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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。 

圣湘生物科技股份有限公司（以下简称“公司”或“圣湘生物”）的产品人乳头瘤病

毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）于近日收到由国家药品监督管理局颁发的《医

疗器械变更注册(备案)文件》，已正式获批增加宫颈癌初筛、宫颈癌联合筛查及 ASC-

US 人群分流预期用途。现将相关情况公告如下： 

 

一、产品注册相关情况 

注册人名称 圣湘生物科技股份有限公司 

产品名称 人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法） 

预期用途 



指南的要求，用于指导患者的管理。 

注册证编号 国械注准 20213401118 

注册类别 境内第三类体外诊断试剂 

注册证有效期 



 

特此公告。 

 

圣湘生物科技股份有限公司 

董事会 

2024 年 9 月 26 日 


