”变更为“由Kappa链抗体（兔多抗；或鼠单抗，克隆号L1C1；或鼠单抗，克隆号MX154）和缓冲液（磷酸钠盐、牛血清白蛋白、proclin950）组成。”；预期用途由“在常规染色(如：HE染色)基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊断的辅助信息。”变更为“在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为病理医师提供诊断的辅助信息，不得用于指导临床用药或伴随诊断。”
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