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	试验试剂产品检验报告（报告编号及签发日期）；
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	试验试剂检验合格报告、产品技术要求、试验试剂临床前研究资料、试验试剂研制符合适用的医疗器械质量管理体系要求的声明；
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	对照试剂自测合格报告、对照试剂注册证、对照试剂说明书；
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