
“SRY基因+Y染色体特异性序列检测”项目具体参数要求

	项目名称
	产品参数要求

	[bookmark: OLE_LINK1]SRY基因+Y染色体特异性序列检测试剂
	适用范围：体外定性检测人外周血中Y染色体无精子症因子（AZF）区域是否存在缺失。
检测位点：至少包含AZF区域6个STS位点（SY84，SY86，SY127，SY134，SY254，SY255），以及内参基因ZFX/Y和SRY对应的位点。
[bookmark: _Hlk30172416]样本类型：EDTA抗凝外周血。
合规性：有效期内的第三类医疗器械注册证。
检测方法要求：多重实时荧光PCR。
配套试剂：如需要DNA提取，配套提供适用于本院核酸提取仪NP968配套的试剂盒。
批内变异系数：CV≤5%。
最低检测限：LoD≥3000 cells/μL。
储存有效期：常规保存条件下有效期不低于9个月。
售后服务：收到供货通知后一周内发货；使用过程中发生的产品质量相关问题，公司承诺第一时间配合解决，并承担所有费用。



