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弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒 I 型/II 型 IgM 抗体联合检

测试剂盒（胶体金法）
说明书

【产品名称】

通用名称：弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒Ⅰ型/Ⅱ型 IgM 抗体联合检测试剂盒（胶体金法）

【包装规格】

25 人份/盒； 50人份/盒。

【预期用途】

本试剂盒用于体外定性检测育龄期妇女血清样本中的弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒Ⅰ型/Ⅱ型 IgM 抗体。

ToRCH 是指可导致先天性宫内感染及围产期感染而引起产儿畸形的病原体，它是一组病原微生物的英文名称缩写，其中 T 指刚地

弓形虫或弓形虫（TOXO），R指风疹病毒(RV)，C 指巨细胞病毒（CMV），H 指单纯疱疹病毒 I 型和 II 型（HSV-I 和 HSV-II）。这组微生

物感染有着共同的特征，即可造成母婴感染。

弓形虫是细胞内寄生虫， 寄生于细胞内，随血液流动，到达全身各部位，破坏大脑、心脏、眼底，致使人的免疫力下降，患各种

疾病，人群感染率在 0.3~20%之间。

风疹病毒主要通过呼吸道传播，孕妇感染后能使胎儿致畸，病毒通过胎盘感染胎儿形成先天性感染，称为先天性风疹综合症(CRS)，

主要是先天性白内障、先天性心脏病和神经性耳聋，20 周后感染者几乎无影响。风疹感染发生在孕期越早，胎儿的致畸也越严重。

巨细胞病毒感染后能引起宫内胎儿生长迟缓、小头形、脑炎、视网膜脉膜炎、黄疸、肝脾肿大、溶血性贫血等，新生儿死亡率较

高，围产期母乳排毒所致的 CMV 感染率为 63%。

单纯疱疹病毒（HSV I、II 型）通常潜伏在神经节。妊娠时母体的生理变化使 HSV 活化，孕早期感染能破坏胚芽面导致流产，孕

中晚期虽少发畸胎，但可引起胎儿和新生儿发病。

孕妇由于内分泌改变和免疫力下降易发生原发感染，既往感染的孕妇体内潜在的病毒也容易被激活而发生复发感染。

当机体从不同的途径感染上述病原体后血清中可产生相应的 IgM 和 IgG 抗体。特异性 IgM 抗体于病原体感染后第一周出现，感染

终止后 2-5 个月明显的降低或消失，因此急性期检测血清特异性 IgM 抗体，即可诊断为相应病原体近期感染，临床医师可根据其他辅

助诊断措施和实际情况考虑是否终止妊娠；新生儿体内或脐血中检出特异性 IgM 抗体，则提示先天性感染，应予以及时治疗和必要的

保健措施。特异性 IgG 抗体在体内出现出现较晚，但数量较多，是体内重要的中和抗体，在机体及婴儿抗感染中起主要作用，机体内

检出特异性 IgG 抗体提示机体既往感染（﹤6个月的婴儿可以从母体获得），对相应病原体有一定的抗感染能力，孕妇体内特异性 IgG

抗体阴性时，提示该孕妇可能未感染过该病原体，对该病原体易感，应加强保健，避免感染而影响胎儿发育。

目前，在我国最方便、最常用的 TORCH 方法是采用 ELISA 酶免诊断技术。ELISA 试剂因其稳定、灵敏度高、特异性强、成本低等

优点而在普通实验室中广泛采用，但一般用来做定性，不能定量。目前定量检测采用化学发光法，通过方法学评价，表明化学发光法

CLIA 测定的灵敏度高，批内和批间变异小， 且具有良好的抗干扰能力，可去除标本中可能存在的病毒 IgG 抗体以及类风湿因子等的

干扰，适用于常规临床工作。不论是 ELISA 还是化学发光，都需要用到仪器，且检测步骤较为繁琐。本试剂无需任何仪器设备，操

作简便。用于 ToRCH 病原体感染的辅助诊断。

ToRCH 特异性 IgM 抗体检测不得用于无症状孕妇的产前筛查，不得将本试剂的检测结果单独作为终止妊娠的依据。

【检验原理】

本试剂盒采用胶体金免疫层析技术原理，分别在硝酸纤维素膜上的检测线位置包被弓形虫-Ag、风疹病毒-Ag、巨细胞病毒-Ag、单

纯疱疹病毒Ⅰ型-Ag、单纯疱疹病毒Ⅱ型-Ag，在质控线位置包被羊抗鼠抗体，在金标垫上固定胶体金标记的鼠抗人 IgM(μ链)单克隆

抗体。检测阳性样本时，样本中的弓形虫 IgM 抗体、风疹病毒 IgM 抗体、巨细胞病毒 IgM 抗体、单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体、单纯疱

疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体可分别与金标垫上的胶体金标记的鼠抗人 IgM(μ链)单克隆抗体结合形成复合物，并在层析作用下沿膜移动。经

过检测线时与包被的弓形虫-Ag、风疹病毒-Ag、巨细胞病毒-Ag、单纯疱疹病毒Ⅰ型-Ag、单纯疱疹病毒Ⅱ型-Ag 结合，分别形成紫红

色条带（T线），游离的金标记鼠抗人 IgM(μ链)单克隆抗体则在质控线处与羊抗鼠抗体结合而形成紫红色条带（C线）；检测阴性样本

时，样本中不存在弓形虫 IgM 抗体、风疹病毒 IgM 抗体、巨细胞病毒 IgM 抗体、单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体、单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM

抗体或以上抗体低于检出水平，则仅在质控线（C线）处显色。

【主要组成成分】

1．检测卡：位于固相载体硝酸纤维素膜上的检测线分别包被大肠杆菌表达的弓形虫重组抗原、风疹病毒重组抗原、巨细胞病毒重

组抗原、单纯疱疹病毒Ⅰ型重组抗原、单纯疱疹病毒Ⅱ型重组抗原，质控线包被山羊抗小鼠 IgG 多克隆抗体，金标垫上固定胶体金标

记的小鼠抗人 IgM(μ链)单克隆抗体；

2．每人份 1支吸管和干燥剂 1份；
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【储存条件及有效期】

储存条件：原包装于 2～30℃阴凉干燥处避光保存，禁止冷冻。

有效期：18 个月。（开包装后，在室温条件（25℃）、湿度＜60%条件下 1h 内使用有效。）

生产日期、有效期至：见标签。

【样本要求】

本检测卡适用于血清样本。对于全血、血浆样本以及取自其他部位的标本，检测结果尚未明确。

1．按常规方法由静脉采集全血，将采集后的全血放入试管里（内无任何抗凝剂）自然凝固（室温条件下大约 30 分钟）；

2．离心分离血清，3000rpm，5～10 分钟，取出血清，该血清样本可直接用于检测；

3．暂时不能检测的血清样本，2～8℃可保存 5天，-70℃可保存 36个月；

4．应避免使用长菌或被污染的样本，避免使用溶血、混浊或脂血样本，样本冻融次数不超过 3次，以保证结果的准确性。

【检验方法】

1．测试前请仔细阅读使用说明书。

2．取出试剂盒、检测样本，待恢复室温后方可使用（冻存样本复融后

应经充分混匀后再行检测）。

3．撕开试剂盒的铝箔袋，取出检测卡（见图示）放置在水平台面上。

4．用吸管往 5个加样孔内分别垂直滴加 2~3 滴无气泡的血清样本。

5．加样 15-20 分钟内判读结果，请勿在 20 分钟后观察结果。

【阳性判断值】

弓形虫 IgM 抗体：弓形虫 IgM 抗体灵敏度参考品（S）按 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，稀释度为 1:2、1:4、1:8 的参考品为阳性，

稀释度为 1:16 的参考品为阴性。

风疹病毒 IgM 抗体：风疹病毒 IgM 抗体灵敏度参考品（S）按 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，稀释度为 1:2、1:4、1:8 的参考品为阳

性，稀释度为 1:16 的参考品为阴性。

巨细胞病毒 IgM 抗体：巨细胞病毒 IgM 抗体灵敏度参考品（S）按 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，稀释度为 1:2、1:4、1:8 的参考品

为阳性，稀释度为 1:16 的参考品为阴性。

单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体：单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体灵敏度参考品（S）按 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，稀释度为 1:2、1:4、

1:8 的参考品为阳性，稀释度为 1:16 的参考品为阴性。

单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体：单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体灵敏度参考品（S）按 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，稀释度为 1:2、1:4、

1:8 的参考品为阳性，稀释度为 1:16 的参考品为阴性。

各实验室应建立自己的临床正常值及病理值范围，本说明书正常值范围仅供参考。

【检验结果的解释】

阳性：质控线（C）和检测线（T）各有一条紫红色线条带出现。表示样本中存在该检测项目的 IgM 抗体。

阴性：只有质控线（C）有一条紫红色线条带，而检测线（T）无紫红色条带出现。表示样本中没有该检测项目的 IgM 抗体或该检

测项目的 IgM 抗体低于检出水平。

无效：质控线（C）无紫红色线条带出现，表示失效。可能是由于操作不正确或试剂盒失效，应重试。如果问题仍然存在，应立即

停止使用，并与当地供应商联系。

【检验方法的局限性】

1.本产品检测结果仅供临床参考，不应作为临床诊治的唯一依据，对患者的临床管理应结合其症状/体征、病史、流行病学、其他

实验室检查（如病原学检测）等信息综合考虑。

2. 感染初期，ToRCH 特异性抗体未产生或低于检测限，会导致阴性结果，如怀疑有病原体感染，应提示患者在一段时间内复查，

如 2周以上，抽取第二份样本，并在与第一份样本同条件下检测，以确定是否有初次感染的血清转化或 ToRCH 特异性 IgM 或 IgG 抗体

明显升高。

3．ToRCH 特异性 IgG 阴性，可能出现于疾病急性感染的早期，阴性结果应结合临床症状或病原接触情况，并结合其他诊断检测方

法加以解释。

4.对于采用间接法的 TORCH IgM 抗体检测试剂，高滴度 TORCH 特异性 IgG 抗体会与特异性 IgM 抗体竞争抗原结合部位，会使检测

的敏感性降低，IgM 结果可能会出现假性低值或阴性结果。尤其是怀疑先天性病原体感染的新生儿样本，他们的血清中可能含有母亲

来源的高水平病原体特异的 IgG 抗体和胎儿产生的相对低水平的病原体特异 IgM 抗体，因此，对于该类样本的阴性结果应慎重分析。

5.由于孕妇TORCH IgM抗体的实验室检查存在较高的假阳性风险，不能可靠地鉴定胎儿患病的风险，故不建议对无症状孕妇的TORCH
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IgM 抗体进行筛查。不得将本试剂的检测结果单独作为终止妊娠的依据。

6.免疫功能受损或接受免疫抑制治疗的患者，如人类免疫缺陷病毒（HIV）感染患者或器官移植后接受免疫抑制治疗的患者，其血

清学 IgM 抗体检测的参考价值有限，可能会导致错误的医学解释。

7.在近几个月内接受过输血或其他血液制品治疗的人群，对其阳性检测结果的分析应慎重。

8.部分 TORCH（如风疹病毒）特异性 IgM 抗体不仅出现于初次感染，当二次感染和复发感染时也可能出现。个别个体的 TORCH 特

异性 IgM 抗体，在初次感染较长时间后仍能检出，因此对特异型性 IgM 抗体阳性在判断初次感染时间的解释中应慎重。

9.当处于低流行率地区的无症状人群或已接种过待定 TORCH 疫苗的个体检出 TORCH IgM 阳性结果时，应警惕可能出现的假阳性结

果。同时建议临床医生结合其症状/体征、病史、流行病学、其他实验室检查（如 IgG 抗体亲和力病原学检测）进行判断。

10．人血清中的异嗜性抗体可能与试剂中的免疫球蛋白结核干扰试验结果，对于经常接触动物或动物血清制品的人群，应警惕可

能出现的异常干扰结果。

11. 接受过小鼠单克隆抗体治疗的患者样本中，可能含有人抗小鼠抗体（human anti-mouse antibodies, HAMA）。对于试剂盒组

成成份中含有小鼠源性抗体的检测试剂，若待测样本中含有 HAMA，会影响检测结果的准确性。

12. 体内存在的高浓度的链霉亲合素（亲合素）抗体和发光标志物抗体会影响检测结果。

13．本试剂盒仅用于定性检测人血清中的弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒Ⅰ型、单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体含量。

14．本试剂盒用于个人血清样本的检测，请勿用于唾液、尿液或其他体液的检测。

【产品性能指标】

1．最低检测限：

弓形虫 IgM 抗体：将弓形虫 IgM 抗体灵敏度参考品（S）分别进行 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，使用试剂分别检测每份已稀释

参考品，对稀释度为 1:2、1:4、1：8的参考品检测为阳性，对稀释度为 1：16的参考品检测为阴性。

风疹病毒 IgM 抗体：将风疹病毒 IgM 抗体灵敏度参考品（S）分别进行 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，使用试剂分别检测每份已

稀释参考品，对稀释度为 1:2、1:4、1：8的参考品检测为阳性，对稀释度为 1：16的参考品检测为阴性。

巨细胞病毒 IgM 抗体：将巨细胞病毒 IgM 抗体灵敏度参考品（S）分别进行 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，使用试剂分别检测每

份已稀释参考品，对稀释度为 1:2、1:4、1：8的参考品检测为阳性，对稀释度为 1：16的参考品检测为阴性。

单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体：将单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体灵敏度参考品（S）分别进行 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，使用试

剂分别检测每份已稀释参考品，对稀释度为 1:2、1:4、1：8的参考品检测为阳性，对稀释度为 1：16的参考品检测为阴性。

单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体：将单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体灵敏度参考品（S）分别进行 1:2、1:4、1:8、1:16 稀释，使用试

剂分别检测每份已稀释参考品，对稀释度为 1:2、1:4、1：8的参考品检测为阳性，对稀释度为 1：16的参考品检测为阴性。

2．阴性符合率：

弓形虫 IgM 抗体：检测 10份弓形虫 IgM 抗体阴性参考品（N1-N10），结果全部为阴性。

风疹病毒 IgM 抗体：检测 10 份风疹病毒 IgM 抗体阴性参考品（N1-N10），结果全部为阴性。

巨细胞病毒 IgM 抗体：检测 10份巨细胞病毒 IgM 抗体阴性参考品（N1-N10），结果全部为阴性。

单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体：检测 10 份单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体阴性参考品（N1-N10），结果全部为阴性。

单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体：检测 10份单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体阴性参考品（N1-N10），结果全部为阴性。

3．阳性符合率：

弓形虫 IgM 抗体：检测 10份弓形虫 IgM 抗体阳性参考品（P1-P10），结果全部为阳性。

风疹病毒 IgM 抗体：检测 10 份风疹病毒 IgM 抗体阳性参考品（P1-P10），结果全部为阳性。

巨细胞病毒 IgM 抗体：检测 10份巨细胞病毒 IgM 抗体阳性参考品（P1-P10），结果全部为阳性。

单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体：检测 10 份单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体阳性参考品（P1-P10），结果全部为阳性。

单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体：检测 10份单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体阳性参考品（P1-P10），结果全部为阳性。

4．重复性：

弓形虫 IgM 抗体：取同一批号的弓形虫 IgM 抗体检测试剂 10 人份，检测重复性参考品（R），反应结果应一致，结果均为阳性，

且显色度均一。

风疹病毒 IgM 抗体：取同一批号的风疹病毒 IgM 抗体检测试剂 10 人份，检测重复性参考品（R），反应结果应一致，结果均为

阳性，且显色度均一。

巨细胞病毒 IgM 抗体：取同一批号的巨细胞病毒 IgM 抗体检测试剂 10 人份，检测重复性参考品（R），反应结果应一致，结果

均为阳性，且显色度均一。

单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体：取同一批号的单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体检测试剂 10 人份，检测重复性参考品（R），反应结果

应一致，结果均为阳性，且显色度均一。
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单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体：取同一批号的单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体检测试剂 10 人份，检测重复性参考品（R），反应结果

应一致，结果均为阳性，且显色度均一。

5.批间差：

弓形虫 IgM 抗体：三批不同批次试剂盒分别检测弓形虫 IgM 抗体重复性参考品（R）各 10 次，检测结果无差异。

风疹病毒 IgM 抗体：三批不同批次试剂盒分别检测风疹病毒 IgM 抗体重复性参考品（R）各 10 次，检测结果无差异。

巨细胞病毒 IgM 抗体：三批不同批次试剂盒分别检测巨细胞病毒 IgM 抗体重复性参考品（R）各 10 次，检测结果无差异。

单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体：三批不同批次试剂盒分别检测单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体重复性参考品（R）各 10 次，检测结果无

差异。

单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体：三批不同批次试剂盒分别检测单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体重复性参考品（R）各 10 次，检测结果无

差异。

6.临床试验：临床试验中与对照试剂相比，弓形虫 IgM 抗体检测的实际检测结果：阳性符合率为 99.1%，阴性符合率为 99.9%，总

符合率为 99.7%；风疹病毒 IgM 抗体检测的实际检测结果：阳性符合率为 99.6%，阴性符合率为 99.9%，总符合率为 99.8%；巨细胞病

毒 IgM 抗体检测的实际检测结果：阳性符合率为 98.5%，阴性符合率为 99.9%，总符合率为 99.5%；单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM 抗体检测的

实际检测结果：阳性符合率为 98.6%，阴性符合率为 100.0%，总符合率为 99.7%；单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 抗体检测的实际检测结果：

阳性符合率为 98.2%，阴性符合率为 99.80%，总符合率为 99.4%。

7.干扰物质：40mM 胆红素、5g/L 血红蛋白、3mM 甘油三酯对本试剂弓形虫 IgM、风疹病毒 IgM、巨细胞病毒 IgM、单纯疱疹病毒Ⅰ

型 IgM、单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 均不产生干扰；系统性红斑狼疮、类风湿因子（RF）、抗线粒体抗体、人抗鼠抗体对本试剂弓形虫 IgM、

风疹病毒 IgM、巨细胞病毒 IgM、单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM、单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM 均不产生干扰，不高于 4mg/mL 非特异性 IgM 抗体、

不高于 25mg/mL 非特异性 IgG 抗体对本试剂弓形虫 IgM、风疹病毒 IgM、巨细胞病毒 IgM、单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM、单纯疱疹病毒Ⅱ型

IgM 均不产生干扰。

8.交叉反应：弓形虫 IgM 试剂与巨细胞病毒、风疹病毒、单纯疱疹病毒 I 型、单纯疱疹病毒 II 型、甲肝、乙肝、EB 病毒、肺炎

支原体、带状疱疹病毒 IgM 以及弓形虫 IgG 阳性血清均未发生交叉反应，以上阳性血清不会影响试剂的检测；风疹病毒 IgM 试剂与弓

形虫、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒 I型、单纯疱疹病毒 II 型、甲肝、乙肝、EB 病毒、肺炎支原体、带状疱疹病毒 IgM 以及风疹病毒

IgG 阳性血清均未发生交叉反应，以上阳性血清不会影响试剂的检测；巨细胞病毒 IgM 试剂与弓形虫、风疹病毒、单纯疱疹病毒 I型、

单纯疱疹病毒 II 型、甲肝、乙肝、EB 病毒、肺炎支原体、带状疱疹病毒 IgM 以及巨细胞病毒 IgG 阳性血清均未发生交叉反应，以上

阳性血清不会影响试剂的检测；单纯疱疹病毒 I型 IgM 试剂与弓形虫、巨细胞病毒、风疹病毒、单纯疱疹病毒 II 型、甲肝、乙肝、EB

病毒、肺炎支原体、带状疱疹病毒 IgM 以及单纯疱疹病毒 I 型 IgG 阳性血清均未发生交叉反应，以上阳性血清不会影响试剂的检测；

单纯疱疹病毒 II 型 IgM 试剂与弓形虫、巨细胞病毒、风疹病毒、单纯疱疹病毒 I型、甲肝、乙肝、EB 病毒、肺炎支原体、带状疱疹

病毒 IgM 以及单纯疱疹病毒 II型 IgM 阳性血清均未发生交叉反应，以上阳性血清不会影响试剂的检测。

9.IgM 破坏性试验：IgM 破坏性试验结果显示本试剂对弓形虫 IgM、风疹病毒 IgM、巨细胞病毒 IgM、单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM、单纯

疱疹病毒Ⅱ型 IgM 均为特异性反应。

10．HOOK 效应：本试剂在检测高滴度弓形虫 IgM、风疹病毒 IgM、巨细胞病毒 IgM、单纯疱疹病毒Ⅰ型 IgM、单纯疱疹病毒Ⅱ型 IgM

样本时均不会产生 HOOK 效应。

【注意事项】

请在有效期内使用；在使用前请检查包装是否完整，内容物是否齐全，如有破损，不可使用。

请使用新鲜血清样本检测。如不能立即检测，可于 2-8℃保存，超过 5 天应-70℃冻存。检测时应将样本融化并混合均匀，避免

反复冻融。

任何阳性结果都应由医师结合临床特征和症状，以及其他诊断方法综合判断。.

试剂盒应密封保存，谨防受潮。检测卡从包装内取出后应尽快使用，避免放置于空气中过长时间，导致受潮。

检测线颜色的深浅程度与样本中抗体的滴度没有必然联系。

质控线是试剂有效性的标志，其显色深浅并不代表试剂质量优劣，只要显色，无论强弱均表明试剂工作正常。

试剂盒为一次性使用产品，用过的检测卡以及采样、加样过程中使用的一次性器皿应按处理医疗垃圾的相关规定进行处理。

如出现阴性结果，但症状仍然存在者应采用其他诊断方法。

仅用于体外诊断。

【参考文献】

《体外诊断试剂说明书编写指导原则》（[2014]17 号）

【基本信息】
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注册人/生产企业名称：北京泰格科信生物科技有限公司

住所：北京市海淀区阜成路 115 号 2 号楼 217 室

联系方式： 电话：010-89350901·89350902·89350903

传真：010-89350980·89350981

网址：www.tigsun.com

售后服务单位名称：北京泰格科信生物科技有限公司

联系方式： 电话：010-89350911

生产地址：北京市房山区城关街道顾八路一区 16号 1幢

生产许可证编号：京食药监械生产许 20040126 号

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】

【说明书核准及修改日期】
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