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VIDAS® Anti - HAV Total (HAVT) I& mét xét nghiém tw dong dé& s dung trén céc thiét bj gia dinh VIDAS® dé dinh lwong
do tdng lwong globulin mi&n dich chéng lai vi rit viem gan A (HAV) trong huyét thanh hodc huyét twong nguwi (lithium
heparin EDTA va Citrate), st dung k¥ thuat ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).

Két hop cling v&i xét nghiém VIDAS® HAV IgM, viéc phat hién tong sé cac globulin mién dich chéng lai vi rat viém gan A
(HAV) voi VIDAS® Anti - HAV Total dwoc siv dung dé kiém tra tinh trang mién dich HAV (lién quan dén nhiém tring hogc
tiém chang trong qua khtr) va 1a moét bién phap ho trg' trong chan doan nhiém viém gan A & nhirng bénh nhan c6 cac triéu
chirng va / hoac dau hiéu lam sang cta bénh viém gan A.

TOM TAT VA GIAI THICH

Chén doan nhiém virus viém gan A gan day thuong chi dinh bang huyét thanh hoc anti-HAV IgM duong tinh. Anti- HAV
IgM thuong dugc phat hién khi bénh nhan xuat hién cac triéu chirng. Ky thuét ELISA (VD. VIDAS HAV IgM- Ma. 30 307
thuwdng dwoc str dung dé phat hién).

Suw c6 mét ctia khang thé 1gG |a dau hiéu ca héi phuc va sy mién dich (1).

O cac nudc da phat trién, diéu kién vé sinh va chét lvgng nwoc dwoc cai thién da lam giam ty 18 nhiém virus nay, duoc
truyén qua tiép xuc phan - miéng. Ngwoi Ién ngay cang bi anh hwéng va bung phat bénh nang, & mat hoac tai phat viém
gan A dwoc quan sat (2). Sy phat trién gan day cua vaccin, ma hiéu qua hon so v&i tiém chung thu doéng ngan ngdi, loai
b6 nguy co' nhieém virus viém gan A trong quan thé tiép xic (khach du lich dén cac viing dic hivu, ngudi phuc vu ban,
ngwoi nghién ma tay, ngwoi dong tinh nam) (2, 3, 4).

Sang loc khi tiém vaccin bang khang thé tong sb anti-HAV 1a hop ly khi ty 1& cda no la cao (> 35%) trong dat nwédc cla
bénh nhan (5). Khéng chu y dén da theo chién lwogc truwdc tiém vaccin, nong d6 khang thé anti-HAV téng sé do sau lan
tiém phong chang cudi cing sé xac dinh s chuyén déi huyét thanh & bénh nhan (), néng dd dwoc xac dinh & 20 miu/ml
theo nha san xuat vaccin viém gan A (7).

Viéc phat hién globulin mié&n dich anti-HVA tdng sé cho phép xac dinh tinh trang mi&n dich cGia bénh nhan (6, 8).

NGUYEN LY

Nguyén ly cta xét nghiém la phwong phap canh tranh xét nghiém mién dich enzyme 2 bwéc véi phat hién huynh quang
cuoi cung (ELFA).

Pha ran (SPR®) viva dong vai tro 1a pha ran vira nhw mét dau con pipette cda xét nghiém. Cac héa chét cho xét nghigm
san sang str dung va da dwoc phan phoi san vao thanh héa chat dwoc dan kin.

TAt ca cac budc xét nghiém dwoc thuc hién tw ddng bdi may. Hoa chét phan tng dwoc trén mot vai lan trong SPR®.
Globulin mién dich anti-HAV immunoglobulin trong méu lién két v&i khang nguyén da bat hoat gan ¢ dinh bén trong SPR
b&i 1 khang thé. Cac thanh phan khong lién két sé bij loai bd ra qua bwéc riva.

CAc vj tri khang nguyén khéng phan (ng véi globulin mién dich trong mau sau d6 dwoc bdo hoa véi khang thé don dong
coéng hop véi alkaline phosphatase.

Trong bwéc phat hién cubi cung, co phét (4-Methyl- umbelliferyl phosphat) dwoc quay vong trong va ngoai SPR. Enzym
lién hop xdc tac sy thay phan co chat nay thanh mét sén pham huynh quang (4-Methyl-umbelliferon), huynh quang cta né
duwogc do & bwdc song 450 nm. Cwong do clia huynh quang ty 1€ voi nong d globulin mién dich anti-HAV hién dién trong
mau. Tai thoi diém két thic xét nghiém, két qua sé dwgrc tinh toan ty dong b&i dung cu lién quan dén dwdng cong hiéu
chuén dwoc lwu tri trong bd nhé va sau doé dwoc in.

THANH PHAN CUA BO HOA CHAT (30 TESTS):

30 thanh héa chét STR Sén sang st dung.

HAVT

30 HAVT SPRs SPR Sé&n sang st dung.

1x30 Bén trona SPRs phi khana nauvén HAV d3 bat hoat

Chirng dwong HAVT Ci1 Sé&n sang st dung.

1 x 1 ml (dung dich) Huyét thanh ngu&i khir lipid* véi anti-HAV Ig + 1 g/l natri azide

D{ liéu MLE chi ra khoéng tin cay vé&i don vi mlU/ml (don vi milli-International méi
ml) ("Khoang gia tri lieu chirng C1").

Chirng am c2 S&n sang st dung.

1 x 1.9 ml (dung dich) Dém Phosphate + chat &n dinh protein ngudn gdc tir nguwdi + chat bao quan
Chét chudn HAVT s1 S&n sang st dung.

1 x 2 ml (dung dich) Huyét thanh nguwoi khir lipid* véi anti-HAV Ig + 1 g/l natri azide

bioMérieux SA English - 1





Théng sé ky thuat cho cac di¥ liéu tdng thé nha may can phai hiéu chinh cac bai kiém tra:
« D liéu MLE (D liéu 16 cGia nha san xuét) cung cp theo b6 nay,
hoac la

1 Hwéng dan st dung c6 trong kit hodc dwoc tai tai www.biomerieux.com/techlib

* San pham nay duoc xét nghiém va chi ra am tinh v&i khang nguyén bé mét virus viém gan B (HbsAg) khang thé khang HIV1, HIV2 va
HCV. Tuy nhién, do khéng cé phuong phap xét nghiém hién c6 nao co6 th& ddm bao hoan toan sw vang mét cla ching, san pham nay phai
dwoc xem la c6 kha nang lay nhiém. Do d6, c&n tuan thl cac quy trinh an toan théng thwong khi st dung

gy

(@) NGUY HIEM H302 / H315 / H318 / H373 / P280 / P305 + P351 + P338 / P309 + P311

(b) CANH BAO EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Théng céo nguy hiém

EUH208: Chira 2-metyl-2H-isothiazolin-3-one. C6 thé gay nén di tng.

H302: C6 hai néu nubt phai

H315: Gay kich rng da

H317: C6 thé gay di ing da. H318: Gay tén thwong mét nghiém trong.

H373: C6 thé gay tén thwong cac co quan khi tiép xutc lau dai hoc 1&p di 13p lai.

Thoéng céo phong ngira

P261: Tranh hit thd bui / khoi / khi / swong mu / hoi / phun.

P280: Mang gang tay bao hd / quan 4o bao ho / bdo vé mét / bdo vé mat.

P302 + P352: NEU DINH VAO DA: Rtra bang nhiéu nwéc va xa phong.

P305 + P351 + P338: NEU VAO MAT: Rira c&n than bang nwoc trong vai phit. Hiy bo kinh ap trong, néu c6 va dé dang
dé lam. Tiép tuc xa.

P309 + P311: NEU bj phoi nhiém hodc néu ban cam thay khéng khée: Goi cho TRUNG TAM CHONG DPQC hoéc bac si/
bac sT.

D& biét thém thong tin, vui Iong tham khdo Bang di liéu an toan

SPR

Bén trong SPR dwoc pha khang nguyén HAV da bat hoat trong qua trinh san xuat. M&i SPR dwoc xac dinh bang ma
HAVT Chi lay da sé SPR can dung tiv thi va phai can than déng kin tGi sau khi mé:.

Thanh héa chét

Thanh gém 10 giéng dwoc phi voi 1 nhan, dan bang gidy trang nhém. Nhan gom 1 ma vach chi ra ma xét nghiém, sé
16 cta kit, han s& dung. Giéng dau tién duc thung gilp dé& dang dwa mau vao. Giéng cu0| cung ctia méi thanh 1a mét
cuvet gitip doc huynh quang. Céc giéng & gilra clia thanh chira cac hda chét khac nhau can cho xét nghiém.

Mo ta thanh HAVT

Céc giéng Héa chét

1 Giéng mau

2 Hoéa chét pha lodng mau: d&ém TRIS (0.2 mol/l, pH 6.2) + chat én dinh protein va
héa hoc + 0.9 g/l natri azide (300 pl).

3-4-6-7-8-9 bém rra: Dém TRIS HCI (0.05 mol/l, pH 8) + Triton X 100 pH 8 + 8.78 g/l NaCl +
0.9 g/l natri azide (600 pl).

5 Khang thé don dong Anti-HAV chudt céng véi alkaline phosphatase. Hoa chét pha
lodng: Bém TRIS (0.05 mol/l, pH 6.3) + Tween 20 pH 6.2 + chat 6n dinh protein va
héa hoc + 0.9 g/l natri azide (400 pl).

10 Cuvet doc v6i co chit: 4-Methyl-umbelliferyl phosphate (0.6 mmol) + DEA** (0.62
mol/l hoac 6.6%, pH 9.2) + natri azide 1g/l (300pl)).
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CAC VAT TU CAN NHUNG KHONG CUNG CAP

- Pipette v&i dau hat 150 L.

- Gang tay dung 1 1an khong bot

- Céc vat tw cu thé khac, vui 1dng tham khao huéng dan s dung may
- May VIDAS.

CANH BAO VA THAN TRONG
e Chi dung dé chan doan trong éng nghiém.
e Chidanh cho muc dich str dung chuyén nghiép.

e Bd nay chtra cac san pham c6 ngudn géc tir con ngwdi. Khéng cé phwong phap phan tich nao dwoc biét dén c6
thé dam bao hoan toan khéng c6 tac nhan gay bénh truyén nhiém. Do d6, cac san pham nay dwoc khuyén nghi
nén xt ly nhw cé kha nidng lay nhiém va x{ ly tuan theo cac bién phap phong ngtra an toan théng thwong (xem
S6 tay hwéng dan vé an toan sinh hoc trong phong thi nghiém - WHO - Geneva - 4n ban méi nhét).

« B nay chiva cac san pham c6 ngudn gbc dong vat. Kién thire duoc chieng nhan vé nguén gbc va / hoac tinh trang vé sinh
cta dong vat khdng hoan toan dam bao khong co tac nhan gay bénh truyen nhiém. Do do, cac san pham nay dwoc
khuyén cao la cé kha nang lay nhiém va xt ly tuan theo cac bién phap phong ngtra an toan thong thwong (khéng an hoac
hit phai).

« Khéng st dung thiét bi SPR néu tai bi dam thang.

 Khéng st dung cac STR da bj hw hdng (gidy bac hodc nhwa bi hw héng).

e Khéng s dung thuéc thir sau ngay hét han ghi trén nhan.

e Khéng trén thudc thir (hodc thube diing mét 1an) tir cac 16 khac nhau.

e S dung gang tay khong co bot, vi bét da dwoc bao cao la gay ra két qua sai cho cac xét nghiém xét nghiém mién dich
enzym nhat dinh.

» Thudc thi kit chiva azit natri co thé phan (ng v&i chi hodc dong 6ng dan nwoc dé tao thanh azit kim loai dé nd. Néu bat ky
chét 1dng n&o c6 chra natri azit dwgc thai bé trong hé théng duwdng 6ng dan nwéc, cdng nén dwoc xa bang nwéc dé tranh
tich tu.

e Tham khao céc canh bao nguy co "H" va cac canh bao phong ngtra "P" & trén.

e Nén lau sach vét tran sau khi x& ly bang chét tdy long hoac dung dich thudc tay gia dung co chira it nhat 0,5% natri
hypoclorit. Xem Hwéng dan st dung dé lam sach vét tran trén hodc trong thiét bi. Khong hap tiét trung cac dung dich c6
chira chat tay trang.

e Dung cu phai dwoc thwdng xuyén lam sach va khir nhiém (xem Hwdng dan st dung).

PIEU KIEN BAO QUAN

« Bao quan hoa chat VIDAS Anti-HAV Total & 2-8°C.

¢ Khong lam déng lanh héa chét.

¢ Bao quan hoéa chét chwa str dung & 2-8°C

« Sau khi m& kit, kiém tra tai SPR dwoc déng dung chwa va con tbt. Néu khong thi khéng ding SPRs

« Dan lai tli mét cach can than véi chat chéng 4m bén trong sau khi str dung dé gitr d6 6n dinh ctia SPR va dat
lai kit & 2 — 8°C

« Néu bao quan theo diéu kién yéu cau, tat ca cac thanh phan s& 6n dinh ¢én khi hét han s dung ghi trén nhan. Xem bang
cac thanh phan cta kit dé biét diéu kién bao quan dac biét.

 Han duing 12 thang ké tir ngay san xuét

MAU BENH PHAM

Loai bénh phdm va thu thap

Huyét thanh ho&c huyét twong (chéng déng bang lithium heparin, EDTA va citrate).

Khuyé&n cédo mdi phong xét nghiém phai kiém tra tinh twong thich ctia éng thu mau da st dung
Khéng c6 yéu td nao sau day duoc tim thay & gay anh hwéng dang ké cho xét nghiém nay:

- Tan mau (sau khi trén mau v&i hemoglobin: 0 - 300 pmol/l (monomer)),

- (Lipid méau (sau khi trén mau véi lipids: 0 - 2 mg/ml twong dwong trong triglycerides),

- Bilirubin méau (sau trén mau (huyét twong vang da tw nhién) véi bilirubin: 0 - 400 pmoll).

Tuy nhién, khuyén céo khong nén st dung cac mau c6 d4u hiéu tan mau, tang lipid mau, vang da hodc bt hoat rd rang
va, néu cd thé, thu thap moét mau méi.

Khéng str dung mau da bat hoat.

Do 6n dinh ctia mau

MAu c6 thé bao quan & 2-8°C trong 6ng 6 ndit bit I&n dén 7 ngay; néu can bao quan lau hon, déng lanh huyét thanh hoac
huyét twong & -25 + 6°C. Tranh dong va ra déng

M6t nghién ctru thwe hién véi mau dong lanh trong 12 thang chi ra chat lwgng xét nghiém khéng bi anh hwéng.
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HUONG DAN SU DUNG

Pé c6 hwéng dan sir dung day da, xem tai liéu hwéng dan st dung

Poc div liéu 16

Truwdce khi st dung mdi 16 héa ch&t méi, nhap céc tiéu chudn ky thuat (hodc di liéu chia nha san xuét) vao trong may st
dung di liéu 16 goc

Néu hoat ddng nay khong duoc thwe hién trwéc khi bat dau xét nghiém, may sé khong thé in cac két qua

Cha y: dir liéu 16 chi nhap mét 1an cho méi 16 héa chat.

C6 thé nhap di¥ liéu MLE tha céng hodc tw déng phu thudc vao thiét bi (tham khdo hwéng dan st dung).

Cén chuén

Can chudn st dung chat can chuén dwoc cung cap trong kit phai thye hién méi 1an khi mé mét 16 hoa chat mai sau khi div

liéu tir thé MLE dwoc nhap. Can chuan phai duoc thuc hién 14 ngay/ 1an. Viéc nay sé cung cép thong tin can chuan clia

thiét bi va bu moi sy thay doi nhé c6 thé xuat hién trong tin hiéu xét nghiém trong sudt han s dung kit.

Chét can chuan S1 phai duoc thyc hién hai lan dong thoi (xem huwéng dan st dung). Gia trj can chuén phai nam trong dai

RFV « gia tri huynh quang twong doi ». Néu khéng nam trong dai nay phai can chuan lai.

Quy trinh

1. Chilay da sé héa chat can ding ra khéi td lanh va dé & nhiét dé phong trong it nhéat 30 phat.

2. St dung mét thanh hda chat "HAVT" va mét "HAVT" SPR cho mdi mau, chuén, chirng can xét nghiém. Pam bao tui
bao quan phai dwoc déng can than sau khi lay da SPRs.

3. Xét nghiém dugc xac dinh bang ma "HAVT" trén may. Chuan phai x&c dinh bang "S1", va chay 2 |an déng thi trén 1
lan chay. Néu chay chirng dwong, xac dinh béng "C1". Néu chay chirng am xac dinh bang ma C2.

4. Néu can thiét, lam sach mau béng ly tam.

5. Tron mau hiéu chudn, mau chirng va mau thir bang cach str dung may tron loai Vortex (dung cho huyét thanh tach ra
tw hat).

6. V&i xét nghiém nay hat 150 pL chét chuan, chirng
va mau.

7. Dat "HAVT" SPRs va cac thanh hoa chat "HAVT" vao may. Kiém tra dé dam bao rang mau nhan véi ma xét nghiém
trén SPRs va cac thanh héa chat la trung nhau.

8 BAat dau xét nghiém nhw mé ta trong Hwéng dan st dung may. T4t ca cac budc xét nghiém dwoc thwe hién ty déng
trén may.

9. Péng cac dng va dat vao nhiét do theo yéu ciu sau khi ht.

10. Xét nghiém sé& hoan thanh trong xap xi 90 pht. Sau khi xét nghiém hoan thanh, lay cac SPR®s va thanh hoa chét ra
khéi may

11 Loai bé cac SPR®s va thanh héa chét vao thiing chira phi hop.

KET QUA VA PHIEN GIAl

Mot khi xét nghiém da hoan thanh, cac ket qué duoc phan tich tw dong b&i may tinh. Huynh quang dwoc do hai lan trong
cuvette doc dai thubc ther dbi voi méi mau xét nghiém. Sé doc dau tién 1a sb doc nén cua cuvette co chét truwdc khi SPR
duwoc dwa vao co chét. S6 doc thir hai duoc lay sau khi U co chét vGi enzym con lai bén trong SPR. RFV (Gia trj huynh
quang twong dbi) dwoc tinh bang cach lay két qua cubi cung trir di s6 doc nén. CAch tinh nay biéu thi trong bang két qua.
Céc két qua duoc tinh toan tw dong bdi thiét bj bang cach s dung cac duong cong hiéu chuan duoc luu tri trong bd nho
(md hinh logistic 4 tham s0) va dwgc thé hién bang don vi «mlU/ml».

RFV clia bénh nhan duoc phién giai bang hé thdng VIDAS. Ca 2 két qua dugc biéu hién bang miU/ml (chuén tham khao
WHO, tham khao Chuén bi globulin mi&n dich viém gan A) (100 1U/ml), va phién gidi dwoc in trén bang két qua. Két qua
dwoc phién gidi nhw sau:

Nong d6 Phién giai
< 15 miu/ml Am tinh
> 15 va <20 miu/ml Nguéng dwong tinh
> 20 miU/ml Dwong tinh

Céac mau co néng dd > 400 mlU/ml phai dwoc xét nghiém lai sau khi pha lodng mau 1/100 béng huyét thanh nguwoi &m
tinh. Néu hé sé pha loang khong dwoc nhéap vao khi Bang danh sach lam viéc (xem huwéng dan st dung), nhan véi két
qua dé thu dwoc ndng d6 mau.

Phién giai két qua xét nghiém phai xem xét véi tién str clia bénh nhan va két qua cla cac xét nghiém khac da thuc hién
Phién giai ngwéng dwong tinh

Céc mau c6 ndng do tir 15 - 20 mlU/ml chira khang thé anti-HAV. Do ndng dé nay khong khang dinh kha nang mién dich
cta bénh nhan; khuyén céo lap lai xét nghiém sau mot vai ngay
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KIEM SOAT CHAT LUQNG

M6t chirng &m va mét chirng dwong chiva trong méi kit VIDAS anti- HAV Total

Viéc kiém tra nay phai duoc thuc hién ngay Iap téc sau khi m& mot kit méi dé dam bao rang hoa chét khong bi bién dbi.
Moi gia tri can chuan phai dwoc kiém tra si¢ dung chat kiem chieng nay. May chi co thé kiém tra gia tri kiém ching neu
dwoc xac dinh bang C1 va C2

Céc két qua khong cé gia tri néu gia tri kiém chirng léch so véi céc gia tri mong doi.

Chu y: Trach nhiém cla nguwoi st dung l1a thuc hién Kidm chirng chét lwong dwoc didu chinh phu hop véi phong thi
nghiém cuda khu vuc.

HAN CHE CUA PHUONG PHAP

Nhiéu c6 thé gap phai voi mot s6 mau huyét thanh chira khang thé khang lai cac thanh phan clia thudc thir. Vi ly do nay,
két qua xét nghiém nén dwoc dién giai cé tinh dén tien str ctia bénh nhan va két qua cda bat ky xét nghiém nao khac dwoc
thyee hién.

HIEU NANG

Cac nghién ctru dwoc thue hién st dung VIDAS HAVT dwa ra cac két qua sau:
Dai do

Dai do cla héa chat VIDAS Anti-HAV Total 1a 15 - 400 mIU/ml.

Do chum

Do tai 14p trong 14n chay
3 mau dwoc thir nghiém 30 1&n trong mét 1&n chay

Mau 1 2 3
Trung binh (mIU/ml) 24.2 44.4 231
CV % 8.5 4.2 2.3
Db téi 1ap gitva cac 1an chay
3 mau dwoc chay riéng ré trong 29 1an chay khac nhau trén cling hé théng VIDAS.
Mau 1 2 3
Sé lwong 29 29 29
Trung binh (mIU/ml) 20.8 43.5 212.4
CV % 10.7 35 33

Do déng thuan

1437 mAu da dwoc thtr nghiém so véi mot k§ thuat DTM khac c6 san trén thi trwéng tai 3 phong thi nghiém tham chiéu.
CAc mau khéac biét dwoc xac nhan bang ky thuat RIA da stra ddi dé& cé dwoc ngudng phéat hién gan 10 miU / mL. Céac

mau twong dwong khong dwoc sir dung trong tinh toan hiéu nang.

1) Quén thé ngu nhién

1136 mau t» ngwdi cho mau dugc thir nghiém.

EIA 1
Dwong tinh Am tinh
VIDAS Dwong tinh 625 0
Am tinh 1* 510

* Céac mau xac dinh am tinh va ky thuat khang dinh RIA.

Phan tram déng thuan dwong tinh: 99.8% (khoéng tin cay 95%: 99.1% -100%).
Phan trdm ddng thuan am tinh: 100% (Khodng tin cay: 99.2% -100%).

2) Cac mau sau khi tiém vaccin

200 mau duoc thir nghiém:

- 30 méu trwdce khi tiém mdi dau.

- 60 mau sau khi ti&m mdi ddu 1 thang
- 60 m&u sau khi tiém mi hai 1 thang
- 50 mAu sau khi tiém mi ba 1 thang.
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EIA1
Dwong tinh Am tinh
VIDAS Dwong tinh 158 0
Am tinh 1* 35

* Cac mau xac dinh am tinh va k§ thuat khing dinh RIA.

6 mau duwoc thir nghiém s dung mét phwong phap EIA 1 da dwoc loai ra khéi danh gia:
- 5 két qua nghi ng® v&i phwong phap nay.

- 1 két qua khong thé thir nghiém lai véi phwong phap khéng dinh (khong da sé lwong).

Phan trdm ddng thuan dwong tinh: 99.4% (khoang tin cay 95%: 96.4% -99.9%).
Phan tram ddng thuan am tinh: 100% (khoang tin cay 95%: 89.7% -100%).

3) Cac mAu viém gan A cép tinh & tinh trang mi&n dich tw nhién
51 mau anti-HAV IgM dwong tinh va 50 mau mién dich tw nhién véi viém gan A da dwoc thir nghiém:

EIA 2
Dwong tinh Am tinh
VIDAS Dwong tinh 91 10*
Am tinh 0 0

* Cac mau nay dwoc xac dinh 1a dwong tinh vé&i k§ thuat khdng dinh RIA.
Phan tram déng thuan dwong tinh: 100% (khodng tin cay 95%: 96.2% -100%).

PO BUNG
Th& nghiém pha lodng

3 mau dwoc pha lodng bang huyét thanh ngudi am tinh va thir nghiém riéng ré trong 2 1an chay. Ty I& néng d6 trung binh
do dwoc vwot qua ndng dd mong doi dwoc biéu hién 1a phan trdm khéi phuc trung binh.

Nong do Nong d6 do Phan trdm khoi
Mau Hé sb pha mong dgi dwoec trung binh phuc trung
lodng (mIU/ml) (mIU/ml) binh
El 1/10 - 234.8 -
1/20 117.4 119 101
1/40 58.7 59.9 102
1/80 29.4 32.4 110
1/160 14.7 17.9 122
E2 1/10 - 210.4 -
1/20 105.2 98.1 93.3
1/40 52.6 50 95.1
1/80 26.3 26.2 99.5
1/160 13.2 14.9 113
E3 1/10 - 248 -
1/20 124 130.6 105
1/40 62 68 110
1/80 31 35.4 114
1/160 15.5 19.5 126
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PHAN U'NG CHEO VA YEU TO GAY NHIEU

VIDAS Anti-HAV
EIA 2 am tinh Total
Dwong tinh Am tinh
Anti-nuclear antibody (ANA) + 3 0 3
CMV+/EBV+ 2 0 2
ANA+/HCV+ 35 0 35
HIV + 23 0 23
HCV + 33 0 33
HBV + 5 0 5
Rhumatoid factor + 1 0 1

XU LY CHAT THAI

Vit bé thube thir da qua st dung hoac khong st dung, ciing nhu bét ky vat liéu dung mot 1an nao bj 6 nhiém khac, tuan
theo cac quy trinh d6i v&i cac san phadm lay nhim hodc cé kha néng lay nhiém.

Méi phong thi nghiém co trach nhiém xc ly chét thai va nuéc thai duoc tao ra, tiy theo tinh chét va mrc dd nguy hai
cla chung, dong thoi x& ly va tiéu hdy ching (hoac da dwgc xtr ly va tiéu hdy) theo bat ky quy dinh hién hanh nao.

Déi Véi cac quéc gia trong Lién minh Chau Au, tat c& cac vat liéu lién quan dén thir nghiém, bao gom vat liéu duoc st
dung dé lam sach chat tran, bao bi bi nhiém ban va / hodc cac xét nghiém IVD chwa st dung va hét han, nén dwoc dot.

TAI LIEU THAM KHAO
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G101 HAN BAO HANH

bioMérieux dam bao hoat déng cGa san phdm dbéi véi muc dich str dung da néu véi didu kién 1a tt ca cac quy trinh s
dung, bao quan va xt ly, thoi han st dung (khi ap dung) va céc bién phap phong ngtra dwgc tuén tha nghiém ngat nhw chi
tiet trong hwéng dan st dung (IFU).

Ngoai trtv nhivng tredng hop dugc quy dinh 16 rang & trén, bioMerieux tir chdi moi bdo dam, bao gém moi bao dam ngu y
vé kha nang bué’n ban va t’|’nh phu hep cho mét’muc diph hoac muc dich st dung cu thé va‘tu’ choi moi tréch‘ nhiém phép‘
ly, cho du truc tiép, gian tiep hay do hau qua, doi vai bat ky viéc siv dung hda chat, phan meém, dung cu va do ding mét lan
nao (“Hé thong”) khac véi nhirng gi dwoc quy dinh trong IFU.

LICH SI? THAY BOI
Phan loai thay ddi :

N/A Khéng &p dung (cong bd 1an dAu tién)
Chinh sira Chinh stra cac bat thwong cla tai lieu
Ky thuat Thém, stra lai va/hoac loai bd théng tin lién quan dér} san phadm Hanh chinh
Thyc hién cac thdng bao thay do6i khéng lién quan dén k¥ thuat cho ngwoi str dung
Chay: in &n, ngi? phap va thay déi dinh dang nhé khéng c6 trong lich si stra déi.
Ngay phat M4 tai liéu Loai thay d6i Tém tat thay doi
hanh
2016/05 08447M Ky thuat THANH PHAN CUA BO KIT (30 TESTS)
Hanh chinh GIO1 HAN BAO HANH
THANH PHAN CUA BO KIT (30 TESTS)

2019-10 054829-01 . R N . R -
Ky thuat CANH BAO VA THAN TRONG

Dinh dang va thay déi tir ngiv.
Hanh chinh

2020-10 054829-02 Muc dich st dung
Hiéu nang
X ly rac thai
Tai liéu tham khao

Ky thuat

Han dung: 10 thang
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