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	项目名称
	产品参数

	1
	巨细胞病毒核酸检测-巨细胞病毒核酸检测试剂（CMV-DNA)
	1.规格要求：48人份/盒
2.用途：适用于检测尿液、血清样本中的人巨细胞病毒（HCMV）DNA。可用于临床中人巨细胞病毒感染的辅助诊断和药物疗效的观察。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.核酸提取温度：常温
5.样本类型：尿液、 血清
6.样本体积：100uL（血清），1000uL（尿液）
7.反应体系体积：50 uL
8.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
9.检测灵敏度/检测下限：≤400copies/mL
10.线性范围：4.00E+02 --4.00E+09 copies/mL
11.精密度：批间/内精密度CV≤5%
12.质量控制：防污染体系UNG酶+dUTP，有全程参与核酸提取和扩增的内标，可实现全自动化提取操作
13.保质期：≥12个月

	2
	EB病毒核酸检测-EB病毒核酸检测试剂
	1.规格要求：48人份/盒
2.用途：适用于定量检测外周血样本中的EB病毒（EBV） DNA。可用作临床中EB病毒感染的辅助诊断以及药物疗效的观察。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.样本类型：外周血
5.反应体系体积：50 uL
6.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
7.检测灵敏度/检测下限：≤400copies/mL
8.线性范围：4.00E+02 --4.00E+09 copies/mL
9..精密度：批间/内精密度CV＜10%
10..质量控制：防污染体系UNG酶+dUTP，有全程参与核酸提取和扩增的内标，可实现全自动化提取操作
11..保质期：≥12个月

	3
	APOE+SLOC1B1基因多态性检测-人ApoE基因多态性核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1.规格要求：24人份/盒、48人份/盒
2.用途：适用于定性检测人类外周血样本DNA中ApoE基因的T388C和C526T多态性位点的基因型。应用于患者对于他汀类药物有效性评估及阿尔茨海默病患病风险评估。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.样本类型：外周血
5.核酸提取方式：磁珠法,可实现全自动化操作
6.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
7.检测灵敏度/检测下限：≤1ng/uL
8.核酸提取后上样浓度范围：1ng/uL --300ng/uL
9..精密度：CV≤5%
10.扩增时间：≤90min
11.保质期：≥12个月
12.允许最大反应冻融次数：≥7次
13.具有NMPA注册证

	4
	APOE+SLOC1B1基因多态性检测-SLCO1B1基因多态性核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1.规格要求：24人份/盒、48人份/盒
2.用途：适用于定性检测人类外周血样本DNA中SLCO1B1基因的388A>G和521T>C多态性位点的基因型。应用于患者对于他汀类药物安全性评估。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.样本类型：外周血
5.核酸提取方式：磁珠法,可实现全自动化操作
6.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
7.检测灵敏度/检测下限：≤1ng/uL
8.核酸提取后上样浓度范围：1ng/uL --300ng/uL
9..精密度：CV≤5%
10.扩增时间：≤90min
11.保质期：≥12个月
12.允许最大反应冻融次数：≥7次
13.具有NMPA注册证

	5
	CYP2C19基因分型检测
	1.规格要求：24人份/盒、48人份/盒
2.用途：适用于体外定性检测人类外周血样本DNA中CYP2C19基因多态性，可检测多态性类型包括CYP2C19*2（681G>A）、CYP2C19*3（636G>A）和CYP2C19*17（-806C>T）.本产品用于氯吡格雷的用药指导。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.样本类型：外周血
5.核酸提取方式：磁珠法,可实现全自动化操作
6.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
7.检测灵敏度/检测下限：≤1ng/uL
8.核酸提取后上样浓度范围：1ng/uL --300ng/uL
9..精密度：CV≤5%
10.扩增时间：≤90min
11.保质期：≥12个月
12.允许最大反应冻融次数：≥7次
13.具有NMPA注册证

	6
	CYP2C9+VKORC1基因检测试剂盒
	1.规格要求：24人份/盒、48人份/盒
2.用途：适用于定性检测人类外周血样本CYP2C9基因中的CYP2C9*3（1075A>C）多态生和VKORC1基因中的1639G>A多态性。本产品为患者针对华法林等相关代谢药物的安全给药剂量估算提供参考。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.样本类型：外周血
5.核酸提取方式：磁珠法,可实现全自动化操作
6.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
7.检测灵敏度/检测下限：1ng/uL
8.核酸提取后上样浓度范围：≤1ng/uL --300ng/uL
9..精密度：CV≤5%
10.扩增时间：≤90min
11.保质期：≥12个月
12.允许最大反应冻融次数：≥7次
13.具有NMPA注册证

	7
	B族链球菌（GBS)核酸检测
	1.规格要求：24人份/盒、48人份/盒
2.用途：适用于定性检测人直肠/阴道混合拭子中的 B 族链球菌 DNA。本试剂盒可用于临床 B 族链球菌感染的辅助诊断。
3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术
4.核酸提取温度：常温
5.样本类型：直肠/阴道混合拭子
6.反应体系体积：50 uL
7.适用科室机型:宏石SLAN-96或天隆等
8.检测灵敏度/检测下限：≤200copies/mL
9.精密度：批间、批内精密度CV≤5%
10.质量控制：防污染体系UNG酶+dUTP，有全程参与核酸提取和扩增的内标，可实现全自动化提取操作
11.允许最大反应冻融次数：≥7次
12.检测基因靶点：cfb基因、cps基因
13.保质期：≥12个月



