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【全自动免疫检验系统用终止液】，《诊断试剂分类目录》中属于一类体外诊断试剂，那么在深圳如何
办理产品备案凭证及生产备案凭证呢？下面小编逐步给大家讲解：

 

【什么是全自动免疫检验系统用终止液？】

体外诊断试剂目录中【全自动免疫检验系统用终止液】信息：

产品
名称

产品定义 产品用途 产品类别

全自动免疫检验系统用终止液 终止液用于全自动免疫检验系统中，用于停止酶标仪反应。在免疫检验中，
检测物质或抗体与试剂结合形成复合物后，加入底物和增强剂以产生颜色反
应，然后加入终止液以停止反应并测定反应产物的吸光度。常见的终止液是
盐酸或硫酸。终止液的添加能够准确地停止反应，保证测量的准确性和可靠
性。

用于终止酶标二抗与底物液的荧光反应，完
成基于免疫原理的体外诊断检测，仅用于，
仅用于确定的检测系统。（“确定的检测系
统”是指与本企业的试剂配合使用的。）

一类诊断试剂

 

【全自动免疫检验系统用终止液如何备案？】



1. 找到深圳地区办理网址→

2. 提前准备备案申报材料（盖章版）→

3. 提交备案申请→

4. 产品备案成功！

 

【1.找到深圳地区办理网址】

深圳市政务服务网检索“一类医疗器械产品备案”即可找到相关的办事指南，点击“在线办理即可提出
备案申请”！

【2.提前准备备案申报材料】

1. 一类医疗器械产品备案表

2. 关联文件（营业执照）

3. 产品技术要求

4. 产品检验报告

5. 产品说明书及标签

6. 生产制造信息

7. 符合性声明

 

【3.提交备案申请】

点击在线办理→信息自检→资料填写→上传资料→信息反馈，经过4个步骤即可提交备案成功。

提交成功后会有如下提示：申请已提交，您的申办事项提交成功，网上申请号DYBA2023******03请进入
我的事项查询办理进度。

具体见下图。

【4.备案成功】

提交之后受理成功和备案成功都会有市场监督管理局的短信通知，十分方便！短信内容如下：

受理成功短信：【深圳市市场监管局】您申办的申请号为[DYBA2023***03]的[一类医疗器械产品首次备



案]事项已受理成功，请耐心等待处理结果。

通过审批短信：【深圳市市场监管局】您申办的申请号为[DYBA2023******03]的[一类医疗器械产品首次
备案]事项已审批通过，特此告知。您可以通过广东政务服务网查看审批结果。[操作路径：登录广东政
务服务网—搜索办理事项—点击在线办理，跳转进入办理页面点击右上角“我的事项”]

 

【深圳市全自动免疫检验系统用终止液备案凭证样本】

备案办理完成后，可以在办理结果处领取下载电子证书。

样本名称：一类医疗器械产品备案凭证

凭证有效期：无固定期限。
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