
簧m瓦≡n 杭 州 新 景 生 物 试 剂 开 卜发 有 限 公 司

地址:浙江省杭州市西湖科技经济园金蘧街 sO6号 1读东 dF

邮编:8100sO 电话:Os71司73B1⒛5 传真:0sz⒈ BzsB1zg7

XJ-QR-016

请检编号 C240903 请检日期 20240923 请 检 人 黄芳

生产日期 20240923 抽检比例 1`1000 产品序号 7202050

产品批号 C240903 产品名称 病毒核酸纯化柱

说明:

产品符合要求,打 “V△ 不符合要求打 “×△ 如果不符合要求,在备注中注明不符合项

的详细内容。
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备注

本批诛共抽验30管病毒核酸纯化柱。

检验结果 兮孑纟

质检员:仳钮

审核意见

纯化柱质检报告单
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、~W`V,slmρ cn。 Cn 仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊断。



瘤m石≡n 杭 州 新 景 生 物 试 剂 开 拔 有 限 公 司

地址:浙江省杭州市西湖科技经济园金蓬街 ss6号 1馊东 dF
邮编:s100sO 电话:0sz⒈ BzBB12gs 传真:Os71-B7sB1⒛ 7

纯化柱质检报告单

XJˉQRˉ016

请检编号 C240903 请检日期 20240923 请 检 人 赏芳

生产日期 20240923 抽检比例 1/1000 产品序号 7202050

产品批号 C240903 产品名称 病毒核酸纯化柱

说明:

产品符合要求,打 “√△ 不符合要求打 “×△ 如果不符合要求,在备注中注明不符合顼
的详细内容。
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备注

本批次菸抽验30管病毒核酸纯化柱。

检验结果 玲铭

质检员:修嘱殓

审核意见

审

仅供科研使用,请勿用于人体及动物的治疗或临床诊斩。



瑙m¤≡n 杭 州 新 景 生 物 试 剂 开 发 有 限 公 司
·
     地址:浙江省杭州市西湖科技经济园全莲街 BG6号 1拄东 0F

邮编:3100sO 电话:Osz⒈ BzBB1zg5 传真:Os?【-B7sB1zg7

,病毒核酸纯化柱检验方法

1。 抽检方法 :

从每批成品中按 I/1000的比例抽取纯化柱进行检验。

2。 外观检验 :

1、 产品不允许有缺损、明显变形、裂纹、油污。

2、 放入产品中的膜不允许有破损。

3、 产品压圈有缺损或者飞边的不允许使用。

4、 产品的膜压的松紧度必须介于标准件 1(最紧)和标准件 2(最松)之间。

5、 产品不允许有肉眼可见的非穿透性气泡。

6、 产品不允许有肉眼可见的黑点或污渍以及大颗粒膜的碎屑。           
·

3.核酸回收效率检验 (以 4管纯化柱为例 ):

1.将抽检获得的纯化柱与“mgen病毒核酸纯化试剂盒配套纯化乙肝病毒含量为

1口copies/ml的人血清中的病毒核酸 (50微升 Bufer m洗脱病毒核酸 )。

2.在 1.5%琼脂糖凝胶的第 1泳道和第6泳道加入 6微升C田屺rRNA用于对照(相当于Ts%

的 Carrier RNA回 收效率 )。

3.分别在 1.5%琼脂糖凝胶的第⒉5泳道加入 8微升洗脱的病毒核酸上样电泳 (含回收到的

C缸

"er RNA)。

4。 PCR检验:   ⋯

以人乙肝病毒特征引物扩增纯化的病毒核酸,终反应体系 SO微升,加入 20微升洗脱的

病毒核酸作为模板。     !

5.判断规则 :

合格产品:

1,抽检的纯化柱外观检验符合要求。
2.电泳检测各管间 Cm屺rRNA的回收效率高于 TS%。
3.各管间 CaJier RNA的回收效率差异小于±10%。
4.PCR检测 102copies/ml血 清中纯化的病毒核酸作为模板检测均为町性,阴性对照为阴性 ,

阳性对照为阳性。

上述任何一项指标未达到要求即判为不合格产品。             ∶

仅供科研使用,请勿用于人休及动物的治疗或临床诊断。、rⅥ⌒V.s【m只en,cn


