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中华人民共和国
医疗器械注册证 (体外诊断试剂 )

注 册 证 编 号 :沪 械 注 准 ⒛ 152400176

注册人名称 上海捷门生物技术有限公司

注册人住所 上海市嘉定区恒永路 328弄 6号

生产地址 上海市嘉定区恒永路 328弄 6号

伐 理 人炫 觖 不适用

伴 塑 人付 FJ÷ 不适用

产品名称 补体单体成份 C3测定试剂盒 (免疫比浊法 )

包装规格

R1: 2》(18mL、  R2: 2〉《4mL; R1:

R1:1× 54mL、 R⒉ 1× 12mL; R⒈
R1: 1〉《24mL、 R2: 1× 8mL;  R1:

R1:1× 45mL、 R⒉ 1× 15mL; R⒈
R1: 1〉《60mL、 R2: 1><20mL;  R1:

R1:3× 48mL、 R⒉ 1× 48mL; R⒈
R1: 3× 100mL、  R2: 1)《 100mL;

R1: 3〉《200mL、  R2: 1〉《200mL。

4× 18mL、

3》(54mL、

1× 30mL、

1× 54mL、

2× 30mL、

3》〈50mL、

R2: 4× 4mL;

R2:3× 12mL;

R2:1× 10mL;

R⒉ 1× 18mL;

R2:1× 20mL;

R⒉ 1× 50mL;

主要组成成分

R1: PBs缓 冲 液 、 PEG、 NaN3、 表 面 活 性 剂 ;

R2:羊抗人补体单体成份C3抗体、PBS缓冲液、NaN3、
稳定剂、表面活性剂。

预期用途
产品供医疗机构用于测定人血清样本中补体单体成份 C3
的含量,作辅助诊断用。

附 件 产品技术要求、说明书

产品储存条件及

有效期
2~8℃ ,有 效 期 12个

月

其他内容 无

备 注 无 蕊 品撼
批准日

有效其

审批部门:上海市药品监督管理局
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中华人民共和国

医疗器械注册变更文件 (体外诊断试剂 )

注 册 证 编 号 :沪 械 注 准 20152400176

产品名称 补体单体成份 C3测定试剂盒 (免疫比浊法 )

变更内容

1.产 品储存条件及有效期 :

由
“2~8℃ ,12个月”变更为 “2~8℃ ,

2.产品说明书的变更包括增加适用机型、

及文字性变更,详见附件 1(共 1页 )。

3.产品技术要求文字性变更,详见附件 2

18个月
”。

变更产品效期

(共 页 )。

各 注
仝
文r+与
“
沪械注准 20152400舀

璧
磙
哂醯舅摹塾湃

用。

审批部门:上海市药品监督管理局 批准日期:2



附件 1

产品说明书变更表

原内容 变更为
【储存条件及有效期】

本试剂盒 2~8℃可稳定一年。开瓶后 R1、 ”

上机冷藏保存可稳定 7天。夏季运输注意冷

藏,不得冷冻。

【储存条件及有效期】

本试剂盒 2~8℃可稳定 18个月。开瓶后 R1、

” 上机冷藏保存可稳定 7天。夏季运输注意冷

藏,不得冷冻。

各组分生产日期和使用期限见外盒标签或瓶

贝占。

【适用仪器】

本试剂适用于日立 HITAcHI70GO、

自动生化分析仪。

【适用仪器】

本产品主要可以适用于下列开放式全自动生化

分析仪器,建议用户在下列仪器上使用产品前
根据实验室情况进行验证 :

日
==:718o、

7100、 7060、 7080、 7600、 LABOsPECT

勇氐歹刂 (003/008)

贝 克 曼 :AU“ 0、 AU270O、 AU5翎 0、 AU480、 AU680、

AU5800罗 氏 :Cobas311、 501、 502、 701、 702、

Modular

珀民庹苎: TBA120FR、  TBA2000FR

诩巨 田岗 :BS-380、 Bs-400、 Bs-420、 Bs-500、 BS-800

雅 培 :Cg000、 c16000、 Acrclset

Ξ目门f: ADⅤ IA1200、  1800、  1650、 2400

麦棵 :llAC0⒛0

【产品性能指标】

稳定性:2~8℃可稳定一年
【产品性能指标】

稳定性:2~8℃可稳定 18个月
【生产企业】

上海捷门生物技术合作公司

注册地址:上海市中山西路 450号 106室
生产地址:上海市常和路 198号兴润园 9号
厂房

售后服务:上海捷门生物技术合作公司
曲阝绍高: 200331

辟1话 : 021-32050215/56627886/52841930

卡拿 J氧 : 021-52842959

网 址 :唧 .jiemenbio.∞ m

生产许可证编号 :沪 食 药监械生产许
20041062号

【基本信息】

注册人/生产企业/售后服务单位名称:上海捷
门生物技术有限公司

住所/生产地址:上海市嘉定区恒永路 328弄 6
号

联 系 方 式 :∞ 132050215/02156627886
/021-52841930

生产许可证编号:沪食药监械生产许 20041OG2
号

槲
‰



附件 2

产品技术要求变更表

原内容 变更为
2,8稳定性:在规定的贮存条件下可稳定 12
个月,对保存至有效期末后 2个月内进行检
测 ,产 品 的 质 量 应 符 合 2.1— 2.5,2,6.1的

规定。

2.8稳定性:在规定的贮存条件下可稳定 18个
月,对保存至有效期末后 2个月内进行检测 ,
产品的质量应符合 2.1—2.5,2.6.1的规定。

3,1.1适 用 仪 器 :日 立 Ⅲ TAcHI70G0、 ⒛ ⒛

全自动生化分析仪

3.1.1适用仪器:本产品主要可以适用于下列开

放式全自动生化分析仪器,建议用户在下列仪
器上使用产品前根据实验室情况进行验证 :

日三∠:718o、 7100、 7060、 7080、 7600、 LABOsPECT

屑民歹刂 (003/008)

贝 克 曼 :AU“ 0、 AU27OO、 AUMOO、 AU缌 0、 AU⒅ 0、

AU5800

罗 氏 :Cobas3Ⅱ 、501、 502、 701、 702、 Modular

东芝 :TBA1⒛ FR、 TBA20OOFR

翊巨 罚岢 :Bs-380、 BS-400、 BS-420、 BS-500、 BS-800

雅 培 :∞ OO0、 C1GOO0、 Acroset

Ξ目门 IF。∶ ADⅤIA1200、  1800、 1650、 2400

麦 棵 :MACO⒛ 0

薜
枝℃
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