符合标准的清单
国家药品监督管理局：
卡尤迪生物科技宜兴有限公司申请境内第三类体外诊断试剂{{product_name}}产品注册，我公司特声明本产品符合现行国家标准、行业标准。
符合的标准清单如下：
GB/T 191-2008    包装储运图示标志
GB/T 29791.2-2013 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第2部分 专业用体外诊断试剂
YY/T 0466.1-2016  医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号  第1部分：通用要求
YY/T 1124-2014   体外诊断试剂用纯化水
YY/T 0316-2016   医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 
YY/T 0287-2017   医疗器械 质量管理体系用于法规的要求
YY/T 1182-2020   核酸扩增检测用试剂（盒）
YY/T 1579-2018   体外诊断试剂稳定性评价
YY/T 1441-2016   体外诊断医疗器械性能评估通用要求

符合的标准品清单如下：
无

特此声明！
                          
    卡尤迪生物科技宜兴有限公司
[bookmark: _GoBack]                                 xxxx年xx月xx日
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