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医疗器械注册变更文件 (体外诊断试剂 )

回

△

注 册 证 编 号 :沪 械 注 准 ⒛ 142400140

产品名称 前白蛋白测定试剂盒 (免疫比浊法)

变更内容

1.增加产品校准品;

2.增加适用机型,详见附件 1、 附件 2(共 9页 、

3.增加包装规格,详见附件 1、 附件 2(共 9页 、

4.延长产品有效期:由 “12个月”变更为 “18个月”,

详见附件 1(共 3页 、

5.产品说明书变更,详见附件 1(共 3页 )。

6.注册产品标准变更,详见附件 2(共 6页 、

各 注 本文件与
“
沪械注准 9O14矽gu艋

崛 枉同使用。
审批部门:上海市药品监督管理局       批准日
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