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摘要

随着生物医药、基因工程及细胞治疗等领域的飞速发展，实验室塑料耗材已从基础工具升级为影响科研精准性与产

业安全的核心要素。日益严苛的全球法规（如NMPA、FDA、ISO、USP、GMP等）对耗材的适用性、生物安全性、相容性、化

学稳定性及生产追溯性等提出了更高要求，相关政策和指导原则也在加速配套，并逐步与国际接轨。

作为中国生物实验室耗材科创板上市第一股，洁特生物深谙责任之重，我们以医疗器械、医疗包装材料级标准严控

生产体系，将法规合规意识融入产品全生命周期，包括医用原料控制、GMP洁净生产车间、生产/质量管理体系认证、质量

监管、第三方检测/认证/审核、可持续发展、合规文件支持等，能为科研与产业转化提供“高标准”的耗材保障。因此，20多

年来，我们的产品品质始终如一，一直被全球各大知名院校、检验检疫机构、医疗机构、疫苗生产和药物研发等大型生物

医药公司所广泛使用，并远销欧美等70多个国家和地区。

本技术手册旨在系统阐述洁特生物实验室耗材、生物工艺耗材等产品的基础参数信息、原材料信息、性能检测、质量

检测、第三方检测等信息，以期为用户提供相对专业、详实的产品信息支持。但出于部分文件保密及安全性管理要求，本

手册提供的资料可能存在不完整性，如确有需要，欢迎随时与我们联系，获取完整文件或报告信息。
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