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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    EFGHIJKLMNO PQRST UVWXVYZ[\]^_`abcdeMf ghi jW k
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    lmnolmnolmnolmno pqpqpqpq lmnolmnolmnolmno pqpqpqpqrstu vwxyz { rstu|} ~�� � v��z � �� ���e {����Q�X�eT v��z {�{�� �Q �X��eT v� �z {�s�Q�X�e� v��z {�{�� �Q �X��e� v� �z {�s�Q����d {�r�Q ��e {�s�Q���e v�� �z {����Q �J� �� {
[[[[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]]]]    {�~�� {�¡� ¢£¤¥¦�§ v̈ ©§ª�J«¬«w­z��®¯^°¯±W²eª³´µ����¶ �¥ P· ¸~�¹º»^¼½¾»��´»¿s�ÀÁ�e¥Âª
[[[[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]]]]    {�ÃÄÅ ¥FGH ÆÇÈFGÉÊFGË�ÌÍÇÎÏÐ kÑÒÓÔÕÖFGH×ÑØÙÚ�� ���X�eT��X�e � Û³ rs tuÏÐÜÝ��ÞßkÈàáâ s ãäk���J× ¥FGH ÆåæFGçèÊéFGË�ÌÇÎ ¥êëÏÐ ÔÄÅ× ¥¦�uì²�íG×îÅÏÐÜÝ��ÞßÔïðñò kóôóôóôóôõõõõFGH ö¦�÷øùúÔÊûüèýøþ°ÿ�J��J×¥åæFGH¨©��ÿûü× { ãäö�J��k
[[[[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[\] Æ
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[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] U` uvw�������abxyz{|}~ �UZY^�\]�X��Q���� t�\] c� _^` �� ������ ���� ��� �����a��������� �� ��� ����� �� ���  [¡�¢£X¤¥i}~¦§¨© U[ ª«X¬­®¯°±²³´µ¶c�X·¸¹º ^[»¼²¢£ _�½ � V¾¿a��� ÀÁ Â X�V ÀÁ Â Ã�� ^�[ Ä£ ��� ��� ����� �� ��� ����� XÅÆ�ÇÈÉÊ Ë¾¿Ì ^[»¼²¢£X U[»¼²¢£X�»¼²¢£X^¡�»¼²¢£X U¡^�»¼²¢£X[¡Í^�»¼²¢£X[¡t U^»¼²¢£Xa� �¾ ¿ Î �[»¼²¢£�� � Ï º Ð ÑÒ _ÓÔÕ Ö× ØÙÚ ÛÜÓÔ Õ Ö× ØÙÚ ÛÜÓÔÕ Ö× ØÙÚ ÛÜÓÔ Õ Ö× ØÙÚ ÛÜ ÝÝÝÝÞ ßÖ× à á â ã ä�� �å  Þ ßÖ× à áâ ã ä�� �å  Þ ßÖ× à á â ã ä�� �å  Þ ßÖ× à áâ ã ä�� �å   ææææ

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 

ng/mL 20 10 5 2.5 1.25 0.625 0.312 0 t` çè�� çè�� çè�� çè��  éééé êçè�� êçè�� êçè�� êçè��  ëëëë ììììv Í¢£ íîïðñòóï� Í¢£ ¸jkÎ ô õ ö ¾¿| U^¢£Xqr ^ Ê¾¿ X¾¿i�÷ÏÎQpqrø�ùú _ûûûûüýþÖ×ÿ� �ä����üýþÖ×ÿ� �ä����üýþÖ×ÿ� �ä����üýþÖ×ÿ� �ä����ÝÝÝÝ��� ��� ä��	��� ��� ä��	��� ��� ä��	��� ��� ä��	 
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t` �� ��� ������ �`çèå çèå çèå çèå  éééé rs rs rs rs `çèå çèå çèå çèå  ëëëë rs rs rs rs 'uvtR �¾¿ÎIJ XQ�<u _<=­gvv;ª<=Xwxyz {|}~���� ������������������� {����� ������ ��������� ���� ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¤¤¤¤ ¥�¦§��¨© ª« ¬­®�¯wx°±²³´µ {¶· �¸¹º�� »¼½¾¿ �ÀÁ ÂÀÁ ÂÀÁ ÂÀÁ ÂÃÃÃÃ ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ Ä ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£Ç ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ÈÈÈÈ ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ {É· ÊËÌ£ÊËÌ£ÊËÌ£ÊËÌ£ Í�Î�ÏÐ Ñ��ÒÓÔÕÖÓ �××ØÙ �ÕÚ� ÏÛÜÝÞßàá�� {â· ãäå Íæçãä|èé� �êë��ì±íî�ï�� �ð�ì¿ñ Í� òóôõö�µ÷õöøù �¯ú�� Í��ûüýô³µ �þÿ°±������� ��ÕÛÜ�´ ������õ {
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    ª· � ����	��
� ����	��
� ����	��
� ����	��
��
��������
��������
��������
������ ����������
��������� ���� ����
����� ���� ��������
��������� ���� ����
����� ���� �� ����!��"��#$%&'(!��"��#$%&'(!��"��#$%&'(!��"��#$%&'(���)*��+���)*��+���)*��+���)*��+ ����,-$. ���, -$.���,-$. ���, -$.��� ////0· ��1234567� ���56²³¿8�2956àá½¾ ��½¾ï �56:;ãäå �<4=>�?@¥ßA ¯B2 �½¾CD {E· F�<G6�H7ðI JK�LG6M Í�NOàá3���~PÎQR��STUéG6{¶· ��VWXÞ��Y�Z[Ù\÷]^_��þÿ` a©bcVWdö �efgh i­jkÄ ����lµ {É· FG6|]^mnop �òqrG6st òu vw�� x]^yz ·]^D� ·{G¥|} �� ¯þÿéð<4� Ñ�~� {â· bc��� �÷¹Z� ��H���ú��¹Z� ��þÿò|�6����� �<4��ú������� ����<4Ñ{�· NO����G6�}é ¥|¿�þÿ`éð� ��Þ÷�Rgh����l µ {
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    ª· �Gxç��5��·�4G��·� ��{�5�� � ���§�f ª«« ¬­ ��²³ �5�� ��ãä�Y 0®{� ��� ª«« ¬­ ��ãä�Y� ¡¢ï¦�®�£���4G� ª«« ¬­�¤5¥�o¦§�E�¨© ÓÔ 0 ¨¥{0· ª«���¬s���­® {E· ¯�� ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¤¤¤¤ ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ ª«« ¬­ �°�1��®�¤5¥�o¦§�E�¨© ÓÔ ª ¨¥{¶· ª«� ±���¯�� EÉ« ¬­ �­®�­®�²z ª³0 ç´��« ��þµú¥¶ ®÷¬·¤5¥ ±����ð��¸o¹º»¼�õ½�¤5¥¾¿�ÀÁ»§ �Âþ×ÁÃ� ±��Ás ®�¹º­¥ E § {¢ï¦§­®ï ��Ä� ±�­®�ÛÜ¬s { ÅÆ­¥ÇÈþ {É· ¯�� ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ¡¢£ ÈÈÈÈ ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ÅÆ£ �°�1��®ª«« ¬­��o¦§�E�¨© ÓÔ E« ç´ {â· ª«� ±���¬s�­¥ É §�ÉÊ �¡Ë ¶ {�· ¯��ÌÍ¢£ÌÍ¢£ÌÍ¢£ÌÍ¢£ Î« ¬­�¤5¥�o¦§�E�¨© ÏÐÑÒÏÐÑÒÏÐÑÒÏÐÑÒ �Ó2¥|Ô�ð ªÉ³0É ç´���Õ¿ E« ç´ {Ö5���1 E³¶ �Î J×�Ø³ÙÚ �ï E³¶ �Ø³�J×¥�ÛþÜÝ ®{Þ· ¯��ßà¢£ßà¢£ßà¢£ßà¢£ É« ¬­�ÜÝÓ2�á¥ÙÚâãäÚ {ÜÝ� ��fåæ2���çdÝ� ��fåæB�{� ÑèéÚêëìíîïïðñòóô õö÷øùúûë üýþ ÿ��òóô������ ��	
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�òó�ÿ ����� ������ ���� �� ! " #ü$%$%$%$% &'þ ()*+()*+()*+()*+ ,,,,-.ì/01234 �òó5í67 �89:�ô;<=í�>í?@A BC4D�Eíõ.=/ö� üFþ GHGHGHGH ,,,,01IJ Kîö�ì/L �MNíOPQRST üUV WXYê4Z	
í[V \U]òóô�^í_�ê`��aíïïðñùëüUVbUcd Wíeìf�gh�ìf�UVi j�Wjjklmnoí[pqrê s� tuvw xWjí9y Bz{| }~��" �-�L���L ü��íì/UV Wj ���ó- \�2ZV \#h���ÿ '� �� �ü��������01 ü



�þ �������� ,,,,���V \��í01 Wî[U;�b�� �òóô�]�� �íõOPø���í�ô��_ ��=¡IJí¢£ W¤¥�OPòóô¦]§¨©ª ísW�«¬­ ®¯° �vw Wj±v� ü�þ ²³²³²³²³ &´� ��µ¶·�4íÿ¸/�µ¹º Kí¥4[�µø»¼½§ ü�µ¹º K¾�� K¿ À��µø�ÿÁÂ;Ã§íÄ[ÁÂÅÆÇÈ¾�� KM�ísW4ÉÊô�¿ À�ø�±ËÌ ÍíOP|}h��òó�ÎÏ ülmZ Ðñ�ôÑ í�ÿÒÓö��Ô�~ÕÖ0 1¹º Kü�þ ×Ø ÙÚÛÜÝ×Ø ÙÚÛÜÝ×Ø ÙÚÛÜÝ×Ø ÙÚÛÜÝ ,,,,UÈ�Þ�î°Wßà¾�� �áâãä �ålí¸ k '� ��ßàì/#íláâæçíîèéUÈê�øê�¾�íOP¾�¹ë9y|}òó����ÎÏ üìþ íîíîíîíî ,,,,�ÞîO��EíÿïE±vw WOPë�ÅÆ@ð üñþ lm01ò ���ó] ì�ôí��ö�U�õèö���÷ ü
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    [ øùú û��ü] ýì �:�ô Kí�ý þÿ��í�:� K��UÈó- \bó�í6 K� øùú g�Æ] þÿ��; �û��úí��UÈ�Þ�ä � øùú û�í[	�ú��Þ�äû��
�íUÈ ��
 ó���±�íÔ/���µ�UÈ ��� �Þzâ ü��� ÿ¹�äÞò ��ä=�äý�âí�ÿ��J�=�äýhê ��â üáâ �ç�±V \K� øùú �Õÿ�ü�òó�ÿ ����� ��=�°M�� �� ! " #í��V \ � ü
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] �ó- \�V� � !  "!Ê" #� � ! $%& ' ()*'+,-./01,234567$89 :;<= >?@ABCD< (EFGD<+,HIJ I$BKD< (EFGD< L,MN<= OP (QRSTU3VWXST89 ? YZ$[\,; YZ$]^_` a Bb+:cdefghi& OPjklmno,- pqrst tuvtrw aIxy,z{| > HIJI$ ,}<= OP~ N�3 ?@A ,� ;���G �Ef<=� ?@A� HIJI$89 N<= OP ?WXSTU ,�| >?HIJI$��STU,89 N| >@A,�� ;���G,�B| >?��@A :
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]B��`89,��@AB ���� HIJI$B��� ,��M'���f<= >? HIJI$&BKD< (� � +,<=>?@A BCD< (� � + :��B � ¡ ¢£ ?¤¥¦ ,'§¨© ?ª«¬G{�­FG$ :cdefFG$®¯<= OP ': }`�¡°&±k ?² � ³-°&´ µ¶·¸¹ µº»¸¹¼½A±k¾ L,<= OP ?HIJI$¿ÀÁÂÃ :Á¨© ?<= OPÄ©ÅÆ ,�¡´ÇÈz{ �É?�¡®¯<= OP:

ÊÊÊÊËÌÍ ÎËÌÍ ÎËÌÍ ÎËÌÍ Î ÏÐÑÒÓÏÐÑÒÓÏÐÑÒÓÏÐÑÒÓÔÕÖ×ØÔÕÖ×ØÔÕÖ×ØÔÕÖ×ØÙÚ ÛÜÙÚ ÛÜÙÚ ÛÜÙÚ ÛÜ
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    yIx aÝÞßàáâãÝyÞßàáâ



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] yI aaäÞßàáâå$B Ýy æç è| > (�<= >��·+é\?67$êë�<=ÂÁF3 ?@A :
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    ì íîf`ïéð? ñòó,ôïé�5õ�ö�÷ø ùúûüý3 :}`þÿ¸¹�|ì[� ?�i,²����FÁÀ��E�ö�÷ûüý3ïé,�åì íîÀ����ôïé?5õ�÷Àûüý3 :
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    	
Af| >é\$ ?�Ã�G �ó 
�:�ó (�+ � �Jàá t�Þ�ayy� �Â�4��� íîF� µ§µ�$\$|ìlm\�ïé ���|ì��é\ Ýy �,n�89²�@A|ì ?67$� �J $ :�  Â�!4 x æ² ���? íîn�F�µ§µ�$\$|ìlm\�é\,�æ|ìef �" íî#0é\ $ �,n�89²�@A|ì ?67$� �J $ :� �Â� �ó % ay��  Â� �ó % aÝ�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ôé\, íî&À'( �)cd½A*+ ,5,¦-�./` 0�: íî1\¦ }ê234 ¡é\:56S7B�� íî8/` xä9� 34 x :%#;é\5<=><,?@A34B%?é\$ :³ÅÆ C§DE�i >FTG,E� í& xä9� �1\":,�H` I9� *+ Ý æJL:KLKLKLKLMMMMBN/OP�QF íî34B%ïé$?RS,�¡T?UV±kÇ��*W"X,Y5ª�¡T�½AµZA�½[±k :5� }�"�¡\[lm°&�N]ðB^Â :
[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    aµ�¡B<= >µ í�|ì?=_�Ýµê| ³<= >�|ì Layy `â,xä9�a[ Ý/��xµêïéb· c ayy `â,xä9�a[ a/��Iµº»x��0µêïéb· d ayy `â,xä9�a[ xyne �fµº» 0��äµê ghdi� jy `â,xä9�a[ a0kÝ0ne�$µêlm· 0y `â,¯ �I0yÞánG :
[[[[说明说明说明说明]]]]    aµ }`oÀ±k�pq¸¹r6 s²�FÁÀ©tu¨© ?ÁÀ«vlmwx ?y\�no,ìz>��+&"\?÷�¸¹{|:Ýµ Ql?�¡¢£� í ?À'¦µ�¡´ ?��°& ;�H�?�¡UV
}��,~��=_�� ?<ì_� :xµ ² ���?�"z>��¿À]�Â�,-�ïé �µ��A ;�ú�� ¾,~V{ íî �� ù�lm�¡°&,��� Iq �pÞ�Iq � � ��� Iq �pÞ�IpÞ � ��� Iq �pÞ�Ip�á �� ���� ù�Ä&ÅÆ :



Iµ �ÀwPefì íî�� í��*�ïé'£,²��f5�i�u?z>:�À����ì íî ?�¡� ù�¿�ÿQR ?ïé¢£:0µ & +�½[¡T§¢£� í¤¥&¦§ §:ÁÀ í¨©ª©«;¬m­®¼¯E° ±²³´µ¶· ¸¹º»±¼½¾¿ÀÁÂÃÄ ±ÅÆÇÈÉ ÊËÌ±»ÍÎÏÐÑÒÓÔÕÖ¹×°Ø´Ù¶ÚÛÂÜ´ÝÓÞßàÅÆáâãäåæÇçèéê¾»ëÎìíîïðñ ÁÇòÉ óôõö÷ÝøùÉõöúÄûüýþÿ���ÃÄ�ÔÑÒÓ¿ÀÃÄÅÆ±��Çç��÷���� �ê	
 �ü� 
� ´���»ëþ ´ç����Ô ��� � ���� ��� ±»ëþ ´��»ëþ� ! "#�$�� �%&$��� '$($û )* ÇÞ +, -./ õöÝø0±Ñ )1234 5 6778 9::;;; $< =>�?$>@�:6@� A8BCA:@8ADB7A%AEF=B$67� GÇHÉ IJ��÷#�� IJ� �K´LÝIKMNO´PÑÒÓ µÝIQR±Õ ST��ÝIÅÆ´µÙUV��÷#WR��êXYZ[ßà Ç\É �]^#Á_êX`abcd�´e óôfghijkßàlhiST´ÑÒÓáâßàÅÆmÁ_ÅÆÝJÀûÝIQR�]^QMSn±op´q =>�r-�>$ÓstßuopvowxÇ��Éy�]^zm{|_} I~�]^ûÝI��d� IJ �±· ¸±� ��Þ �´�Zd�ÑÒÓ�#d�ÅÆÝJÀ ±op Ç��Éy�]^Ô������Ç��Éyõö� 
I×��ô �H� �]^´e �H� �]^�Ô�]��Ç
[[[[警告警告警告警告]]]] y�]^Ð�� ����ö¶���´{�Ô�����´��K� ¡¢£¤°û¥É¦�§¨©ª«¬Ç


