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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 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�Qg���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]]]]    {\~���{���  ¡¢£¤�¥ v¦§¥¨�J©ª©w«z�\¬­^®­¯W°e¨±²³�\��´ �£ Pµ ¶~\·¸¹^º»¼¹�\²¹½s\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]]]]    {\ÁÂÃ £FGHÄÅÆFGÇÈFGÉ�ÊËÅÌÍÎ kÏÐÑÒÓÔFGHÕÏÖ×Ø�� �\�X�e T\�X�e � Ù± rs tuÍÎÚÛ��ÜÝkÆÞßà s áâk�\�JÕ £FGH ÄãäFGåæÈçFGÉ�ÊÅÌ £èéÍÎ ÒÂÃÕ £¤�uê°�ëGÕìÃÍÎÚÛ��ÜÝÒíîïð kñòñòñòñòóóóóFGH ô¤�õö÷øÒÈùúæûöü®ý�Jþ�JÕ£ãäFGH¦§ÿ�ýùúÕ { áâô�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[ ÄØÓ�ÚZ[ü»¶£�Z�Eÿ�è¿� � ��^ ~ÜÝ 	
Ò�Õ {��� �� »O �� ü
Ò�Ë[�öÒ^ØË[�ÚÛ��ÜÝ ^Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����k



�\ Z] ÄJ P�gT ^���àL�G���EÒ�Ø�Eÿ��Õ£ �� ü
 ôÚ �Û� ÜÝ {��� �� »O {� ü
Ò�Ë[�ö�XÒ^ØË[�ÚÛ��ÜÝ ^ Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����k�\ _`cd�EÄÏ {��� �� »O �� ü
 Ò�Ë[ �ö�XÒ^ØË[�ÚÛ��ÜÝ ^Û��ÜÝ ÍÎ Ò��íî����kñòñòñòñòóóóó{\ ÙË�EÇæìÃÍÎ�~ÜÝ ÍÎ��Ú { �ÒÛ��ÜÝ �� 	 { áâÒÛ��ÜÝ �� 	 � áâk�\ �E�Z!"#$Õ�X%&Ò'(�Z�E�)*+(,�X k�\ �E�J©�-.Ç/0�è Ò��°«�1�2 k
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] {\ �J©ØÅÆ£FG3�E-.Ç/0�è v{�Û��ÜÝzÒFG�456ÿ �7ÜÝ �2 k�\ 89 :89:89 :89: v�� �zÄ;É���°<89:=>?89 :=>?89:=>?89 :=>? �@��QÒABÕ�èC�DE {� ü
ÒF���GHIJKLMNOPQRST UVVWXIYZ [\] ^ _`ab\ cd ef g Ph_ ef g ijk lmV nZ dopqrstop qrstopqrstop qrstPu vwxyz{ |`a} UVVWXIYZPlVVWXIYZP~VVWXIYZPmVWXIYZPlmWXIYZP~l�mWXIYZP��lmWXIYZPb\ c` a � �VWXIYZ�� � � T � �� [��� �� ��� ���� � �� ��� ����� �� ��� ���� � �� ��� �� ����� ��� � � � � �op q� t� ��� � �� � �op q� t� ��� � � � � �op q� t� ��� � �� � �op q� t ����

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 

 ng/mL 400 200 100 50 25 12.5 6.25 0 ��  ¡rst ¡rst ¡rst ¡rst ¢¢¢¢ £ ¡rst£ ¡rst£ ¡rst£ ¡rst ¤¤¤¤ ¥¥¥¥¦ �YZ §¨©ª«¬­©® �YZ R¯°� ± ² ³ `a´ ~lYZPµ¶ l {`a P`a·d¸��¹ºµ¶»¼½¾ [¿¿¿¿ÀÁÂ��ÃÄ Å�ÆÇÈÉÀÁÂ��ÃÄ Å�ÆÇÈÉÀÁÂ��ÃÄ Å�ÆÇÈÉÀÁÂ��ÃÄ Å�ÆÇÈÉ����ÆÇÊÅrst�ËÌÍÆÇÊÅrst�ËÌÍÆÇÊÅrst�ËÌÍÆÇÊÅrst�ËÌÍ ÎÏ ÐÎÏ ÐÎÏ ÐÎÏ Ð����ÑÒÓÑÒÓÑÒÓÑÒÓ���� Å����Å���� Å����Å����ÔÕ�Öt×pØÙÚ��ÛÜËÔÕ�Öt×pØÙÚ��ÛÜËÔÕ�Öt×pØÙÚ��ÛÜËÔÕ�Öt×pØÙÚ��ÛÜË ����ÝÓ��Þ×Åßàá ârsÝÓ��Þ× Åßàá ârsÝÓ��Þ×Åßàá ârsÝÓ��Þ× Åßàá ârs �ã�ã�ã�ãU�  ¡�t ¡�t ¡�t ¡�t ¢¢¢¢ £ ¡�t£ ¡�t£ ¡�t£ ¡�t ¤¤¤¤äåæçæèç éêW ± ² åæçæèç éêW ³ ëì¦íîïðñòªóô¬õö÷PLìgøªùúd�ûüýþgÿ [�¦í�� L ¡rst ¡rst ¡rst ¡rst ¢¢¢¢ ���� ¤¤¤¤ ~ �~VV `a �u ä~V nZ ¯°N� ±I��V nZ ¯°`a� ±�P���� P`aí	
��
�� dhz��w�d���� �~VV nZI� �P����ô����V� ~�V�lYZ[m� ���t���t���t���tä¦ m�VYZ §¨©ª«¬­©® lVYZ R� �`a´ �VVYZPµ¶ �V {`a [�� !"�t!"�t!"�t!"�t ¥¥¥¥î¦#$ d%�&'(')w�ûý d *+³ ´,-./0& iì¦P0& i12dÿ3�456P¹789 *+³ ù i[:;:;:;:;ä~� b\ cd`a¹<��ë=iµ¶ [l� op qopqop qopqî>�¦í ~m �? @�� [Aop qBC��D�AopqBC��D�Aop qBC��D�AopqBC��D������� opqop qopqop q� ¡�t ¡�t ¡�t ¡�t ¢¢¢¢ EFtEFtEFtEFt� ¡�t ¡�t ¡�t ¡�t ¤¤¤¤ EFtEFtEFtEFtîì¦G� d`a��� P¹<�H [��ô7II����PJKLM[T½N��OPd\Qîì¦R�'gPST\R�j�& [îy
w�d�UQ��PV�¹7R��� �u') ¡�t ¡�t ¡�t ¡�t ¢¢¢¢ ôP-z¹7W> ~V nZ�PLJKX}RSYZ [U� î[\]ì¦ ^_`a` dop qopqop qopqaaaa ¡�t ¡�t ¡�t ¡�t ± EFtEFtEFtEFtb ¡�t ¡�t ¡�t ¡�t ¤¤¤¤ EFtEFtEFtEFt [m� ���t���t���t���tiucOdefPî�gh´ig PII��P´þOdjkNOlµ¶�� [



�� mno ip�mnTq¾�Prs��t}¸��·ì¦Pë�t`uiuvw/©x�Zª©xyzPL²�� iw¦{|}/SZP~<X}��OP¹\QP�´jk�YPîì¦�§©[
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� �������������������������������������������� �������������������� ���� ���������� ���� ������������������ ���� ���������� ���� �� ����¡��¢��£¤¥¦§¨¡��¢��£¤¥¦§¨¡��¢��£¤¥¦§¨¡��¢��£¤¥¦§¨���©ª��«���©ª��«���©ª��«���©ª��« ����¬­¤® ���¬ ­¤®���¬­¤® ���¬ ­¤®��� ¯̄̄̄°� ±²³´µ¶·¸¹º»¼½·¸¾¿ÀÁ»´Â·¸ÃÄÅÆ»ÇÅÆÈ É·¸ÊËÌÍÎ ÉÏ¶ÐÑ»ÒÓÔÕÖ ×Ø´ ÉÅÆÙÚ ÛÜ� ÝÞßÝà·¸áâÅÆãä �å Ù »¼ æÅÆ �å Ù »ç °å èé ÝÞßÝàêë �ìå èé íîïÛ·¸Çðåñå°òó ôõé É íîï ÅÆ öí÷øùñåúùñ°ûÛü� ýþÏÿ¸��¹�� ��þ�ÿ¸� �»	
ÃÄµ±²²��
��»�����ÿ¸Û�� Çð�������É���àß !"ç�#$% &'()��*+ É,ë-. /é0ï1 ±²2½34 Û5� ýÿ¸6 !789Þ »:;<ÿ¸=> :? @A»¼ æ !BC � !Úº �DÿÔEF »þ ×#$��Ï¶�GÉHI Ûù� ()JKL MßN�L M»�OPQRSQN�L M»#$:6T¸UVþÇð ÉÏ¶WXRYZWX�[\ »]�^Ï¶GÛì� 	
Çð_`ÿ¸»a�ÔEÀb#$%��L Mc�ßd�-.±²2½3 4 Û
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� êÿ æefg·hi�j¶ÿVi�k MiÛg·hi ù i»lmêë �åå èé �n¾¿ É·hV öoÌÍh� °ûÛk Miê �åå èé öoÌÍh�pqrsÈtu û»viêj¶ÿV �åå èé»w·xê9yz»Üù{| }~ ° �ÔÛ°� ���X»�=»�ð�� ÛÜ� �iê���������������� ���� ������������ �åå èé ö�ð³\� û»w·xê9yz»Üù{| }~ � �ÔÛü� ��i ��X»�ið Ü�å èé É�����»�� �ú° e�»�� ö�#�Rx� ûß��w·x �É�X»�±²�9�������»w·x��ð� �m ö¡#¢ £i ��X = û»N¤�x Ü mÛsÈtm��È»¥¦i �É���§¨�= Û ©ª�x«¬# Û�� �iê���������������� ­­­­ ������������ ö�ð³\� û �åå èé»ê9yz»Üù{| }~ Üå e� Û5� ��i ��X»�=»�x � m»®¯ nr° ü Ûù� �iê±²��±²��±²��±²�� ³å èé»w·xê9yz»Üù{| ´µ¶·´µ¶·´µ¶·´µ¶· ö¸´ÔE¹�� ��ú°� e�»�¥ºÀ Üå e� Û»·hiÉ³ Üúü i
 �¼É½¿¾¿ »È Üúü i½¿��¼Ô»À#ÁÂ ûÛì� �iêÃÄ��ÃÄ��ÃÄ��ÃÄ�� �å èé»ÁÂ¸´»ÅÔ¾¿ÆÇÈ¿ ÛÁÂ�ÉêëÉÊ´ËºTÌ*Í�ÉêëÉÊØnÛ¼GÎÏ¿��t»Ð¢¢Ñªw·x ×ÇÍ�ÒËÓ� Û³� �Ôaw·xÌÕ�ÖRi �Õ×�È»Æ Àðw·Ø� ü�åÙò Úb¶ºÛiÉÜÝ¿ öÞñßñà ûÛáâáâáâáâæ�� ��ãä��ãä��ãä��ãä ååååh�tm±²þæ¥Éw·ç»�è É#éêix9ë�»Ýì»íî���¥ïa�»×��mÇð Û°� ð�ð�ð�ð� åååå±²ñò�ÐÇðtm�É�ó»ôõö÷øù ÛêÿÔ���¥
×�»£ÿ Vê'w·xÌú»Ëº��Ri�»¢¢ÑªÒ�ÛêÿßêÌÍÔ»ptûiTsÈtûiêÿ�EÉÔEEü¼½ýþÿ£���� �� ���	 
��ÿ
� ��������� �������� �� ÿ!"#$�� %&'(� )�*+$ ),-./01 23 45 6�789:�;<=>? �@A BCBCBCBC DDDDEFG$ )HIÿ>?�JK#LMNOP �Q(R:STU 6ÿVWXYZHIÿ[R\]^_<=`abcÿde�fg]WXQ(RhSijkl ÿ��]mnopqr��	��s�t �



uA vwvwvwvwxy4�[z{|�}ÿ1~"[z���ÿg}K[zY���i �[z����];�� ��[zY]1��L�iÿ�K�������];���ÿ��}��R����YZs�� �ÿWX��-\�Q(��� ���+ ��[R� ÿ]1 ¡¢£\¤£�¥¦> ?����§A ¨©ª«¬­®¨©ª«¬­®¨©ª«¬­®¨©ª«¬­® DDDD#��¯\Jr�°±�];�²³´µ %¶�ÿ~· 23 45°±!",ÿ�²³¸¹ÿJº»#�¼GY¼G�]ÿWX�]�½
���Q(�¾¿t�� �ÀA ÁÂÁÂÁÂÁÂ DDDD�¯JW¾ÃÄÿ1ÅÄs�	�WX½¾��ÆÇ �ÈA ��>?É 6TtÊS À3Ëÿ78¢£#TÌºÍTt�Î �
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    K ÏÐÑ ÒZ&ÓS ÔÀ ;Õ;R�ÿ0Ö×ØÙZÿÚÕ;�4Û#�(� )N(ÜÿÝ �� ÏÐÑ Þß�S×ØÙZL�ÒZàáÿâ\#�ã¯äµ� ÏÐÑ ÒZÿKåàá�ã¯äµÒZ[æ\ÿ#� çÑè (é �êsäÿ¤"ë�[z\#� Ïìí �¯�³ �Ïìí 1�îµ¯Q �ïµ`ðµÖñ³ÿò1ó�c£`ðµÖ-¼�ô³ �²³ �¹õs$ )�� ÏÐÑ ö¥Ø÷�£Q(�1 u§3øù úû`�r�¾t %üýþý� ,ÿÿ�$)�t �
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] �(� )�$Ü üýþý���� �; üýþý�\c � %���,ÿ�9:�;ÿ	]
ÝÎ��ÿ� �V(� )��tE�
( %N��
(,ÿüýþ ý�E�
( %N��
( �ÿ��(� �� %-���¦]�����ÿ� � Ñ ���rÿV Ñ �����S 2 E.,�78¢£� 0c ��!"<=4#ÿ� $%&'( ()*(&+ ,-./0123 4 5-6-7 089: ;<=>?@ ABC0D EFGHIJKL9:M ABCN 5-6-7OP >9: ;<AQRSTU0V3 4A 5-6-7WXSTU0OP >3 4BC0YD EFGHI0Z[3 4A\]BC ^
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]][_`aOP0bcBC[ defg 5-6-7[hef 0ijklmnoL9: 4A 5-6-7p[qr9 st u v09:4ABC [wr9 sx u v ^ym[ _z{ |} A~�� 0l��� A���I2g��I7 ^���L�I7��9: ;< l^ 8a\{�p�� A� y ���p� ����� �������C��� �09: ;< A5-6-7 ¡¢£¤ ^¢�� A9: ;<¥�¦§ 0\{�¨©12 dªA\{��9: ;<^

««««¬­®¯¬­®¯¬­®¯¬­®¯ °±²³´°±²³´°±²³´°±²³´µ¶·¸¹µ¶·¸¹µ¶·¸¹µ¶·¸¹º» ¼½º» ¼½º» ¼½º» ¼½
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    ¾-¿ÀÁÂÃÄÅÆÇ//ÁÂÃÄÅ



    

[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] ¿-ÇÈÁÂÃÄÅÉ7[ ¿/ ÊË Ì3 4 sZ9: 4FG�vÍÎAÏÐ7ÑÒH9:£¢�@ ABC ^
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    ÓzÔÕLaÖÍ×A ØxÙ0ÚÖÍNÛÜ?ÝMÞß àáâãä@ ^8aåæ��ç3Óèé Aêë0�ìíîï�¢¡?ðK?ÝMÞâãä@ÖÍ0hÉÓzÔÕ¡ìíNñÚÖÍAÛÜMÞ¡âãä@ ^
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    òóaÎ7ôõçôö3Ó�ÑX÷ÎfA ØxÙ �Ñ93 4�0øùÍÎúOPÛÐ70Qûü[ÍÎ7Nýþ7Aÿü ^ 3Ó Qûü�� s�v ÏÐ Qûü s�v× ôõ sÁ�Àv � ,Æ ,/ , �¾× �6Ø� ôö sÁ�Àv ÈÀÆ�Ç �/× ��ôö sÁ�Àv È¿Æ�	 �¿
[[[[线性线性线性线性]]]]    
Î7ôõçôö3Ó �ÑX�f×A ØxÙ0úH ÿFGï , 
¿0 , 
Ç0 , 
È0 , 
,¾ A�Í3Ó0<���Z[FG�3Ó� ØxÙ �f AÍÎ7Nýþ7 Aÿü^

    3Ó ,�¿ ,�Ç ,�È ,� ,¾× ôõ sÁ�Àv �/Æ ,/ ,� �.Æ ,/ ,� �/Æ��� È	Æ�È�× �6Ø� ôö sÁ�Àv È¿Æ�À� �/Æ ,/.� È�Æ�È� �/Æ ,/Ç�× ��ôö sÁ�Àv È/Æ�/� ÈÇÆ��� È/Æ�À� È¿Æ�Ç�
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    ��CL3 4ÍÎ7 Ae¤�I �� ��^�� s�v � �6ÃÄ (�Á�,//� �£��y��zÔÕ�� ��� 7Î73Ó!"ÎfÖÍ #$%3Ó&'ÍÎ ¿/ �0òóOP�yBC3Ó AÏÐ7ç �6 7 ^� (£�)� . Ê� y��AzÔÕòó����� 7Î73Ó!"ÎfÍÎ0$Ê3Ó�L y÷zÔÕøùÍÎ È �0òóOP�yBC3Ó AÏÐ7ç �6 7 ^� �£� ��* ,/�� (£� ��* ,¿�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ÚÍÎ0zÔÕ
¡+, �-���C./ 0Û0�1�ü2a À�^zÔÕ3Î� 8Ñ456z{ÍÎ^78S9[�VzÔÕ:;a .	<� 56 . =�ø>ÍÎÛ?@A90úÿB56C�AÍÎ7 ^�¦§ D�EFMë 4GTH0FMzÔ
 .	<� $3Î÷=0?Ia Ç <� ./ ¿ ÊJ �̂KLKLKLKLMMMM[N2OPh��zÔÕ56C�ÖÍ7AQR0\{SATU��¨bf.V÷W0XÛ�\{S��C�YCç�Z�� ^Û� 8y÷\{[è!"�pìN\×[]£ ^



    

[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    ,�\{C9: 4�zÔç3ÓA:^J¿�Ñ3 �9: 4ç3Ó �,// _Å0.	<�`Z ¿2mJ.�ÑÖÍa� � ,// _Å0.	<�`Z ,2mJÇ���.�JÀ�ÑÖÍa� b ,// _Å0.	<�`Z ./òc J¾���À�J	�ÑØdbeM �/ _Å0.	<�`Z ,Àf¿ÀòcJÈ�Ñgh�À/ _Å0� ZÇÀ/ÁÄiI ^
[[[[说明说明说明说明]]]]    ,� 8aj¡��çkl��mÏ n�í�¢¡�op�� A¢¡�q!"rs AtÎNòu0Óv4ìí/
÷ÎAÞf��wx^¿� ygA\{|}NzÔ A¡+��\{� A?ð�p EçImA\{TU�z?ð0{|}:^~� A9Ó^% ^.� � y��Ay÷v4ìí ¡\�£ó0��ÖÍ ê���C Eçá�m(�0{�2zÔÕ �� à�!"\{�p0��� -% �$Á�-% � � ��� -% �$Á�-$Á � ��� -% �$Á�-$�Ä �� ���� à�¥p¦§ ^Ç� �¡rP�LÓzÔÕ��zÔ�í.�ÖÍ+}0�í�LÛ�ë�pAv4^�¡����ÓzÔÕ A\{� à� �æy� AÖÍ|}^À� 
�/ç�Z T�¡¢VzÔ£¤
¥¦ �^¢¡zÔ§¨©¨ª«¬h­®¯°±² ³´µ¶·¸¹ º»¼½³¾¿ÀÁÂÃÄÅÆ ³ÇÈÉÊË ÌÍÎ³½ÏÐÑÒÓÔÕÖ×Ø»Ù²Ú¶Û¸ÜÝÄÞ¶ßÕàáâÇÈãäåæçèÉéêëìÀ½íÐîïðñòó ÃÉôË õö÷øùßúûË÷øüÆýþÿ�����ÅÆ�ÖÓÔÕÁÂÅÆÇÈ³�±Éé��ù���� 	ì
� �þ
 �� ¶���½í� ¶é����Ö ��� � ���� ��� ³½í� ¶��½í� !" #$�%�� �&'%��� (%)%ý *+ Éà �, -./ ÷øßú0³Ó *1234 5 6778 9::;;; %< =>�?%>@�:6@� A8BCA:@8ADB7A&AEF=B%67� GÉHË IJ��ù$�� IJ� 	K¶LßIKMNO¶PÓÔÕ ·ßIQR³×!ST�±ßIÇÈ¶·ÛUV��ù$WR��ìXYZ[áâ É\Ë �]^$Ã_ìX`abcd ¶e õöfghijkáâlhiST¶ÓÔÕãäáâÇÈmÃ_ÇÈßJÂýßIQR�]^QMSn³op¶q =>�r-�>%ÕstáuopvowxÉ��Ëy�]^zm{|_} I~�]^ýßI��d IJ �³¹ º³� 	�à �¶�Zd ÓÔÕ�$d ÇÈßJÂ ³op É��Ëy�]^Ö������É��Ëy÷ø
 �IÙ��ö �H� �]^¶e �H� �]^�Ö�]��É
[[[[警告警告警告警告]]]] y�]^Ò�� ����ø¸���¶{�Ö�°���¶��K�� ¡¢£²ý¤Ë¥�¦§¨©ª«É


