
中华人民燕稠蠲

辍疗饔槭变更渡爝 (备鑫 )

《体外诊断试荆 )

文侉

注翳漩鳊 f繁 :罨图槭注鼹20⒛⒊⒃o37

产晶名称 龠 (燹梵PCR法 )

燮燹内饔

∶本拜发区科创六衔S8垮畹8号楼嫉
狡妤蔽区科创六街蒲号睨6号耧3

跬:北东呐J北亵经挤技术开蔽瞰
筵,北泰市北寨经济技术开发区

蠡 冖
涠槭注耩2θ2θ搬0θm7” 注册证共同馊用。

审擞鄱闸: 批搏Ⅱ期氵 工○△二年三用二十丿LⅡ
罗t.严嘎



中华人民共和国

医疗器械注册证《体外诊断试剂冫

400537 鼬墅惕
注册人名称 茅

注册人隹所 柒稷 盘莽姣查玎砂
丐街88早院8号楼砝单元201室

生 产 地 址 垄产蔸警嘉筢喾鎏蘼蠡粢霁絷蛰翕篾哭毳撬蹴 骞魏琵篷菟
501-1磊琶

代理人名称 /

代理人住所 /

产 品 名 称 新型冠状病毒2019-ncoV核酸检测试剂盒 (荧光PCR法 )

包 装 规 格 即用即配型、预包被型,ds人份/盒

主要组成成分
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本试剂盒用于体外定性检测新型冠状病毒肺炎疑似病例、聚
集性病例、其他薷要进行新型冠状病毒感染诊断或鉴别诊断
者的咽拭子和痰液样本中,新型冠状病毒 (201g-nCoV〉

oRF1ab基因和N基因。

附 件 产晶技术要求、说明书
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-⒛±5℃保存,有效期12个月。

其 他 内容 /

备 注 醪貔饕
批准日l调 刂

有效期至:

审批郗门:闼家药l卩:监僻锊飚嫡

北京纳捷诊侧贫翔有岷巍阂


