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圣湘生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）于近日获得三项产品认证及注册，

其中两项为国家三类医疗器械注册证，一项为欧盟 CE IVDR 认证，现将相关情况公

告如下：

一、产品注册相关情况
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国 械 注 准

20253402188

诺如病毒核酸检测试

剂 盒 (PCR- 荧 光 探 针

法)

本试剂盒用于定性检测人粪

便 样 品 中 的 诺 如 病 毒

（Norovirus，NV）GI/GII 型

核酸 RNA。

2030-10-29

国 械 注 准

20253402226

A 组轮状病毒/诺如病

毒 /F 组肠道腺病毒核

酸检测试剂盒(PCR-荧
光探针法)

本试剂盒适用于体外定性检

测人粪便样本中的 A 组轮状

病毒（RVA），诺如病毒（NV）

GI 型和 GII 型，F 组肠道腺

病毒（AdvF）40 型和 41 型

核酸。

2030-11-3
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二、对公司的影响

诺如病毒、轮状病毒及肠道腺病毒均为引发病毒性腹泻的常见病原体，传染性极

强、分布广泛，尤其在儿童和老年人群中易引发感染。公司此次推出的诺如病毒单检

与 A 组轮状病毒/诺如病毒/F 组肠道腺病毒三联检两款新品，将极大提升临床对腹泻

病原体的快速鉴别与精准诊断能力，为我国儿童与老年人等重点人群的肠道健康构筑

坚实防线。

EB 病毒在人群中感染极为普遍，不仅是传染


