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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    EFGHIJKLMNO PQRST UVWXVYZ[\Z]^_`abcdeMf gTh iW j
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    klmnklmnklmnklmn opopopop klmnklmnklmnklmn opopopopqrst uvwxy z qrst{| }~� � u��y � ~� ���e z����Q�X�eT u��y z�z�� �Q �X��eT u� �y z�r�Q�X�e� u��y z�z�� �Q �X��e� u� �y z�r�Q����d z�q�Q ��e z�r�Q���e u�� �y z����Q �J� �� z
[[[[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]]]]    z\}���z���  ¡¢£¤~¥ u¦§¥¨�J©ª©v«y�\¬­^®­¯W°e¨±²³�\��´ �£ Pµ ¶}\·¸¹^º»¼¹�\²¹½r\¾¿�e£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]]]]    z\ÁÂÃ £FGHÄÅÆFGÇÈFGÉ~ÊËÅÌÍÎ jÏÐÑÒÓÔFGHÕÏÖ×Ø~� �\�X�e T\�X�e � Ù± qr stÍÎÚÛ��ÜÝjÆÞßà r áâj�\�JÕ £FGH ÄãäFGåæÈçFGÉ~ÊÅÌ £èéÍÎ ÒÂÃÕ £¤~tê°�ëGÕìÃÍÎÚÛ��ÜÝÒíîïð jñòñòñòñòóóóóFGH ô¤~õö÷øÒÈùúæûöü®ý�Jþ�JÕ£ãäFGH¦§ÿ�ýùúÕ z áâô�J��j
[[[[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]]]]    z\ Z[ ÄØÓ�ÚZ[ü»¶£�Z~Eÿ�è¿� � ��^ }ÜÝ 	
Ò�Õ z��� �� »O �� ü
Ò�Ë[�öÒ^ØË[�ÚÛ��ÜÝ ^Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����j



�\ Z] ÄJ Pg�T ^���àL�G��~EÒ�Ø~Eÿ��Õ£ �� ü
 ôÚ �Û� ÜÝ z��� �� »O z� ü
Ò�Ë[�ö�XÒ^ØË[�ÚÛ��ÜÝ ^ Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����j�\ _`cd~EÄÏ z��� �� »O �� ü
 Ò�Ë[ �ö�XÒ^ØË[�ÚÛ��ÜÝ ^Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����jñòñòñòñòóóóóz\ ÙË~EÇæìÃÍÎ�}ÜÝ ÍÎ��Ú z �ÒÛ��ÜÝ ���	 z áâÒÛ��ÜÝ ���	 � áâj�\ ~E�Z !"#Õ�X$%Ò&'�Z~E�()*'+�X j�\ ~E�J©�,-Ç./�è Ò��°«�0�1 j
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] z\ �J©ØÅÆ£FG2~E,-Ç./�è uz�Û��ÜÝyÒFG�345ÿ �6ÜÝ �1 j�\ 78 978978 9789 u�� �yÄ:É~��°;789<=>78 9<=>789<=>78 9<=> z�QÒ?@Õ�èA�BC z� ü
 ÒD���EFGHI JKLMNOPQR STTUVWXY Z[\ ] ^_`a[ bc de f Ng^ de f hij kTT lY cmn opqrmnopqrmn opqrmnopqrNstuvwxy z_`{ STTUVWXYNkTUVWXYN|kUVWXYNS|}kUVWXYN~}|kUVWXYN�}S|UVWXYNS}k~UVWXYNa[ b_`� �TUVWXY����R� ��Z���������������������������������������� �������������mn o�r���������mno�r���������mn o�r���������mno�r ����

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 

 ng/mL 100 50 25 12.5 6.25 3.12 1.56 0 �� ��pqr��pqr��pqr��pqr      ¡��pqr¡��pqr¡��pqr¡��pqr ¢¢¢¢ ££££¤ ~XY ¥¦§¨©ª«§¬ ~XY P­®� ¯ ° ± _`² S|XYN³´ | y_` N_`µc¶��·¸³´¹º»¼ Z½½½½¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ����ÄÅÈÃpqr�ÉÊËÄÅÈÃpqr�ÉÊËÄÅÈÃpqr�ÉÊËÄÅÈÃpqr�ÉÊË ÌÍ ÎÌÍ ÎÌÍ ÎÌÍ Î����ÏÐÑÏÐÑÏÐÑÏÐÑ���� Ã����Ã���� Ã����Ã����ÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉ ����ÛÑ��ÜÕÃÝÞß àpqÛÑ��ÜÕ ÃÝÞß àpqÛÑ��ÜÕÃÝÞß àpqÛÑ��ÜÕ ÃÝÞß àpq �á�á�á�áâ� ���r���r���r���r      ¡���r¡���r¡���r¡���r ¢¢¢¢ãäåæåçæ èéU ¯ ° äåæåçæ èéU ± êë¤ìíîïðñ¨òóªôõöNJëf÷¨øùc�úûüýfþ Zÿ¤ì�� J��pqr��pqr��pqr��pqr      ���� ¢¢¢¢ S �STT _` �s ãST lY ­®L� ¯W��T lY ­®_`� ¯�N���� N_`ì�	
��
� cgx��u�c���� �STT lYW� �N����ó����T} S�T}|XYZk� ���r���r���r���rã¤ k�TXY ¥¦§¨©ª«§¬ |TXY P���_`² ~TTXYN³´ �T y_` Z~�  !�r !�r !�r !�r ££££í¤"# c$�%&'&(u�úü c )*± ²+,-./% hë¤N/% h01cþ2�345N·678 )*± ø hZ9:9:9:9:ãS� a[ bc_`·;��ê<h³´ Z|� mn omnomn omnoí=ÿ¤ì Sk �> ?�� Z@mn oAB��C�@mnoAB��C�@mn oAB��C�@mnoAB��C������� mnomn omnomn o����r���r���r���r      DErDErDErDEr����r���r���r���r ¢¢¢¢ DErDErDErDEríë¤F� c_`��� N·;�G Z��ó6HH����NIJKLZR»M��NOc[Píë¤Q�&fNRS[Q�i�% Zíw	u�c�TP��NU�·6Q��� �s&(���r���r���r���r      óN,x·6V= ST lY�NJIJW{PQXY Zâ� íZ[\ë¤ ]^_`_ cmn omnomn omno `̀̀̀���r���r���r���r ¯ DErDErDErDEra���r���r���r���r ¢¢¢¢ DErDErDErDEr Zk� ���r���r���r���rhsbNcdeNí�fg²hf NHH��N²ýNcijLMk³´�� Z



~� lmn ho�lmRp¼�Nqr��s{¶��µë¤Nê�s_thsuv.§w�Y¨§wxyNJ°�� hu¤z{|.QYN};W{��NO·[PN~²ij�XNíë¤�¥§Z
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� �������������������������������������������� ������������������������� ���������� ���������������������������� ���������� ������� ���� ��¡��¢£¤¥¦§ ��¡��¢£¤¥¦§ ��¡��¢£¤¥¦§ ��¡��¢£¤¥¦§���¨©��ª���¨©��ª���¨©��ª���¨©��ª ����«¬£­ ���« ¬£­���«¬£­ ���« ¬£­��� ®®®®¯� °±²³´µ¶·¸¹º»¼¶·½¾¿Àº³Á¶·ÂÃÄÅºÆÄÅÇ È¶·ÉÊËÌÍ ÈÎµÏÐºÑÒÓÔÕ Ö×³ ÈÄÅØÙ ÚÛ� ÜÝÞÜß¶·àáÄÅâã äå¯ä Ø º» æÄÅ ¯ä Ø ºç ¯ä èé ÜÝÞÜßêë Ûìä èé íîïÚ¶·Æðäñä¯òó ôõé È íîï ÄÅ öí÷øùñäåùñ¯úÚû� üýÎþ·ÿ�¸�� ��ý�þ·� �º�	ÂÃ´°±±
��
�º�����þ·Ú�� Æð�������È���ßÞ� !ç�"#$ %&'(��)* È+ë,- .é/ï0 °±1¼23 Ú4� üþ·5� 678Ý º9:;þ·<= 9> ?@º» æ� AB �� Ù¹ �CþÓDE ºý Ö"#��ÎµÿFÈGH Úù� '(IJK LÞM�K Lº�NOPQRPM�K Lº"#95S·TUýÆð ÈÎµVWQXYVWÿZ[ º\ÿ]ÎµFÚì� �	Æð^_þ·º`�ÓD¿a"#$��K Lb�Þc�,-°±1¼2 3 Ú
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� êþ ædef¶gh�iµþUh�j LhÚf¶gh ù hºklêë �ää èé ÿm½¾ È¶gU önËÌg� ¯úÚj Lhê �ää èé önËÌg�opqrÇst úºuhêiµþU �ää èéºv¶wê8xyºÛùz{ |} ¯ ~ÓÚ¯� ���Wº�<ºÿð�� ÚÛ� �hê���������������� ���� ������������ �ää èé ö�ð²[� úºv¶wê8xyºÛùz{ |} � ~ÓÚû� ��h ��Wº�hð Û�ä èé È�����º�� �å¯ d�º�� öÿ"�Qw� úÞ��v¶w �È�Wº�°±�8�������ºv¶w��ð���l ö "¡�¢h ��W�< úºM£�w Û lÚrÇsl��Çº¤¥h �È���¦§�< Ú ¨©�wª«" Ú�� �hê���������������� ¬¬¬¬ ������������ ö�ð²[� ú �ää èéºê8xyºÛùz{ |} Ûä d� Ú4� ��h ��Wº�<º�w � lº­® mq¯ û Úù� �hê°±��°±��°±��°±�� ²ä èéºv¶wê8xyºÛùz{ ³´µ¶³´µ¶³´µ¶³´µ¶ ö·³ÓD¸�� ��å¯� d�ºÿ¤¹¿ Ûä d� Úº¶ghÈ² Ûåû h� �»È¼¾½¾ ºÇ Ûåû h¼¾ÿ�»Óº¿"ÀÁ úÚì� �hêÂÃ��ÂÃ��ÂÃ��ÂÃ�� �ä èéºÀÁ·³ºÄÓ½¾ÅÆÇ¾ ÚÀÁ�ÈêëÈÉ³Ê¹SË)Ì�ÈêëÈÉ×mÚ»FÍÎ¾ÿ�sºÏ¡¡Ð©v¶w ÖÆÌ�ÑÊÒ� Ú²� �Ó`v¶wËÔ�ÕQh �ÔÖ�ÇºÅ ¿ðv¶×� û�äØò Ùaµ¹ÚhÈÛÜ¾ öÝñÞñß úÚàáàáàáàáæ�� ��âã��âã��âã��âã ääääg�sl°±ýå¤Èv¶æº�ç È"èéhw8ê�ºÜëºìí���¤î`�ºÖ��lÆð Ú¯� ï�ï�ï�ï� ääää°±ðñ�ÏÆðsl�È�òºóôõö÷ø ÚêþÓ��ÿ¤�Ö�º¢þ Uê&v¶wËùºÊ¹ÿ�Qh�º¡¡Ð©Ñ�ÚêþÞêËÌÓºosúhSrûsúhêþ�DüýDDþÿ����¢���� �ü 	
�� 
ý���� ��������� ü�������  !"�#$%&ý� '()*� +�,-& +./0123 45 67 8 9:;<�=>?@A  BC DEDEDEDE FFFFGHI& +JK�@AýLM%NOPQR üS*T<UVW 8�XYZ[\JK�]T^_`a>?bcde�fghij_YZS*TkUlmno ��h_pqrstuv��h�w�x  



yC z{z{z{z{|}6v]~�����3�$]~����j�M]~[���l  ]~����_=�� �v]~[_3��N�l��M�������_=�����h���T���v[\w�� ��YZ��/^vS*���  � - ¡¢]T£ �_3¤¥¦§^¨§�©ª@ A��� «C ¬­®¯°±²¬­®¯°±²¬­®¯°±²¬­®¯°±² FFFF%��³^Luh´µ�_=v¶·¸¹ 'º���» 45 67´µ#$.��¶·¼½�L¾¿%�ÀI[ÀI�_�YZ�_�Á����S*�ÂÃx��  ÄC ÅÆÅÆÅÆÅÆ FFFF�³LYÂÇÈ�3ÉÈw��hYZÁÂ��ÊË  ÌC � @AÍ 8VxÎU Ä5Ï�9:¦§%VÐ¾ÑVx�Ò  
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    M ÓÔÕ Ö\(×U ØÄ =Ù=T��2ÚÛÜÝ\ÞßÙ=�6à%�*� +P*áÞâ �v ÓÔÕ ãä�UÛÜÝ\NvÖ\åæÞç^%�è³é¹v ÓÔÕ Ö\ÞMêåævè³é¹Ö\]ë^Þ%� ìíî *ï vðwéÞ¨$ñ�]~^%� òóô �³�·  òóô 3�õ¹³S vö¹b÷¹Úø·Þù3úve§b÷¹Ú/Àvû·  ¶· v½üw& +�v ÓÔÕ ý©Üþ §S*�3 y«5ÿ� ��b�u�Âx 'Õ�Ó��.Þ��&+�x  
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] �*� +�&á Õ�Ó ����	 
= Õ�Ó ��^e � '�
�.Þ�;<�=Þ�_�âÒ����  X*� +v�xG��* 'P���*.ÞÕ�Ó ��G��* 'P���* �Þ��*� �� '/���ª_������� v í �� uÞX í ��!"#U 4 G0. 9:¦§$%2e ��&'>?6(Þ� )*+,- -./-+0 12345678 9 :2;2< 5=>? @ABCDE FGH5I JKLMNOPQ>?R FGHS :2;2<TU C>? @AFVWXYZ5[8 9F :2;2<\]XYZ5TU C8 9GH5^I JKLMN5_`8 9FabGH c
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]`defTU5ghGH` ijkl :2;2<`mjk 5nopqrstQ>? 9F :2;2<u`vw> xy z {5>?9FGH `|w> x} z { c~r` d�� �� F��� 5q��� F���N7l��N< c���Q�N<��>? @A qc =fa��u�� F� ~ ���u� ����� �� ��¡¢H��£ ¤5>? @A F:2;2<¥¦§¨© c§�� F>? @Aª�«¬ 5a��­®67 i¯Fa���>? @Ac

°±²³´µ°±²³´µ°±²³´µ°±²³´µ ¶·¸¹º¶·¸¹º¶·¸¹º¶·¸¹º»¼½¾¿ ÀÁ»¼½¾¿ ÀÁ»¼½¾¿ ÀÁ»¼½¾¿ ÀÁ
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    12ÂÃÄÅÆÇÈÉ 144ÄÅÆÇÈ
    



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] 42ÃÊÄÅÆÇÈË<` Ì4 ÍÎ Ï8 9 x_>? 9KL�{ÐÑFÒÓ<ÔÕM>?¨§�E FGH c
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    Ö�×ØQfÙÐÚ F ;Û:5ÜÙÐSÝÞDßRàá âãäåæE c=fçè��é8Öêë Fìí5�îïðñ�§¦DòPDßRàäåæEÙÐ5mËÖ�×Ø¦îïSóÜÙÐFÝÞRà¦äåæE c
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    ôõfÑ<ö÷éöø8Ö�Ô]ùÑkF ;Û: �Ô>8 9¤5úûÐÑüTUÝÓ<5Výþ`ÐÑ<Sÿ�<F�þ c 8Ö Výþ�� x�{ ÒÓ Výþ x�{Ú ö÷ xÄ�Â{ �ÃÉ�Ê ��Ú 	;
Û öø xÄ�Â{ � 1É�� �3Ú ��öø xÄ�Â{ ��É 14Â 14Ì
[[[[线性线性线性线性]]]]    
Ñ<ö÷éöø8Ö �Ô]�kÚF ;Û:5üM �KLñ 1 �Ì5 1 ��51 ��51 �1Ã F�Ð8Ö5A���_`KL�8Ö� ;Û: �k FÐÑ<Sÿ�< F�þc

    8Ö 1�Ì 1�� 1�� 1� 1ÃÚ ö÷ xÄ�Â{ � 1É 14Ì� �ÌÉ�3� �4É�Â� �4É�Ê�Ú 	;
Û öø xÄ�Â{ �4É��� ��É 14 1� Ê�É�3� �ÊÉ 14 1�Ú ��öø xÄ�Â{ ��É�Ì� Ê�É��� ��É 14Ì� �ÃÉ 14��
[[[[精精精精密度密度密度密度]]]]    ��HQ8 9ÐÑ< Fj©�N �� ��c�� x�{ � �;ÆÇ -�Ä�144� �¨� ~�!�×Ø�" ���#<Ñ<8Ö$%ÑkÙÐ &'(8Ö)*ÐÑ Ì4 !5ôõTU�~GH8Ö FÒÓ<é �; < c� +¨�, 3 Í� ~�!F�×Øôõ�"���#<Ñ<8Ö$%ÑkÐÑ5'Í8Ö�Q ~ù�×ØúûÐÑ � !5ôõTU�~GH8Ö FÒÓ<é �; < c� �¨� ��- 14�� +¨� ��- 1Ì�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ÜÐÑ5�×Ø
¦./ �0��¢H12 5Ý3�4"þ5f Â�c�×Ø6Ñ� =Ô789��ÐÑc:;X<`�[�×Ø=>f 3Ê?� 89 3 @�úAÐÑÝBCD>5ü�E89F�FÐÑ< c�«¬ G�HIRí 9JYK5IR�×
 3Ê?� '6Ñù@5DLf �?� 12 Ì ÍM¤cNONONONOPPPP`Q5RSm���×Ø89F�ÙÐ<FTU5a�VFWX��­gk1YùZ5[Ý�a�V�¢H�\Hé¢]�� cÝ! =~ùa�^ê$%�uîQ_``a¨ c
    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    1�a�F>? 9��×é8ÖF?bOÌ�Ô8 �>? 9é8Ö ¤144 cÈ53Ê?�d] Ì5rO3�ÔÙÐe�Û 144 cÈ53Ê?�d] 15rO��� 3!OÂ�ÔÙÐe� f 144 cÈ53Ê?�d] 34ôg OÃ�� Â!OÊ�Ô 
hfiR �4 cÈ53Ê?�d] 1ÂjÌÂôgO��Ôkl�Â4 cÈ5� _�Â4ÄÇmN c
[[[[说明说明说明说明]]]]    1� =fn¦��éop��qÒ r�ï�§¦�st�� F§¦�u$%vw FxÑSôy5Öz9îï2
ùÑFàk��{|cÌ� }kFa���S�× F¦.��a�� FDò�u JéLrFa�WX�~Dò5���?b�� F>Öb( c3� � ~�!F~ùz9îï¥¦_�¨õ5��ÙÐ ì���H Jéã�r+£5��7�×Ø �� â�$%a��u5��� 2* �)Ä�2* � � ��� 2* �)Ä�2)Ä � ��� 2* �)Ä�2)�Ç �� ���� â�ªu«¬ c�� �¦vS�QÖ�×Ø���×�ï1�ÙÐ.�5�ï�QÝ�í�tFz9c�¦��� Ö�×Ø Fa�� â�¥¡è}¢ FÙÐ��cÂ� 
£2é¢]¤Y�¥¦[�×§¨
©ª �c§¦�×«¬­¬®¯°l±²³´µ¶ ·¸¹º»¼½ ¾¿ÀÁ·ÂÃÄÅÆÇÈÉÊ ·ËÌÍÎÏ ÐÑÒ·ÁÓÔÕÖ×ØÙÚÛÜ¿Ý¶Þºß¼àáÈâºãÙäåæËÌçèéêëìÍíîïðÄÁñÔòóôõö÷ ÇÍøÏ ùúûüýãþÿÏûü�Ê��������ÉÊ	Ú×ØÙÅÆÉÊËÌ·
µÍí��ý���
 
ð�� ��� �� º���Áñ� ºí����Ú ��� � ����  !" ·Áñ� º#�Áñ�$%& '(�)�� �*+)��� ,)-)� ./ Íä 01 234 ûüãþ5·× .6789 : ;<<= >??@@@ )A BC�D)CE�?;E� F=GHF?E=FIG<F*FJKBG);<� LÍMÏ NO��ý(�� NO
 
PºQãNPRSTºU×ØÙ »ãNVW·Û%XY
µãNËÌº»ßZ[��ý(\W��ð]^_`åæ ÍaÏ �bc(Çdð]efghi$ºj ùúklmnopåæqmnXYº×ØÙçèåæËÌrÇdËÌãOÆ�ãNVW�bcVRXs·tuºv BC�w2�C)Ùxyåztu{t|}Í��Ï~�bc�r��d� N��bc�ãN��i$ NO �·½ ¾·
 
�ä �º�_i$×ØÙ�(i$ËÌãOÆ ·tu Í��Ï~�bcÚ������Í��Ï~ûü� �NÝ��ú �M� �bcºj �M� �bc�Ú�b��Í
[[[[警告警告警告警告]]]] ~�bcÖ�� ����ü¼���º��Ú�´ ¡¢º��P£¤¥¦§¨¶�©Ïª	«¬­®¯°Í


