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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    MNOPQRSTUVW XYZ[\ ]^_`^a bcd ecfghijklmnU o pq[r s_ t
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    uvwxuvwxuvwxuvwx yzyzyzyz uvwxuvwxuvwxuvwx yzyzyzyz{|}~ ����� � {|}~�� ��� � ���� � �� ���n �����Y�`�n\ ���� ����� �Y �`��n\ �� �� ��|�Y�`�n� ���� ����� �Y �`��n� �� �� ��|�Y����m ��{�Y ��n ��|�Y� ¡n �¢� �� �����Y £R¤ ¥¦ �
[[[[需自备的设备及试剂需自备的设备及试剂需自备的设备及试剂需自备的设备及试剂]]]]    �e�§�¨��©� ª«¬ ­®�¯ �°±¯²£R³´³�µ��e¶·g¸·¹_ºn²» ¼½¢e��¾ �­ X¿ À�eÁÂÃgÄÅÆÃ§e¼ÃÇ|eÈÉ n ­Ê²
[[[[试剂盒的储存及有效期试剂盒的储存及有效期试剂盒的储存及有效期试剂盒的储存及有效期]]]]    �eËÌÍ ­NOP ÎÏÐNOÑÒNOÓ�ÔÕÏÖ×Ø tÙÚÛ ÜÝÞNOPßÙàáâ�� �e�`�n \e�`�n � ã» {| }~×Øäå��æçtÐèéê | ëì t�e£Rß ­NOP ÎíîNOïðÒñNOÓ�ÔÏÖ ­òó×Ø ÜÌÍß ­®�~ôº�õOßöÍ×Ø äå��æçÜ÷øùú tûüûüûüûü ýýýýNOP þ®�ÿ��� ÜÒ��ð���¸�£R �£Rß ­íîNOP°±	
���ß � ëì þ£R�� t
[[[[标本的采集与保存标本的采集与保存标本的采集与保存标本的采集与保存]]]]    �e cd ÎâÝ
äcd�ÅÀ ­�c�M	�òÉ� � ��g �æç �� Ü�ß ���� �� ÅW �� �� Ü�Õd �� ÜgâÕd�äå��æç gå��æç ×Ø Ü��÷ø���� t
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ß ­ ¢� �� þä �å� æç ���� �� ÅW �§ �� Ü�Õd ���` ÜgâÕd�äå��æç g å��æç ×Ø Ü��÷ø���� t¢e hilm�M ÎÙ ���� �� ÅW �� �� Ü�Õd ���` ÜgâÕd�äå��æç gå��æç ×Ø Ü��÷ø���� tûüûüûüûü ýýýý�e ãÕ�MÑðöÍ×Ø '�æç ×Ø��ä � ( Üå��æç )�*� � ëìÜå��æç )�*� � ë ìt�e �M�c+,-.ß�`/0 Ü12�c�M)34526�` t¢e �M£R³�78Ñ9:�ò Ü)�ºµ£;�< t
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] �e £R³âÏÐ ­NO=�M78Ñ9:�ò ���å�§æç�ÜNO)>?@	 ¢Aæç �< t�e BC DBC DBC DBC D ��� ��ÎEÓ�� �ºFBC DGHIBC DGHIBC DGHIBC DGHI ��YÜJKß�òL�aM �� �� ÜN���OPQRS TUVW XYZ[ \ ]^___`aQbc defghijYkl\ m^___`aQbc dno pqrsZ[gt Xuov w xklno yz {| } X~x {| } ��� �__ �c z�� ������ ������ ������ ���� X� ������ �kl� m^___`aQbcX�__`aQbcX]�_`aQbcX m]�`aQbc X�]��`aQbcX� m�]`aQbcX m���`aQbc Xno yklf d_`aQbcg��� \� �� h���������� ¡¢£¤¥�� ¡¢£¤¥�� ¡¢£¤¥�� ¡¢£¤¥ ¦¦¦¦§¨� ©ª«¬ ­�� �®�§¨� ©ª«¬ ­�� �®�§¨� ©ª«¬ ­�� �®�§¨� ©ª«¬ ­�� �®� ¯̄̄̄

�° ±²���±²���±²���±²��� ³³³³ ´±²���´±²���´±²���´±²��� µµµµ ¶¶¶¶· �bc ¸¹º»¼½¾ºj �bc Z¿Àf Á Â Ã klÄ m]bcXÅÆ ] �kl Xklt zÇ�fÈÉÅÆÊËÌÍ hÎÎÎÎÏÐÑ� ÒÓ Ô­ÕÖ×ØÏÐÑ� ÒÓ Ô­ÕÖ×ØÏÐÑ� ÒÓ Ô­ÕÖ×ØÏÐÑ� ÒÓ Ô­ÕÖ×Ø¦¦¦¦ÕÖÙ Ô��� ­ÚÛÜÕÖÙ Ô��� ­ÚÛÜÕÖÙ Ô��� ­ÚÛÜÕÖÙ Ô��� ­ÚÛÜ ÝÞ ßÝÞ ßÝÞ ßÝÞ ß¦¦¦¦àáâàáâàáâàáâ§¨�  Ô§¨�  Ô§¨�  Ô§¨�  Ô¦¦¦¦ãä«å�æ�çèé� êëÚãä«å�æ�ç èé� êëÚãä«å�æ�çèé� êëÚãä«å�æ�ç èé� êëÚ ¦¦¦¦ìâ¬ ­íæ Ôîïð ñ��ìâ¬ ­íæ Ôîïð ñ��ìâ¬ ­íæ Ôîïð ñ��ìâ¬ ­íæ Ôîïð ñ�� ò̄̄ò̄ò̄òó° ±²±²±²±²®�®�®�®� ³³³³ ´±²®�´±²®�´±²®�´±²®� µµµµôõö÷öø÷ ùú` Á Â õö÷öø÷ ùú` Ã ûü·ýþÿ���»��½���XTü}�»	
zf��
�}� h�·ý�� T±²���±²���±²���±²��� ³³³³ ���� µµµµ m �m__ kl d� ôm_ �c ¿ÀVf ÁQ��_ �c ¿Àklf ÁgX���� Xklý���i��� z~ �� �!z"#$% dm__ �cQ� gX�&$%�'($%_� m)_�]bch�° *+,�*+,�*+,�*+,� ô· �-_bc ¸¹º»¼½¾ºj ]_bc Z./fklÄ �__bcXÅÆ �_ �kl h�° 01®�01®�01®�01®� ¶¶¶¶þ·23 z4f56768�!�
 z 9:Ã Ä;<=>?5 �ü· X?5 �@Az�B'CDEXÈFGH 9:Ã 	 �hIJIJIJIJôm° no yzklÈK��ûL�ÅÆ h]° �� ��� ��� ��� �þM�·ý m� �N O$% hP�� �QRª«S¨P�� �QRª«S¨P�� �QRª«S¨P�� �QRª«S¨ ¯̄̄̄�° �� ��� ��� ��� �°±²®�±²®�±²®�±²®� ³³³³ TU�TU�TU�TU� °±²®�±²®�±²®�±²®� µµµµ TU�TU�TU�TU�þü·V' zklf$% XÈK�W h���FXX����XYZ[\h\Ì]� ^_zo`þü·a#6}Xbcoa#�f5 hþ���!z#d`$%Xe#ÈFa#$% d�68±²®�±²®�±²®�±²®� ³³³³ �X<�ÈFfM m_ �cgXTYZg�Z[hi hó° þjklü· mnklo z�� ��� ��� ��� �pppp±²®�±²®�±²®�±²®� Á TU�TU�TU�TU�q±²®�±²®�±²®�±²®� µµµµ TU�TU�TU�TU� h�° *+,�*+,�*+,�*+,� ��r^stuXþivwÄxv XXX��XÄ�^syzVWuÅÆ$% h

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ng/mL 2,000 1,000 500 250 125 62.5 31.2 15.6 0 



�° {|} �~�{|\�Íf X��!$��Ç�ftü· Xû$�o�����>º�#i»º���XTÂ� ��·���>[iX�Kg�� ^_Èo`X�Äyz�hXþü·�¸º h
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� ��������������� ¡������� ¡������� ¡������� ¡ ¢¢¢¢£�¤¥¦§���¨©ª«¬�­® ¡£� ¤¥¦§���¨©ª «¬�­® ¡£�¤¥¦§���¨©ª«¬�­® ¡£� ¤¥¦§���¨©ª «¬�­® ¡ ¢¢¢¢¯¥¦°¥¦±²³´µ¶¯¥¦°¥¦±²³´µ¶¯¥¦°¥¦±²³´µ¶¯¥¦°¥¦±²³´µ¶¬�«·¸¥¦¹¬�«·¸¥¦¹¬�«·¸¥¦¹¬�«·¸¥¦¹ ¢¢¢¢º»²¼ «¬�º »²¼«¬�º»²¼ «¬�º »²¼«¬� ½½½½¾� ¿ÀÁÂÃÄÅÆÇÈÉÊËÅÆÌÍÎÏÉÂÐÅÆÑÒÓÔÉÕÓÔÖ ×ÅÆØÙÚÛÜ ×ÝÄÞßÉàáâãä åæÂ ×ÓÔçè éê� ëìíëîÅÆïðÓÔñò �óôôô ç ÉÊ õÓÔ �óôôô ç Éö÷ø ¾ô ùú ëìíëîûÆüý �þô ùú ÿ��É� �ô çÓÔ É�Öãø �ô çÓÔÖ×ûÆ �ô ùú üý ��ô ùú ÿ�� ��ÉÓÔ ×��	
��
éÅÆÕ�ô�ô¾�� ��ú × ÿ�� ÓÔ �ÿ����ô���¾�é�� ��ÝûÆ��Ç� !"�#ûÆ$ %É&'ÑÒÃ¿ÀÀ()*+,É-./01ûÆé2� Õ�3456789×:;
îí<=>ø7�?@ ABCD34EF ×GýHI JúK�L ¿ÀMËNO éP� �ûÆQ<=RSTì ÉUVWûÆXY UZ [\ÉÊ õ<=]^ �<=èÈ �_ûâ`a É� å�?1�ÝÄ�b×cd é�� CDe�f gíh:f gÉ�ijklmkh:f gÉ�?UQnÆop�Õ� ×ÝÄqrlstqr�uv Éw�xÝÄbéþ� &'Õ�yzûÆÉ{1â`Î|�?@1�f g}6í~,HI¿ÀMËN O é
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� üû õ���Å����Äûp��� g�é�Å�� � �É��üý �ôô ùú ��ÌÍ ×Å�p ��ÚÛ�9 ¾�é� g�ü �ôô ùú ��ÚÛ�9��	�Ö���É��ü�Äûp �ôô ùúÉ�Å�üT��Éê��� �� ¾ �âé¾� ��7rÉ�XÉ���� éê� ��ü�� ¡�� ¡�� ¡�� ¡ ¢¢¢¢ £¤¡£¤¡£¤¡£¤¡ �ôô ùú �¥�Áv8�É�Å�üT��Éê��� �� � �âé�� ��� ¦7rÉ��� ê2ô ùú ×��7��É§¨ ��¾ �©Éª� ���«l�¬�í�­�Å� ¦×7rÉ�¿À®T¯°±²ª³´É�Å�µ¶�·¸±� �¹�º¸»� ¦7r¸X�Éh¼�� ê �é�Ö����ÖÉ½¾� ¦×��7¿À�X é ÁÂ��ÃÄ� é2� ��ü�� ¡�� ¡�� ¡�� ¡ ÅÅÅÅ £¤¡£¤¡£¤¡£¤¡ �¥�Áv8� �ôô ùúÉüT��Éê��� �� êô �© éP� ��� ¦7rÉ�XÉ�� 2 �ÉÆÇ �	È �é�� ��üÉÊ ¡ÉÊ ¡ÉÊ ¡ÉÊ ¡ �ô ùúÉ�Å�üT��Éê��� ËÌÍÎËÌÍÎËÌÍÎËÌÍÎ �ÏÂâ`Ð8� �2�¾2 �©É�½ÑÎ êô �© éÒÅ��×Á ê�� �* !Ó×ÔÍÕÖ ÉÖ ê�� �ÔÍ�!ÓâÉ��×Ø�éþ� ��üÙÚ ¡ÙÚ ¡ÙÚ ¡ÙÚ ¡ 2ô ùúÉ×ØÏÂÉÛâÕÖÜÝÞÖ é×Ø7×üýßàÂáÈnâEã7×üýßàæ�éÊbäåÖ�
�ÉæººçÂ�Å� åÕã7�Ùè
 é�� �é{�Å�âê³ël� ¦êì¨ÖÉÜ ���Åí� �2ôî� ï|ÄÈð�×ñòÍ �ó�ô�õ �éö÷ö÷ö÷ö÷õ�� ��øù��øù��øù��øù úúúú�9��¿À��½×�ÅûÉ)ü ×�ýþ��Tÿ¶Éò�É�� !"½�{1Éå9¶�Õ� é¾� �¬�¬�¬�¬ úúúú¿À��%æÕ���,×ª�É�	
��
 �������������� ������ !�"#�$%&'�(()*+,���-�./��012&34512&��678�779:;<=��>?@� A8 BCDE F�7�GH IJKLMNO#P 8QRS%TUS �VW�1X���7 YZ[�Q �%\�� �]4^_`a bc de f�ghijU&klmn �



op qrqrqrqr sssstuv� �wx�mn�y��z{-|} 8���j�~� f������wx���5�"�kl���������������������� �A��������8DE�7�D� ��p �������� ¡d8�¢£¤T��a¥X�¢¦§¨�����¢�©ª«� ��¢¦§¨¬�&¨­ ®8�¢��a¯°z±��²�¯°³´µ¶¬�&¨·¸�A��¹º� ­®8���»¼ ½���LM458��¾¿À �:;� Á*��Â ��aÃÄÅÆ5ÇÆNÈÉm n¦§¨�Êp ËÌÍÎÏÐÑËÌÍÎÏÐÑËÌÍÎÏÐÑËÌÍÎÏÐÑ ssss�¶ Ò5y��ÓÔ¬�&8ÕÖ×Ø YÙ:�¥9 bc deÓÔ1X]�:ÕÖÚÛ�yÜÝ�¶Þv�Þv¬����¬�¦ßGHLM��¾àá�¿À �âp ãäãäãäãä ssss Òy�àåæ�açæ�DE���ßà³´èé �êp :;mnë f~�ì� âcí�ghÅÆ�~îÜï~�¸ð �
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    � ñòóô õ�Zö� ÷â &ø&�¨�`ùúûü��ýø&¨dþ�¶�Q �-�ÿ�� ¨8 ñòóô 3�´�úûü�z8õ�����5�¶�Ò�Ø8 ñòóô õ� �����8�Ò�Øõ���5��¶ ò	
 �� 8����ÇX
 �¢5�¶ ���  ÒJÖ ���� a¦�ØÒ�8�Ø��Øù�Ö��a�8�Æ��Øù4Þ8�Ö �ÕÖ 8Û��� �¨8 ñòóô �Èû��Æ��¾a �Êc�� ���O�·à� Y� !  P]�"#� �$� �
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] %�Q �%�ÿ � !  P&º' (& � !  P5� ) Y*+ )]�:ijU&�,�-�ð.P"# ���Q �8$�t/0� Y-1À0�]�� !  Pt20� Y-1À0� 3�4 5�Q 67 Y489§É�: ;<9§"# 8 	=P>��� 	=P?@A� b t^]BCDEFGHIJ KLMNOPQR ST UVWXY YZ[YW\ ]^_`Sabc d e^f^g S hij KLk lmn opq Sr stuvw xyFijz opq{ e^f^g|} lij KL o~���� S�c do e^f^g����� S|} lc dpq S�r stuvw S��c do� �pq �
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]� ���|} S��pq� ���� e^f^g ���� S��� ����Fij do e^f^gJ���i �  ¡ ¢Sijd op q �£� i �¤ ¡ ¢ � ¥�� �¦ § ¨© oª « ¬ S �­® ¯ o° ±²w b � ³´ w g �C D EF ´ wg µ¶ ij KL �� h��§ · J ¸N o¹ ¥ ºT· J » ¼½¾¿ À ¼Á Â¿ÀÃÄ q ¸N Å ÆSij KL oe^f^gÇÈÉÊË �É®¯ oij KLÌ¯ÍÎ S�§»ÏÐab �Ño�§µ¶ij KL �

Ò ÓÒ ÓÒ ÓÒ Ó ÔÔÔÔÕÖ×ÕÖ×ÕÖ×ÕÖ× ØÙ ÚØÙ ÚØÙ ÚØÙ Ú ÛÛÛÛÔÔÔÔÖ×ÜÝÖ×ÜÝÖ×ÜÝÖ×ÜÝÞßàáâ ãäÞßàáâ ãäÞßàáâ ãäÞßàáâ ãä
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    ]å^æçèéêëì ]í```çèéêë



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] æ^îçèéêëïg� ð` ñò óc d ��ij dtu¾¢ôõ oö÷gøùvijÊÉ´n opq �
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    ú¦ûüF�ýôþ ÿo ����S�ýô{��m�z�	 
��
�n �h���¿À�cú�� o�I S¹����´ÉÈm�ym�z��
�nýô S�ïú¦ûüÈ��{��ýô o��z�È�
�n �
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    Q��õg�����cú ­ø��õ� o ���� ºøic dÆS !ôõ"|}�÷g S~#$�ôõg{%&g o'$ � cú ~#$() �*¢ ö÷ ~#$ �*¢þ ÿ �� �ç+å¢ ,-ì-. -_þ ÿ /f01 �� �ç+å¢ -ðì ]`ð -æþ ÿ 23�� �ç+å¢ -îì ]`æ -.
[[[[线性线性线性线性]]]]    4õg�����cú 5ø�6�þ ÿo ����S"v 'tu� ] 7ðS ] 7îS ] 7,S] 7]æ o8ôcú SL¬()��tu9cú ­ ���� :� oôõg{%&g o'$ �

    cú ];ð ];î ];, ]; ]æþ ÿ �� �ç+å¢ -`ì-î* - ]ì ]`å* ,îì-æ* ,.ì-_*þ ÿ /f01 �� �ç+å¢ ,.ì-_* .æì--* -,ì ]`å* --ì ]`î*þ ÿ 23�� �ç+å¢ ..ì-ð* -.ì ]`.* ]` ]ì ]`å* ,-ì-ð*
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    <=qFc dôõg o�Ë>w ?@ AB�?@ �*¢ + �féê YCçD]``E 5Ê;F¥EG¦ûü´H ¼­¼IgõgcúOPõ�ýô íJKcúLMôõ ð` GSQ�|}¹ ¥pqcú oö÷g� �f g �E NÊ;OF _ ñ¹ ¥EGo¦ûüQ�´H¼­¼IgõgcúOPõ�ôõSJñcúEF ¥�¦ûü !ôõ , GSQ�|}¹ ¥pqcú oö÷g� �f g �E 5Ê; ?@P ]`*E NÊ; ?@P ]ð*
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    �ôõ S¦ûü4ÈQR 5SCDÄqTU S�V¬WH$X� å*�¦ûüYõ¬ høZ[\¦§ôõ �]^�_�;�¦ûü`a� _.b? [\ _ c9 dôõ�efgi S"'h[\i9oôõg �ºÍÎ j­klzI dm�nSlz¦û4 _.b? JYõ�cSmo� î b? TU ð ñpÆ�qrqrqrqrssss�tXuv�3´¦ûü[\i9ýôg owxS�§yoz{¸NÏ��T|�}S~�°�§y5Äq ¼�q�Ä�¸N ��G h¥��§��OP·J�t�þ ÿ��Ê �
    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    ]¼�§iij d¼¦û�cú oj�xð¼øc ºij d�cú Æ]`` �ëS_.b?�� ðX�x_¼øýô�¾ 1 ]`` �ëS_.b?�� ]X�xî¼ÁÂ_Gxå¼øýô�¾ � ]`` �ëS_.b?�� _`Q� xæ¼ÁÂåGx.¼ø 0���z -` �ëS_.b?�� ]å�ðåQ�x,¼ø��¾å` �ëS¶ �îå`çê�w �
[[[[说明说明说明说明]]]]    ]¼ h��È¸N���¿À�ö �¹�´ÉÈ¯��®¯ oÉÈ±�OP�� o�õ{QR Sú�d��U4�õ o��¿À���ð¼ ��o�§¨©{¦û oÈQ¬ ¼�§» om�·J s�o�o�§z{=�m�S ¡¢j�£¤ oiú�K �_¼ ¹ ¥EGo¥��d��ÇÈ�¥Ê�ST;ýô �¼¦§q s��¨�NÅ S ©b¦ûü 5ª 
«OP�§·J S¬¬¬ ^V ­Uç®^V ­ ¯ ¬¬¬ ^V ­Uç®^Uç ¯ ¬¬¬ ^V ­Uç®^U°ê ±² ³´µª 
«ÌJÍÎ �î¼ ¶È�vEFú¦ûü·¸¦û¹�TºýôQ©S¹�»F�¼I½�o�d�¶È¾¿ÀÁú¦ûü o�§ª 
¹ÇÂ��Ã oýô¨© �å¼ 4ÄU�Ä�Å� ­ÆÇ�¦ûÈÉ4ÊË ­�ÉÈ¦ûÌÍÎÍÏÐÑ�ÒÓÔÕÖ× ØÙÚÛÜÝÞ ßàáâØãäåæçèéêë Øìíîïð ñòóØâôõö÷øùúûüýàþ×ÿÛ�Ý��é�Û�ú���ìí�	
��
î����åâ�õ������ èî�ð ������� ð��!ë"#$%&'()êë*ûøùúæçêëìíØ+Öî�,)�,)-+ .�/0 1#2 34 Û567â�% Û�,)89û :;< = ><?@ ABC Øâ�% ÛD-â�%EFG HI<J<< >KLJ<<< MJNJ" ÐO î� PQ RST ����UØø ÐVWXY Z [\\] _̂_``` Ja bc?dJce@_[e@ f]ghf_e]fig\fKfjkbgJ[\@ lîmð no,)�I,) no+ .pÛq�nprstÛuøùú Ü�nvwØüFxy+Ö�nìíÛÜ�z{,)�I|w,)�}~���� î�ð 6��Iè��}�����EÛ� �������������xyÛøùú�	��ìí�è�ìí�oç"�nvw6��vrx�Ø��Û� bc?�R?cJú����������î><ð�6���� ¡�¢ n£6��"�n¤¥�E no ¦ØÞ ßØ+ .§� ¨Û©��EøùúªI�Eìí�oç Ø�� î>>ð�6��û«¬­®¯°î>±ð���2 3nþ²)� :m³ 6��Û� :m³ 6��´û6�µ¶î
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