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1. 檢驗試劑套組的圖檔案上的
2. 取消DR. RV IVD KIT 及  DR.EV IVD kit
3. Dr. HPV IDV Kit-人類乳突狀瘤與分型套組  修改成 
DR. HPV Genotyping IVD Kit  晶宇人類乳突病毒基因分型檢測套組  衛署醫器製字第 004934號
4. DR. MTBScreen IVD Kit-結核分枝桿菌群套組  修改成

DR. MTBScreen IVD Kit  晶宇結核分枝桿菌群檢驗試劑  衛署醫器製字第 003020號
3  DR. RB IVD KIT  改成 
DR. Chip Microorganism IVD Kit  晶宇微生物檢驗試劑套組  衛署醫器製字第 004446號
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DR. HPV Genotyping IVD Kit-晶宇人類乳突病毒基因分型檢測套組

衛署醫器製字第 004934號
產品特色

有鑑於人類乳突病毒(HPV)型別的多樣性以及持續感染高危險群人類乳突病毒(HPV)是造成子宮頸癌的主要原因，人類乳突病毒(HPV) DNA分型檢測可以有效提升病毒感染的篩檢敏感度，並針對感染型別密切監控，早期發現癌前病變可提高子宮頸癌治預率；本產品檢測即為偵測人類乳突病毒(HPV)並鑑定分型以提供確切之感染情形，應用於婦女預防醫學篩檢並幫助臨床診斷追蹤以達到早期發現早期治療。

偵測標的

本產品可偵測出15種高危險型以及12種中低危險型總共27種分型(如下所列)，並針對其他非27型之HPV有不分型檢測。
              高風險型別：HPV 16/18/31/33/35/39/45/51/52/56/58/59/68/73/82
              中低風險型：HPV 
6/11/53/54/61/62/66/69/70/72/81/84
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DR. MTBScreen IVD Kit-晶宇結核分枝桿菌群檢驗試劑  

衛署醫器製字第 003020號

產品特色

由於結核分枝桿菌群生長相當緩慢，一般需經過四到六週的培養鑑定後才能確定是否感染，然而這段時間對於臨床診斷治療與疾病防疫來說卻非常有風險，而雖然以液態培養基搭配螢光方式偵測仍可縮短至一週左右的時間但成本卻增加許多；因此，本產品利用聚合酶連鎖反應方式搭配晶片探針雜合偵測，發展出高敏感度、高特異性且平價之結核分枝桿菌群快速篩檢方式。

偵測標的
結核分枝桿菌群(M.Tuberculosis complex)：M.tuberculosis , M.bovis , M.bovis BCG , M.Africanum , M.microti 
____________________________________________________________________________________________
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DR. Chip Microorganism IVD Kit-晶宇微生物檢驗試劑套組

衛署醫器製字第 004446號
產品特色

近年來由於全球愛滋病的盛行與慢性肺疾病患的增加，使得非結核分枝桿菌(NTM)在臨床上出現的比率大幅增加；另外目前研究顯示大部分的結核分枝桿菌對第一線藥物Rifampicin(RIF)之抗藥性主要來自於rpoB 基因突變所造成，也因此發展能與區別結核分枝桿菌群與非結核分枝桿菌並即時得知是否對於第一線藥物具有抗藥性之檢驗試劑是相當重要的；本檢驗試劑套組可檢測出結核分枝桿菌群(MTBC)與17種非結核分枝桿菌(NTM)分型，並同時針對肺結核分枝桿菌之 rpoB 基因是否發生突變做檢測，可大幅降低傳統培養鑑定之檢驗時間，提供臨床更有效的治療方向。
偵測標的

本試劑套組可針對結核分枝桿菌群(MTBC)與17種非結核分枝桿菌(NTM)分型偵測，其中非肺結核分枝桿菌包括：M.abscessus、M.asiaticum、MAC (M. avium complex)、M.chelonae、M.fortuitum、M.gordonae、M.haemophilum、M. kansasii、M.lentiflavum、M. malmoense、M. marinum、M.neoaurum、M.peregrinum、
M.scrofulaceum、M.shimoidei、M.szulgai、M.xenopi。

另外針對結核分枝桿菌群rpoB基因容易發生突變的7個熱點(hot spot)做偵測，確認是否產生突變情形。

適用檢體種類

經培養後之待確認菌株DNA，來源包含：7H11、L-J slant、MGIT960液態培養基或經TB multiplex PCR確認為分枝桿菌之菌株。
