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1. 同烁 LIMS智慧实验室管理系统软件 V1.0，登记号：

2017SR428469，软著登字第 2013753号

2. 同烁移动智慧检测医护端 IOS版软件 V1.0，登记号：

2018SR326481，软著登字第 2655576号

3. 丹威病毒核酸检测系统 V1.0，登记号：2021SR0206104，
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剂盒（荧光 PCR法），注册证编号：20203400520；

2. 国家医疗器械注册证，新型冠状病毒 2019-nCoV抗体检测



试剂盒（胶体金法），注册证编号：20203400921；
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5. 美国 FDA紧急预授权，2019-nCoV Direct qPCR Kit，
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提名意见

该项目立足国内外新冠疫情亟需，快速响应省委省政府决策部

署，团队第一时间行动，研发早期、快速、精准的新型冠状病

毒肺炎核酸、抗原和抗体检测试剂盒。在新冠肺炎疫情爆发早

期，公司产品获得获国家科技部、国家卫健委、国家药监局重

点支持，获得 NMPA，CE 和 FDA 等国内外医疗器械证书 8项。

2020 年 2 月-2021 年 9 月，销售额金 100 亿元人民币，参与企

业利润 50 亿元以上，传染病预警监测系统等在大中型医疗机

构推广应用。成果发表 SCI 论文 12 篇，IF 共 91，他引 643 次，

获得发明专利 7项、软件著作权 13 项。本成果为中国和世界

抗疫做出卓越贡献，取得了优异的经济和社会效益。
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