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医疗器械产品技术要求编号：

核酸提取或纯化试剂

1. 产品规格

32 人份/盒

2. 性能指标

2.1 外观

试剂盒包装完好，盛装各试剂的冻存管、离心管、广口瓶、磁棒套、96 孔试剂板或

试剂预装板无破损、无漏液，标签完好。

2.2 阳性参考品符合率

阳性参考品检验结果均应为阳性。

2.3 阴性参考品符合率

阴性参考品检验结果均应为阴性。

2.4 灵敏度参考品符合率

灵敏度参考品检验结果均应为阳性。

3. 检验方法

3.1 外观

以自然光下目测检查，应符合 2.1 的要求。

3.2 阳性参考品符合率

按照试剂说明书要求提取，产物测定结果应符合 2.2。

3.3 阴性参考品符合率

按照试剂说明书要求提取，产物测定结果应符合 2.3。

3.4 灵敏度参考品符合率

按照试剂说明书要求提取，产物测定结果应符合 2.4。


