一类医疗器械产品备案变更信息公示2023001
	序号
	企业名称
	企业生产地址
	产品名称
	产品备案号
	变更信息
	变更时间

	1
	源量生物技术（安徽）有限公司
	安徽省淮南市谢家集区高新区智造园区安徽普特机械制造2号厂房
	一次性使用采样器
	皖南械备20220009


	变更情况生产地址由安徽省淮南市山南高新区科技企业孵化器4号楼三层西侧

变更为安徽省淮南市谢家集区高新区智造园区安徽普特机械制造2号厂房

产品描述由由拭子组成，非无菌提供。

变更为拭子由手柄杆和采样头两部分组成。密封包装，一次性使用。非无菌提供。手柄杆的材质为ABS植绒胶杆，采样头由尼龙纤维经专有技术植绒制成。（微生物要求：产品的细菌菌落总数CFU/g ≤200，真菌菌落总数CFU/g≤100 ）。 

产品技术要求由2.性能指标2.1外观表面洁净，边缘整齐，无毛刺或杂物，包装无破损。2.2尺寸2.2.1外部长度尺寸应符合表(1)要求。2.2.2采样头尺寸 L1 应在 1-3CM 范围内。2.3采样头绒毛采样头绒毛无污染，色泽均匀饱满且不易脱落。2.4采样头牢固度产品使用时，采样头应不易掉落。2.5样本保存液包装无破损，封口严密。3.检验方法3.1外观在非直射光下于室内目力观察。应符合 2.1、2.4 的要求。3.2尺寸用游标卡尺测量外部长度与采样头长度，应符合 2.2 的要求（详见表 1）。3.3采样头材取样品拆开包装，将采样头浸入清水中，取出悬于空中 5 秒，采样头的材料应无脱落现象，水中无脱落物残留。产品引用标准及说明GB/T 191-2008 包装储运图示标志GB/T 9969-2008 工业产品使用说明书 总则

变更为 一次性使用采样器产品要求  目 的：一次性使用采样器产品要求。 适用范围：一次性使用采样器的技术要求和检验。 责任者：质量部负责本规程的制定，质控部门对本组织的负责实施。 正 文： 一：产品技术要求 1.外观：表面洁净，边缘整齐，无毛刺、杂物、粘连、弯头，包装无破损。 2.外部长度尺寸：15cm±0.5cm 3.采样头尺寸：2cm±0.2cm 4.采样头绒毛：采样头绒毛无污染，色泽均匀饱满且不易脱落。 5.采样头牢固度：产品使用时，采样头应不易掉落。 6.易折断性：折断点部位易折断。 7.装量正确、包装无破损，封口严密。 8.微生物要求：产品的细菌菌落总数CFU/g ≤200，真菌菌落总数CFU/g≤100 ；产品不得检出大肠菌群、金黄色葡萄球菌、溶血性链球菌、绿脓杆菌（支）。 二：检验方法 1.外观：在在非直射光下于室内目力观察应表面洁净，边缘整齐，无毛刺、杂物、粘连、弯头，包装无破损。 2.尺寸：用标准尺测量外部长度与采样头长度，应符合要求。 3.取样品拆开包装，将采样头浸入清水中，取出悬于空中 5 秒，采样头的材料应无脱落现象，水中无脱落物残留。 4.易折断性：折断点部位易折断. 5.装量、包装：目测。 6.微生物：采取自检、送资质符合要求的第三方进行委托检验或以生产厂家负责提供检验报告方式，按照《一次性使用卫生用品卫生标准》GB15979-2002附录B规定的方法进行检测。 三：有效期：36个月。 四：抽样方案：随机抽取同一批号至少三个运输包装中的最小销售包装样品，按下列要求抽取检验。抽样的最小销售包装不应有破裂，检验前不得启开。 10支/袋装的产品：微生物抽样量为15袋，理化检验抽样量为15袋，共30袋； 1支/袋装的产品：微生物抽样量为100袋，理化检验抽样量为30袋，共130袋； 五：所有检验项目都达到技术要求，产品判定为合格。
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	2
	源量生物技术（安徽）有限公司
	安徽省淮南市谢家集区高新区智造园区安徽普特机械制造2号厂房
	一次性使用病毒采样管
	皖南械备20220007


	变更情况生产地址由安徽省淮南市高新区淮南市科技企业孵化器4号楼三层西侧

变更为安徽省淮南市谢家集区高新区智造园区安徽普特机械制造2号厂房

产品描述由产品分为四种类型。一型由拭子和含保存液的管组成，二型为含保存液的管，三型由拭子和含保存液的杯组成，四型为含保存液的杯。非无菌提供。

变更为产品分为四种类型。一型由拭子和含保存液的管组成，二型为含保存液的管，三型由拭子和含保存液的杯组成，四型为含保存液的杯。非无菌提供。（拭子微生物要求：产品的细菌菌落总数CFU/g ≤200，真菌菌落总数CFU/g≤100）。

产品技术要求由医疗器械产品技术要求医疗器械产品技术要求编号：一次性使用病毒采样管1. 产品型号/规格及其划分说明1.1 规格1mL/支、1.5mL/支、2mL/支、2.5mL/支、3mL/支、3.5mL/支、4mL/支、4.5mL/支、5mL/支、5.5mL/支、6mL/支、6.5mL/支、7mL/支、7.5mL/支、8mL/支、8.5mL/支、9mL/支、9.5mL/支、10mL/支、12mL/支、15mL/支、1支/盒、3支/盒、5支/盒、10支/盒、20支/盒、25支/盒、50支/盒、100支/盒；型号：I型（灭活型带拭子）、II型（非灭活型带拭子）、III型（灭活型不带拭子）、IV型（非灭活型不带拭子）1.2 划分说明本产品属体用于样本的收集、运输和存储，管理类别为临床检验器械—其他样本采集器具第一类。2. 性能指标2.1外观：外观清晰完整，标记清晰，无破损；内容物为清亮液体，黄色、无絮状纤维、无颗粒杂质，震荡可产生白色泡沫。2.2 pH值：4.8-5.2。2.3装量：试剂净含量不低于标称值。2.4保存效果：取样本保存液经核酸提取试剂提取后，以阳性参考品P1、P2和阴性参考品N1、N2为样本进行检测，检测结果为:P1/P2为新冠阳性，符合率为100%, (2/2), N1/N2 为新冠阴性，符合率为100% (2/2)。3. 检验方法3.1外观外观清晰完整，标记清晰，无破损；内容物为清亮液体，黄色、无絮状纤维、无颗粒杂质，震荡可产生白色泡沫。3.2 pH值pH值检测结果应在4.8-5.2。3.3装量用通用量具进行测量，结果应符合2.3的要求。3.4保存效果取样本保存液经核酸提取试剂提取后，同时以阳性参考品P1、P2和阴性参考品N1、N2为样本进行检测，检测结果为:P1/P2为新冠阳性，符合率为100%, (2/2), N1/N2 为新冠阴性，符合率为100% (2/2)。4. 术语（如适用）无附录A（如适用）无本公司承诺：按如下要求编写了   一次性使用病毒采样管   的产品技术要求。1、国家食品药品监督管理总局《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2014年第26号公告）中，关于“产品技术要求”的相关要求。2、国家食品药品监督管理总局《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》（2014年第9号通告）中，关于“产品技术要求”的编写内容和格式要求。

变更为医疗器械产品技术要求医疗器械产品技术要求编号：一次性使用病毒采样管1. 产品型号/规格及其划分说明1.1 规格1mL/支、1.5mL/支、2mL/支、2.5mL/支、3mL/支、3.5mL/支、4mL/支、4.5mL/支、5mL/支、5.5mL/支、6mL/支、6.5mL/支、7mL/支、7.5mL/支、8mL/支、8.5mL/支、9mL/支、9.5mL/支、10mL/支、12mL/支、15mL/支、1支/盒、3支/盒、5支/盒、10支/盒、20支/盒、25支/盒、50支/盒、100支/盒；型号：I型（灭活型带拭子）、II型（非灭活型带拭子）、III型（灭活型不带拭子）、IV型（非灭活型不带拭子）1.2 划分说明本产品属体用于样本的收集、运输和存储，管理类别为临床检验器械—其他样本采集器具第一类。2. 性能指标2.1外观：外观清晰完整，标记清晰，无破损；内容物为清亮液体，黄色、无絮状纤维、无颗粒杂质，震荡可产生白色泡沫。2.2 pH值：4.8-5.2。2.3装量：试剂净含量不低于标称值。2.4保存效果：取样本保存液经核酸提取试剂提取后，以阳性参考品P1、P2和阴性参考品N1、N2为样本进行检测，检测结果为:P1/P2为新冠阳性，符合率为100%, (2/2), N1/N2 为新冠阴性，符合率为100% (2/2)。3. 检验方法3.1外观外观清晰完整，标记清晰，无破损；内容物为清亮液体，黄色、无絮状纤维、无颗粒杂质，震荡可产生白色泡沫。3.2 pH值pH值检测结果应在4.8-5.2。3.3装量用通用量具进行测量，结果应符合2.3的要求。3.4保存效果取样本保存液经核酸提取试剂提取后，同时以阳性参考品P1、P2和阴性参考品N1、N2为样本进行检测，检测结果为:P1/P2为新冠阳性，符合率为100%, (2/2), N1/N2 为新冠阴性，符合率为100% (2/2)。4. 术语（如适用）无附录A（如适用）无本公司承诺：按如下要求编写了   一次性使用病毒采样管   的产品技术要求。1、国家食品药品监督管理总局《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2014年第26号公告）中，关于“产品技术要求”的相关要求。2、国家食品药品监督管理总局《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》（2014年第9号通告）中，关于“产品技术要求”的编写内容和格式要求。/一次性使用采样器产品要求  目 的：一次性使用采样器产品要求。 适用范围：一次性使用采样器的技术要求和检验。 责任者：质量部负责本规程的制定，质控部门对本组织的负责实施。 正 文： 一：产品技术要求 1.外观：表面洁净，边缘整齐，无毛刺、杂物、粘连、弯头，包装无破损。 2.外部长度尺寸：15cm±0.5cm 3.采样头尺寸：2cm±0.2cm 4.采样头绒毛：采样头绒毛无污染，色泽均匀饱满且不易脱落。 5.采样头牢固度：产品使用时，采样头应不易掉落。 6.易折断性：折断点部位易折断。 7.装量正确、包装无破损，封口严密。 8.微生物要求：产品的细菌菌落总数CFU/g ≤200，真菌菌落总数CFU/g≤100 ；产品不得检出大肠菌群、金黄色葡萄球菌、溶血性链球菌、绿脓杆菌（支）。 二：检验方法 1.外观：在在非直射光下于室内目力观察应表面洁净，边缘整齐，无毛刺、杂物、粘连、弯头，包装无破损。 2.尺寸：用标准尺测量外部长度与采样头长度，应符合要求。 3.取样品拆开包装，将采样头浸入清水中，取出悬于空中 5 秒，采样头的材料应无脱落现象，水中无脱落物残留。 4.易折断性：折断点部位易折断. 5.装量、包装：目测。 6.微生物：采取自检、送资质符合要求的第三方进行委托检验或以生产厂家负责提供检验报告方式，按照《一次性使用卫生用品卫生标准》GB15979-2002附录B规定的方法进行检测。 三：有效期：36个月。 四：抽样方案：随机抽取同一批号至少三个运输包装中的最小销售包装样品，按下列要求抽取检验。抽样的最小销售包装不应有破裂，检验前不得启开。 10支/袋装的产品：微生物抽样量为15袋，理化检验抽样量为15袋，共30袋； 1支/袋装的产品：微生物抽样量为100袋，理化检验抽样量为30袋，共130袋； 五：所有检验项目都达到技术要求，产品判定为合格。
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