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圣湘生物科技股份有限公司 

关于自愿披露相关产品取得医疗器械注册证 

的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者

重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依法承担法律责任。 

圣⒈⭏⢙、ᢰ㛑份ᴹ䲀公司（以下ㆰ〠“公司”）Ⲵ产品全㠚动Ṩ䞨Ự⍻分᷀㌫㔏

（S-Q36A）于䘁ᰕ᭦到⭡国家㦟品ⴁⶓ㇑⨶局亱发Ⲵ《医⯇器Ỡ⌘册䇱》，⧠将⴨关

ᛵ况公告如下： 

 

一、产品⌘册⴨关ᛵ况 

⌘册人名〠 圣⒈⭏⢙、ᢰ㛑份ᴹ䲀公司 

产品名〠 全㠚动Ṩ䞨Ự⍻分᷀㌫㔏 

䘲⭘㤳围 

ᵜ产品基于实ᰦ㦗光 PCR Ự⍻原⨶，与䝽套ⲴỰ⍻䈅剂共同使⭘，

在临ᒺ上⭘于对ᶕⓀ于人体ṧᵜ中Ⲵ䶦Ṩ䞨（DNA/RNA）䘋㹼ᨀ取

与定ᙗ分᷀，包ᤜ⯵原体和人㊫基因亩ⴞ。 

⌘册䇱㕆号 国Ỡ⌘准 20233221547 

⌘册㊫别 境内ㅜ三㊫医⯇器Ỡ 

⌘册䇱ᴹ᭸ᵏ 㠣 2028 ᒤ 10 ᴸ 24 ᰕ 

 

二、对公司Ⲵᖡ响 

全㠚动Ṩ䞨Ự⍻分᷀㌫㔏ᱟ公司㠚主ᔰ发Ⲵ一Ⅾᢃ⹤专业实傼室䲀制，䳶Ṩ䞨ᨀ

取、ᢙ增Ự⍻、ᮠᦞ分᷀于一体Ⲵ POCT ᘛ䙏Ự⍻䇮备。䈕仪器可为医⯇专业人员ᨀ

供ᘛ䙏、准⺞ⲴỰ⍻㔃᷌，丰富且不ᯝᢙ展ⲴỰ⍻㨌单，可⭘于呼吸䚃ᝏḃㅹ各㊫⯵

原Ự⍻。䈕䇮备䟷⭘ᘛ䙏升䱽⑙、ᗞ⍱᧗ᢰᵟ及ᶱ㠤Ⲵ⭘ᡧ体傼䇮䇑保䇱了“ṧᵜ䘋、

㔃᷌出”Ⲵ儈᭸Ự⍻⍱〻，䙊䗷䇮备Ⲵ⢙㚄㖁䘎᧕，⭘ᡧ使⭘⴨关人工Ც㜭ᢰᵟ，可以

实⧠传ḃ⯵实ᰦⴁ᧗及䎻势亴⍻。䈕Ự⍻㌫㔏具备ㆰ便化、〫动化、Ც㜭化Ⲵᙗ㜭优

势，ᴹ᭸ᨀ儈了分子Ự⍻在基层医⯇ᵪᶴᔰ展Ⲵ可及ᙗ，᧘动了㋮准䇺⯇体㌫ⲴᲞᜐ



化ᔪ䇮。上䘠产品取ᗇ医⯇器Ỡ⌘册䇱，ᴹ利于丰富公司Ⲵ产品⿽㊫，ᢙ充公司在分

子䇺ᯝ亶域Ⲵ产品市੩局，不ᯝ┑䏣多元化Ⲵ市੨场䴰≲，䘋一↕增ᕪ公司ⲴṨᗳㄎ争力。 

 


