潍坊市第一类医疗器械生产

备案信息公告

（20240019号）

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2022年第62号）等有关要求，对第一类医疗器械生产予以备案，现将备案信息予以公开（见附件）。

附：第一类医疗器械生产备案信息表

                           2024年08月30日


第一类医疗器械生产备案凭证

                                     备案编号：鲁潍药监械生产备20230013号
	企业名称
	潍坊向甲医疗科技有限公司

	住    所
	山东潍坊经济开发区月河路3800号博鳌国际印刷包装城23号楼18号商铺2楼

	生产地址
	山东潍坊市经济开发区月河路3800号博鳌国际印刷包装城21号楼19#仓库

	法定代表人
	张国永
	企业负责人
	张国永

	生产范围
	2002年分类目录：I类：6840体外诊断试剂
2017年分类目录：/


	生产产品列表

	序号
	产品名称
	备案编号
	类别
	更改类型
	备案日期
	是否受托生产
	受托截止日期

	1
	血细胞分析用稀释液
	鲁潍械备20230076
	体外诊断试剂
	无变化
	2023-06-27
	
	

	2
	溶血素
	鲁潍械备20230077
	体外诊断试剂
	无变化
	2023-06-28
	
	

	3
	血细胞分析用溶血剂
	鲁潍械备20230078
	体外诊断试剂
	无变化
	2023-06-28
	
	

	4
	CD59检测试剂
	鲁潍械备20230079
	体外诊断试剂
	无变化
	2023-06-29
	
	

	5
	CD55 检测试剂
	鲁潍械备20230080
	体外诊断试剂
	无变化
	2023-07-03
	
	

	6
	鞘液
	鲁潍械备20230082
	体外诊断试剂
	无变化
	2023-07-11
	
	

	7
	精子顶体染色液
	鲁潍械备20230096
	体外诊断试剂
	删除
	2023-08-11
	
	

	8
	精子DNA碎片染色液
	鲁潍械备20230097
	体外诊断试剂
	删除
	2023-08-11
	
	

	9
	CD27抗体试剂
	鲁潍械备20240047
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	10
	CD28抗体试剂
	鲁潍械备20240048
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	11
	CD41抗体试剂
	鲁潍械备20240049
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	12
	CD42a抗体试剂
	鲁潍械备20240050
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	13
	CD42b抗体试剂
	鲁潍械备20240051
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	14
	CD61抗体试剂
	鲁潍械备20240052
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	15
	PD-1(CD279)检测试剂
	鲁潍械备20240053
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-12
	
	

	16
	CD4抗体试剂
	鲁潍械备20240066
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	17
	CD5抗体试剂
	鲁潍械备20240067
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	18
	CD14抗体试剂
	鲁潍械备20240068
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	19
	CD15抗体试剂
	鲁潍械备20240069
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	20
	CD16抗体试剂
	鲁潍械备20240070
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	21
	CD25抗体试剂
	鲁潍械备20240071
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	22
	CD38抗体试剂
	鲁潍械备20240072
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	23
	CD3抗体试剂
	鲁潍械备20240074
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	24
	CD45抗体试剂
	鲁潍械备20240076
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	25
	CD56抗体试剂
	鲁潍械备20240073
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	26
	CD62P抗体试剂
	鲁潍械备20240075
	体外诊断试剂
	增加
	2024-07-24
	
	

	27
	CD8抗体试剂
	鲁潍械备20240079
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	

	28
	CD11b抗体试剂
	鲁潍械备20240080
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	

	29
	CD33抗体试剂
	鲁潍械备20240085
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	

	30
	CD45RA抗体试剂
	鲁潍械备20240081
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	

	31
	CD45RO抗体试剂
	鲁潍械备20240082
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	

	32
	CD127抗体试剂
	鲁潍械备20240083
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	

	33
	人类白细胞抗原DR抗体试剂
	鲁潍械备20240084
	体外诊断试剂
	增加
	2024-08-02
	
	


备案部门（公章）
备案日期：2024 年08 月23 日 
第一类医疗器械生产备案凭证

                                     备案编号：鲁潍食药监械生产备20170011号
	企业名称
	山东施普乐生物医药有限公司

	住    所
	山东省潍坊市安丘市新安街道黄山西街8号

	生产地址
	山东省潍坊市安丘市新安街道黄山西街8号

	法定代表人
	李彬
	企业负责人
	李彬

	生产范围
	2002年分类目录：Ⅰ类：6858医用冷疗、低温、冷藏设备及器具
2017年分类目录：I类：09物理治疗器械


	生产产品列表

	序号
	产品名称
	备案编号
	类别
	更改类型
	备案日期
	是否受托生产
	受托截止日期

	1
	医用退热贴
	鲁潍械备20220066号
	其他
	无变化
	20220519
	
	

	2
	医用退热贴
	鲁潍械备20170024号
	其他
	删除
	2017-10-27
	
	


备案部门（公章）
备案日期：2024 年08 月26 日 
