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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    FGHIJKLMNOP QRSTU VWXYWZ[\][^_`abcdefNg UhiUj kX l
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    mnopmnopmnopmnop qrqrqrqr mnopmnopmnopmnop qrqrqrqrstuv wxyz{ | stuv}~ j�� � w��{ � �� ���f |����R�Y�fU w��{ |�|�� �R �Y��fU w� �{ |�t�R�Y�f� w��{ |�|�� �R �Y��f� w� �{ |�t�R����e |�s�R ��f |�t�R���f w�� �{ |����R �K� �� |
[[[[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]]]]    |]j���|� � ¡¢£¤¥�¦ w§¨¦©�Kª«ªx¬{�]­®_¯®°X±f©²³´�]��µ �¤ Qh ¶j]·¸¹_º»¼¹�]³¹½t]¾¿�f¤À©
[[[[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]]]]    |]ÁÂÃ ¤GHIÄÅÆGHÇÈGHÉ�ÊËÅÌÍÎ lÏÐÑÒÓÔGHIÕÏÖ×Ø�� �]�Y�f U]�Y�f � Ù² st uvÍÎÚÛ��ÜÝlÆÞßà t áâl�]�KÕ ¤GHI ÄãäGHåæÈçGHÉ�ÊÅÌ ¤èéÍÎ ÒÂÃÕ ¤¥�vê±�ëHÕìÃÍÎÚÛ��ÜÝÒíîïð lñòñòñòñòóóóóGHI ô¥�õö÷øÒÈùúæûöü¯ý�Kþ�KÕ¤ãäGHI§¨ÿ�ýùúÕ | áâô�K��l
[[[[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]]]]    |] [\ ÄØÓ�Ú[\ü»¶¤�[�Fÿ�è¿� � ��_ jÜÝ 	
Ò�Õ |��� �� »P �� ü
Ò�Ë\�öÒ_ØË\�ÚÛ��ÜÝ _Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����l



�] [^ ÄK Q��U _���àM�H���FÒ�Ø�Fÿ��Õ¤ �� ü
 ôÚ �Û� ÜÝ |��� �� »P |� ü
Ò�Ë\�ö�YÒ_ØË\�ÚÛ��ÜÝ _ Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����l�] `ade�FÄÏ |��� �� »P �� ü
 Ò�Ë\ �ö�YÒ_ØË\�ÚÛ��ÜÝ _Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����lñòñòñòñòóóóó|] ÙË�FÇæìÃÍÎ�jÜÝ ÍÎ��Ú | �ÒÛ��ÜÝ �� 	 | áâÒÛ��ÜÝ �� 	 � áâl�] �F�[!"#$Õ�Y%&Ò'(�[�F�)*+(,�Y l�] �F�Kª�-.Ç/0�è Ò��±¬�1�2 l
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] |] �KªØÅÆ¤GH3�F-.Ç/0�è w|�Û��ÜÝ{ÒGH�456ÿ �7ÜÝ �2 l�] 89 :89:89 :89: w�� �{Ä;É���±<89:=>?89 :=>?89:=>?89 :=>? |�RÒ@AÕ�èB�CD |� ü
 ÒE���FGHIJ KLMNOPQRS TUVWWXYZ[\ ]̂ _ `abcPdeS fWWXYZ[\ ]gh ijklQR`m Onho p qdegh rs tu vOwq tu v xyz VWW {\ s|}~���|} ~���|}~���|} ~���O������� �de� fWWXYZ[\O TVWXYZ[\OpVXYZ[\Ofp�VXYZ[\O T���XYZ[\O���XYZ[\O��pXYZ[\Ogh rde_ ]WXYZ[\`���S� �� a���������������������������������������� ���� ¡��¢£¤¥¦|}~§� ¡��¢£¤¥¦|} ~§� ¡��¢£¤¥¦|}~§� ¡��¢£¤¥¦|} ~§� ¨̈̈̈

 

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ng/mL 1,500 300 150 75 37.5 18.8 9.4 4.7 0 f© ª«���ª«���ª«���ª«��� ¬¬¬¬ ­ª«���­ª«���­ª«���­ª«��� ®®®® ¯̄̄̄° ±[\ ²³´µ¶·¸´c ±[\ Q¹º_ » ¼ ½ de¾ T¿[\OÀÁ ¿ �de OdemsÂ�_ÃÄÀÁÅÆÇÈ aÉÉÉÉÊËÌ��ÍÎ Ï¦ÐÑÒÓÊËÌ��ÍÎ Ï¦ÐÑÒÓÊËÌ��ÍÎ Ï¦ÐÑÒÓÊËÌ��ÍÎ Ï¦ÐÑÒÓ����ÐÑÔÏ���¦ÕÖ×ÐÑÔÏ���¦ÕÖ×ÐÑÔÏ���¦ÕÖ×ÐÑÔÏ���¦ÕÖ× ØÙ ÚØÙ ÚØÙ ÚØÙ Ú����ÛÜÝÛÜÝÛÜÝÛÜÝ ¡�� Ï ¡��Ï ¡�� Ï ¡��Ï����Þß¤à�á}âãä��åæÕÞß¤à�á}âãä��åæÕÞß¤à�á}âãä��åæÕÞß¤à�á}âãä��åæÕ ����çÝ¥¦èáÏéêë ì��çÝ¥¦èá Ïéêë ì��çÝ¥¦èáÏéêë ì��çÝ¥¦èá Ïéêë ì�� í̈̈í̈í̈í�© ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ¬¬¬¬ ­ª«§�­ª«§�­ª«§�­ª«§� ®®®®îïðñðòñ óôX » ¼ ïðñðòñ óôX ½ õö°÷øùúûüµýþ·ÿ��OKöv�µ��s_����v	 a
°÷�� Kª«���ª«���ª«���ª«��� ¬¬¬¬ 



 ®®®® T �TWW de ]� îTW {\ ¹ºM_ »Z��W {\ ¹ºde_ »`O���� Ode÷���b��� sw�����s���� ]TWW {\Z� `O����þ !��W� T"W�¿[\aV© #$%�#$%�#$%�#$%�î° V�W[\ ²³´µ¶·¸´c ¿W[\ Q&'_de¾ ±WW[\OÀÁ fW �de a±© ()§�()§�()§�()§� ¯̄̄̄ø°*+ s,_-./.0���� s 12½ ¾34567- xö°O7- x89s	: ;<=OÃ>?@ 12½ � xaABABABABîT© gh rsdeÃC��õDxÀÁ a¿© |} ~|}~|} ~|}~øE
°÷ TV �F G�� aH|} ~IJ£¤K¡H|}~IJ£¤K¡H|} ~IJ£¤K¡H|}~IJ£¤K¡ ¨̈̈̈f© |} ~|} ~|}~|} ~©ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ¬¬¬¬ LM�LM�LM�LM�©ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ®®®® LM�LM�LM�LM�øö°N sde_�� OÃC�O a��þ>PP����OQRSTaSÇU��VWshXøö°Y�.vOZ[hY�y_- aø����s�\X��O]�Ã>Y��� ]�.0ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ¬¬¬¬ þO4�Ã>^E TW {\`OKQR_�QR`a a�© øbcdö° efdeg s|} ~|}~|} ~|}~hhhhª«§�ª«§�ª«§�ª«§� » LM�LM�LM�LM�iª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ®®®® LM�LM�LM�LM� aV© #$%�#$%�#$%�#$%�x�jVklmOøbno¾pn OPP��O¾�VkqrMNnÀÁ�� a



±© stu xv�stSwÈ_Oxy��z�Â�_mö°Oõ�zg{x�|}6´~�aµ´~��OK¼�� x�°���6RaO�C_���VWÃhXO�¾qr�`Oøö°�²´a
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� �������������������������������������������� ������������� ¡¢£¤�¥¦���� ������� ¡¢ £¤�¥¦����������� ¡¢£¤�¥¦���� ������� ¡¢ £¤�¥¦�� ����§��¨��©ª«¬­®§��¨��©ª«¬­®§��¨��©ª«¬­®§��¨��©ª«¬­®¤�£¯°��±¤�£¯°��±¤�£¯°��±¤�£¯°��± ����²³ª´ £¤�² ³ª´£¤�²³ª´ £¤�² ³ª´£¤� µµµµ¶� ·¸¹º»¼½¾¿ÀÁÂÃ½¾ÄÅÆÇÁºÈ½¾ÉÊËÌÁÍËÌÎ Ï½¾ÐÑÒÓÔ ÏÕ¼Ö×ÁØÙÚÛÜ ÝÞº ÏËÌßà áâ� ãäåãæ½¾çèËÌéê ëìì ß ÁÂíËÌ ëìì ß Áîïð �ì ñò ãäåãæó¾ôõ �öì ñò ÷øùÁú ¶ì ßËÌ ÁûÎÛð ¶ì ßËÌÎ Ïó¾ ¶ì ñò ôõ üýì ñò ÷øù þÿ ÁËÌ Ï������� á½¾Í� ì�ì¶	
 ��ò Ï ÷øù ËÌ 
÷����ì���¶�áü� ��Õó¾��¿�� ����ó¾� �Á��ÉÊ»·¸¸ !"#$Á%&'()ó¾áë� Í�*+,-./0Ï12�æå345ð.ÿ67 89:;*+<= Ï>õ?@ AòBùC ·¸DÃEF áG� �ó¾H34IJKä ÁLMNó¾OP LQ RSÁÂ í34TU �34àÀ �VóÚWX Á� Ýÿ6)�Õ¼�YÏZ[ á�� :;\û] ^å_1] ^Á�`abcdb_1] ^Áÿ6LHe¾fg�Í� ÏÕ¼hicjkhi�lm Án�oÕ¼Yáý� ��Í�pqó¾Ár)ÚWÆsÿ67)�] ^t-åu$?@·¸DÃE F á
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� ôó ívwx½yz�{¼ógz�| ^záx½yz � zÁ}~ôõ �ìì ñò ��ÄÅ Ï½yg 
�ÒÓy0 ¶�á| ^zô �ìì ñò 
�ÒÓy0����Î���Á�zô{¼óg �ìì ñòÁ�½�ôK��Áâ��� �� ¶ �Úá¶� ��.iÁ�OÁ���� áâ� �zô���������������� ���� ������������ �ìì ñò 
��¹m/�Á�½�ôK��Áâ��� �� � �Úáü� ��z �.iÁ�z� âëì ñò Ï��.��Á�� ��¶ v Á¡� 
�ÿ¢c�£�å�¤�½� �Ï.iÁ�·¸¥K¦§¨©¡ª«Á�½�¬­�®¯¨~ 
°ÿ±¯²z �.i¯O�Á_³�� â ~á�Î�~��ÎÁ´µz �Ï��.¶·�O á ¸¹��º»ÿ áë� �zô���������������� ¼¼¼¼ ������������ 
��¹m/� �ìì ñòÁôK��Áâ��� �� âì v  áG� ��z �.iÁ�OÁ�� ë ~Á½¾ ��¿ ü á�� �zôÀÁ��ÀÁ��ÀÁ��ÀÁ�� öì ñòÁ�½�ôK��Áâ��� ÂÃÄÅÂÃÄÅÂÃÄÅÂÃÄÅ 
ÆºÚWÇ/� �ë�¶ë v Á�´ÈÆ âì v  áÉ½yzÏ¹ â�ü z" �ÊÏËÅÌÍ ÁÎ â�ü zËÅ��ÊÚÁþÿÎÏ�áý� �zôÐÑ��ÐÑ��ÐÑ��ÐÑ�� ëì ñòÁÎÏÆºÁÒÚÌÍÓÔÕÍ áÎÏ.ÏôõÖ×ºØÀeÙ<Ú.ÏôõÖ×Þ�áÂYÛÜÍ���ÁÝ±±Þ¹�½� ÝÍÚ.�Ñß� áö� �àr�½�Ùáªâcz �áã�ÎÁÓ þ��½ä� üëìå	 æs¼ÀçzÏèéÅ 
ê�ë�ì �áíîíîíîíîí�� ��ï��ï��ï��ïðððð ññññy0�~·¸��´Ï�½òÁ!ó Ïÿôõz�Kö­Áé÷Áøù���´úr)ÁÝ0­~Í� á¶� û¤û¤û¤û¤ ññññ·¸üý�ÝÍ��~$Ï¡þÁÿ����� ����	
��
����� ������������������� !"#���$�%&��'()�*+,()���-./�..01234��567� 8/ 9:;< =�.�>? @ABCDEF�G /HIJ�KLJ �MN�(O���. PQR�H ��S
� �T+UVWX YZ [\ ]�^_`aL�bcde �



fg hihihihi jjjjklm� �no�de�p��qr$st /���a�uv ]�wxyz{no�|�,}�~bc����������}xy��������� �8�}������/;<�.�;� ��g ����������[/|���K��X�O|��������|�z ¡¢� �|����£}��¤ ¥/|�z}X¦§q¨��©�¦§ª«¬­£}��®¯�8��°±��¤¥/z{�²³ ´�xyCD+,/��µ¶· �12
 ¸!|�¹ �}Xº»¼½,¾½E¿Àd e����Ág ÂÃÄÅÆÇÈÂÃÄÅÆÇÈÂÃÄÅÆÇÈÂÃÄÅÆÇÈ jjjj�­�É,p��ÊË£}�/ÌÍÎÏ PÐ1��0 YZ [\ÊË(OT�1ÌÍÑÒ�pÓÔ�­ÕmzÕm£}�xy£}�Ö>?CD��µ×Ø�¶· �Ùg ÚÛÚÛÚÛÚÛ jjjj�Épx×ÜÝ�XÞÝ�;<�xyÖ×ª«ßà �ág 12deâ ]u�ã� ÙZä�^_¼½�uåÓæu�¯ç �
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    � èéêè� ë{Qì� íÙ �î�� ��Wï ðñò{�óî��[ô�­�H �$�õ�ö�/ èéêè� *÷«�ðñò{q/ë{øù�ú,�­ûÉüÏ/ èéêè� ë{��ýøù/ûÉüÏë{|þ,��­ ÿ�é ��/��ü�¾O��|�,�­ ��� �ÉAÍ ���� X��ÏÉ�/�Ï�	Ïï
Í��X�/�½�	Ïï+Õ/
Í �ÌÍ /Ò��� ��/ èéêè� �¿ñ��½��µX �ÁZ�� ���F�®×� Pê���GT���� ����
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] ��H ���õ ê�� �G�±� �� ê�� �G,� � P� �T�1`aL��!}"öç#G�� �w�H �/��k$%� P$&·%�T�ê�� �Gk'%� P$&·%� (�)*�H +, P+-.�À}/01.��� / �2G3��w �2G456� Y kUT�^_¼½78W� +,9:bc[;�1 <=>?@ @AB@>C DEFGHIJK L MENEO HPQR STUVWX YZ[H\ ]^_`abcdQRe YZ[f MENEOgh VQR STYijklmHnK LY MENEOopklmHgh VK LZ[Hq\ ]^_`aHrsK LYtuZ[ v
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]swxyghHz{Z[s |}~� MENEOs�}~ H�������dQR LY MENEO�s��Q �� � �HQRLYZ[ s��Q �� � � v��s w�� �� Y��� H���� Y���aJ�� aO v¡¢£d aO¤¥QR ST �v Pyt�¦�§¨ Y© � ª«¦�¬ ­®¯°± ­²³°±´µ[§¨¶ ·HQR ST YMENEO¸¹º»¼ vº�� YQR ST½�¾¿ Ht�¬ÀÁIJ |ÂYt�¤¥QR STv

ÃÄÅÆ ÇÃÄÅÆ ÇÃÄÅÆ ÇÃÄÅÆ Ç ÈÉ ÊÈËÌÈÉÍÈÉ ÊÈËÌÈÉÍÈÉ ÊÈËÌÈÉÍÈÉ ÊÈËÌÈÉÍÎÏÐÑÒ ÓÔÎÏÐÑÒ ÓÔÎÏÐÑÒ ÓÔÎÏÐÑÒ ÓÔ
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    ÕEÖ×ØÙÚÛÜFGG×ØÙÚÛ



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] DEÝ×ØÙÚÛÞOs ßG àá âK L �rQR L^_¯�ãäYåæOçè`QR»º X YZ[ v
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    é�êëdyìãíY îïMîÕHðìãfñòWóeôõ ö÷øùúX vPyûü°±ýKéþÿ Y��H©���� º¹W�cWóeôøùúXìãH�Þé�êë¹��f�ðìãYñòeô¹øùúX v
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    �	yäO
�ý
�Ké�çp
ä~Y îïMîÕ ªçQKL·H��ãä�ghñæO Hi��sãäOf��O Y�� v Ké i���� ��� åæ i�� ���í 
� �×��� �ÝÜÝ� ÝFí �N�î 
� �×��� Ý DÜ DG� Ý�í ��
� �×��� �ÖÜÝ� Ýß
[[[[线性线性线性线性]]]]     äO
�ý
�Ké !çp"~íY îïMîÕH�` �^_� D #ßH D #ÕH D #�HD #D$ Y%ãKéHT���rs^_&Ké� îïMîÕ '~ YãäOf��O Y��v

    Ké D(ß D(Õ D(� D( D$í 
� �×��� � DÜ DG�� �ÝÜ DGÕ� ��ÜÝ�� ��ÜÝÕ�í �N�î 
� �×��� �ÖÜÝÕ� �ßÜÝÝ� �$ÜÝÝ� �$ÜÝF�í ��
� �×��� ��ÜÝÖ� ÝÕÜ DG D� ÝÝÜ DG�� ÝFÜ DGß�
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    )*[dK LãäO Y}¼+a ,- ./v,- ��� � 0NÙÚ @1×2DGG3 !»(4�35�êë 6 ­�­7OäOKé89ä~ìã :;<Ké=>ãä ßG 5H�	gh©�Z[Ké YåæOý 0N O v3 ?»(@4 F à© �35Y�êë�	 6­�­7OäOKé89ä~ãäH;àKé£d �
�êë��ãä � 5H�	gh©�Z[Ké YåæOý 0N O v3 !»( ,-A DG�3 ?»( ,-A Dß�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ðãäH�êë ¹BC !D¡¢µ[EF HñG�H6�Iy ��v�êëJä� PçKLM��ãävNOkPs(n�êëQRy FÖS, LM F T&�UãäñVWXQH��YLMZ&YãäO vª¾¿ [�\]e� L^l_H]e�ê FÖS, ;Jä
THW`y Õ S, EF ß àa·vbcbcbcbcddddseIfg�� �êëLMZ&ìãOYhiHt�jYkl§¨Àz~Em
nHoñ�t�j!µ[­p[ýµq§¨ vñ5 P�
t�rþ89¦��esíst» v
    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    D­t�ZQR L­�êýKéYRubß­çK ªQR LýKé ·DGG vÛHFÖS,wq ßI�bF­çìãx¯î DGG vÛHFÖS,wq DI�bÕ­²³F5b�­çìãx¯ y DGG vÛHFÖS,wq FG�z b$­²³ �5bÖ­ç �{y|eÝG vÛHFÖS,wq D�}ß��zb�­ç~�¯ �G vÛH¥ rÕ�G×Ú�a v
[[[[说明说明说明说明]]]]    D­ Py�¹§¨ý��°±�å �©� º¹����� Yº¹��89�� Y�äf��Hé�L��F 
äYô~°±��vß­ �~Yt���f�ê Y¹B�­t�¬ YW�¦� ]ý`�Yt�kl*�W�H���Ru�� YQéu< vF­ © �35Y�
�L��¸¹s�»	H«(ìã �­��[ ]ý÷��?¶H��J�êë !� ö�89t�¦�H��� E= �<× E= � ¡ ��� E= �<× E<× ¡ ��� E= �<× E<¢Ú £¤ ¥¦§� ö�½�¾¿ vÕ­ ¨¹�g£dé�êë©ª�ê«�E¬ìãB�H©�­dñ®�¯�Y�Lv¨¹°±²³é�êë Yt�� ö«¸´ü�µ Yìã��v�­  ¶Fýµq·l�¸¹n�êº» ¼½ �vº¹�ê¾¿À¿Á]Â�ÃÄ´ÅÆÇ ÈÉÊËÌÍÎ ÏÐÑÒÈÓÔÕÖ×ØÙÚÛ ÈÜÝÞßà áâãÈÒäåæçèéêëìíÐîÇïËðÍñòÙóËôêõö÷ÜÝøùúûüýÞþÿ��ÕÒ�å������ ØÞ	à 
��
�ô��à�
�Û��������ÚÛ�ëèéêÖ×ÚÛÜÝÈ�ÆÞþ������� ��� !�" #$ Ë%&'Ò�� Ëþ��()ë *+, - .,/0 123 ÈÒ�� Ë4�Ò��567 89,:,, .;<:,,, =:>:� ?@ Þõ AB CDE �
ô�FÈè ?GHIJ K LMMN OPPQQQ :R ST/U:TV0PLV0 WNXYWPVNWZXMW;W[\SX:LM0 ]Þ^à _`���9�� _`� �aËbô_acdeËfèéê Ìô_ghÈì6ij�Æô_ÜÝËÌðkl���9mh���nopqö÷ Þrà &st9Øu�nvwxyz5Ë{ 
�|}~���ö÷�~�ijËèéêøùö÷ÜÝ�ØuÜÝô`×�ô_gh&stgci�È��Ë� ST/�C/T:ê��ö�������Þ.,à�&st����u� _�&st�ô_��z5 _` �ÈÎ ÏÈ� ��õ �Ë�pz5èéê�9z5ÜÝô`× È�� Þ..à�&stë���� ¡Þ.¢à��
" #_î£�� *^¤ &stË{ *^¤ &st¥ë&s¦§Þ
[[[[警告警告警告警告]]]] �&stç�� ¨©ª«
Í¬­®Ë�¯ë°Å±²³Ë��a´µ¶·¸¹Ç�ºà»�¼½¾¿ÀÁÞ


