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Trung tim kiém sot bénh tjt
Tp. HCM
Khoa XN- CDHA- TDCN

Kinh giri: Khoa Duge

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic

Khoa Xeét nghi¢m giri tiéu chufn k¥ thuat ciia b sinh phém xét nghiém test
nhanh viém gan B va khang thé VGB nhu sau:

STT Théng tin

l: L]
Dien giai

I | Yéu ciuky thuit test xét nghiém

Loai sinh phim xét nghiém Viém

B¢ sinh phdm ty xét nghiém VGB

gan B
Gilp x4c dinh chan doén nhiém siéu vi
B. HBsAg phat hién khéng nguyén be

AL " mit siéu vi B trong huyét tuong hodc

Phuang phép xét nghi¢m huyét thanh bang phuong phép sic ky
mién dich.
Ngudng phét hién Ing/ml.

Mau méu Méu toan phén

Do nhay 100%

D¢ dac hiéu 100%

Thoi gian doc két qua Tir 15 dén 20 phat

Théi han st dung (shelf life) 12 théng hodc lau hon

Quy cach déng géi mot bd sinh
pham

- Bong g6i b sinh phim riéng 18 (1 sinh
phém/goi)

- Ong nhoé gigt ding mt 1an

- Tt thong tin huéng din sir dung bing
tieng Viét

Il | Chirng nhiin vé san phim

Tiéu chuén qudc té

Da duoc dénh gia va cong nhan boi To chirc
Y t€ The gigi (WHO).

Gidy phép Iuru hanh

C6 gidy phép hru hanh do B Y TE cép, c6
phieu tiep nhan hd so cong bd di didu kién
mua bin TTBYT B,C,D

C6 phi€u kiém nghigm
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STT

Thong tin

Yéu ciu ky thudt test xét nghi¢m

Dién giai

Loai sinh pham Xét nghiém khéng
thé Viém gan B

B¢ sinh pham tyr xét nghiém khéng thé
VGB

Gillp xéc dinh chin do4n nhiém siéu vi
B. Anti HBs pht hién khang thé bé mit

Phurong phép xét nghiém siéu vi Pi trong huyét tuong hotic huyét
thanh bang phuong phép sic ky mién
dich,

Ngudng phat hién 30m1U/ml

MAu méau Méu toan phin

D§ nhay >99%

DPg dic hiéu 94.5%

Thoi gian doc két qua Tir 15 dén 20 pht

Thoi han sir dung (shelf life) 12 théng hoic l1au hon

Quy cach déng gdéi mot bo sinh
pham

- Péng géi bo sinh phim riéng 1& (1 sinh
pham/g6i)

- Ong nho giot dung mot lin

- T& thong tin hudng dén st dung bing
tiéng Viét

II

Chirng nhin vé san pham

Tiéu chuan qudc té

i dugc dénh gid v cong nhan bai T chirc
Y té Thé gisi (WHO).

C6 gidy phép luu hanh do B§ Y Té cap, ¢6
phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién

Giay phép luu hanh mua bén TTBYT B,C,D
C6 phiéu kiém nghiém
Ngudi yéu ciy P. Trudng khoa
> A Ths. %6
Vi Nguyén Nhung
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