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拭子洗液细菌 DNA试剂盒质检报告单
请检编号 2021① 942 请检日期 2021.10。 08 请 检 人 李春

生产日期 2①21。09.29 抽检比例 1`1000 产品序号 4310050

产品批号 20210942 产品名称 拭子洗液细菌DNA试剂盒CsO氵幻
填写说明:               ~~~~~~~丁

~~~~

内容须用数字填写;如果无法用数据填写,则打ccV”表示产品符合要求 ,
求,如果不符合要求,在备注中注明不符合项的详细内容:

打cc×”表示产品不符合要

×
要求 (指标)

检验 1 检验 2 对照 1 对照 2

试剂盒外观

与组成
V V V V

PCR检测 V √ V V

备注
l。 本批次共生产 6盒 ,随机抽取一盒送检。

检验结果
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拭子洗液细菌DNA试剂盒质检方法

一、  目的
通过细菌 DNA的分离纯化,以及对获得的 DNA的各项指标的测试,判断送检的产品

是否符合质量要求。

二、  材料、试剂及仪器
1. 材料:送检拭子洗液细菌 DNA试剂盒、对照其他批次的试剂盒、 I。5ml离心管若干。
2. 仪器:微量紫外分光光度计、电泳仪、电泳槽、移液器、台式离心机、水浴锅。
三、  细菌 DNA提取操作步骤
将过夜培养的枯草杆菌菌液,用唾液按 10倍梯度稀释,取 10名、10△、 10ˉ 5、 lO‘ 四个

梯度的样本进用测试试剂盒和对照试剂盒同步提取枯草杆菌 DNA。
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四、 PCR检测操作步骤
反应体系:

反应条件: stage l:预变性

9513   1Ⅱnin

stage⒉ PCR反应

95飞3   5s

、V△V、V。 s1mgcn.cn

1Reps: l

Reps: 40

仅供科研使用,谙勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。

试剂 用量 (1管用量 )

2× sYBR GreenPCs Mix(⒏ mgen) 20ul

PⅡmer1(1o血M) lul

Primer2 (10mM) Iul

50× ROX Reference Dy。 o.8ul

ddH90 12.2u1

Template 5ul
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60C  33s

'  stage3:融 解曲线绘制 R0ps:l  ∷
9513   I5s

60飞D   20s

95℃   15s

扩增完成后,观察标准曲线并记∷录各曲线的CT值。

五、庾Ⅰ要求与判晰方法:           ∷ ∷ ∷ ∵  ∷
1.产品外观必须无破掼“污渍|产晶组成必须与说明书对应一致:产品标盎内容必缀与迭
检单相符。

2.送检产品纯化得到的细菡DNA作为模扳的荧弗 PCR扩增曲线正常,且相邻梯度样本
之间相差 3.3个 CT值左右,阴性对照无扩增。           ∷

3.送检产品与对照产品同浓度样本的CT值之差≤θ。5。

以△任何-项不符合要求即判妍为不合格产品。
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