第一类医疗器械生产备案凭证
                     备案号：粤江食药监械生产备20160003号
	企业名称
	江门市登凯医疗器械科技有限公司

	住    所
	江门市高沙三街22号-1-2-3三楼自编001

	生产场所
	江门市高沙三街22号-1-2-3三楼自编001

	法定代表人
	孙智纯
	企业负责人
	孙智纯

	生产范围
	一类：6840体外诊断试剂，22临床检验器械

	生产产品
列表
	产品名称
	产品备案号
	是否
受托生产
	备注

	
	液基细胞试剂盒（6840体外诊断试剂）
	粤江械备20140001号
	否
	

	
	巴氏染色液（6840体外诊断试剂）
	粤江械备20140002号
	否
	

	
	沉降式自动液基薄层细胞制片染色机
	粤江械备20160029号
	否
	

	
	Ki-67抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20190014号
	否
	

	
	鼠抗人错配修复蛋白1抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20190015号
	否
	

	
	鼠抗人程序性死亡受体1（PD-1）抗体试剂（免疫组织化学法）
	粤江械备20190016号
	否
	

	
	鼠抗人CD31抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20190027号
	否
	

	
	鼠抗人CA 125抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20190029号
	否
	

	
	鼠抗人CD44抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20190032号
	否
	

	生产产品
列表
	鼠抗人P63抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20190043号
	否
	

	
	鼠抗人髓磷脂碱性蛋白抗体试剂/检测试剂盒（免疫组织化学）
	粤江械备20200015号
	否
	

	
	样本保存液
	粤江械备20220025号
	否
	


备案部门: 江门市市场监督管理局
备案日期：2022年05月20日

