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客户通知 

 

变更控制：CC842 

 

日期：2019年 1月 25日 

 

尊敬的客户： 

 

本通知的发布意在根据我们的客户通知要求，提供有关胎牛血清产品（FBS）的变更信息。 

 

变更内容： 

 产地为澳大利亚，且符合中国进口条件的胎牛血清SKU的微小变更 

 

变更目的： 

 

提高产品的完整性、差异化以及可追溯性，并确保符合出口要求。 

对 SKU进行微小的变更，旨在确保我们能够分离和识别出符合以及不符合中国进口条件的产品，

以确保将符合中国监管要求的血液制品出口到中国。我们将在所有供往中国的澳大利亚来源的 FBS 的

现有 SKU末尾添加后缀“C”来实现这一目的。 

 

变更详细说明： 

 

产地为澳大利亚且符合中国进口条件的胎牛血清的产品货号末尾将增加后缀“C”，以识别和区分符

合与不符合中国进口条件的产品。请参见下表查看所涉及到此变更的 SKU： 

 

现行的 SKU号 变更后的新 SKU号 

A3161001 A3161001C 

A3161002 A3161002C 

10099133 10099133C 

10100139 10100139C 

10099141 10099141C 

10100147 10100147C 

12664025 12664025C 

10101145 10101145C 

 

SKU变更将从 2018年 11月 27日起生产的所有产品开始生效。 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

对成品的影响： 

 

所有成品仍将遵循变更前所确立的相同规范。这些成品将继续沿用我们产品的高质量标准，仍将适

用于您的生物制品的生产。与没有后缀“C”的现行的AUS FBS相比，有后缀“C”的货号 FBS的产品质量、

稳定性及性能均不会受到影响，并且其生产、测试标准、储存以及运输方法或过程也均不会发生改变。 

 

 

变更的客户批准： 

 

 

此通知无需客户批准，更改将按上述规定实施。 

 

 

        如果您还有任何其他问题，烦请告知。 

 

 

       此致 

 

敬礼！ 

 

       
Parminder Kaur 

质量系统经理 

澳大利亚 

 

Parminder.kaur@thermofisher.com 






