
Mindray ได​รับ​การ​รับรอง​มาตร​ฐาน CE Marking

ใน​ชุด​ตรวจ​หา​เชือ้​ไว​รัส HIV และ HBV CLIA

Mindray เป็น​บริษทั​ดาน​เครื่อง​มือ​แพทย​ของ​จีน​ราย​แรก​และ​ราย​เดียว​ ที่​ผาน​การ​ประ​เมิน European Directive

98/79/EC (IVDD) สําหรับ​การ​ทดสอบ​ประ​เภท List A

Mindray ประกาศ​วา​บริษทั​ได​รับ​การ​รับรอง​มาตร​ฐาน CE Marking จาก TUV SUD ซึ่ง​เป็น​ผู​ออก​ใบรับ​รอง​เครื่อง

มือ​แพทย​ระดับ​สา​กล​ สําหรับ​ชุด​ตรวจ​หา​เชื้อ​ไว​รัส HIV และ HBV (HBsAg, Anti-HBs, Anti-HBc, HBeAg และ

Anti-HBe) CLIA (Chemiluminescence Immunoassay) สง​ผล​ให Mindray เป็น​บริษทั​เครื่อง​มือ​แพทย​ของ​จีน

ราย​แรก​และ​ราย​เดียว​ ที่​ได​รับ​มาตร​ฐาน CE Marking ประ​เภท List A สําหรับ​ชุด​ตรวจ​หา​โรค​ติด​ตอ

“กา​รทดสอบ​หา​โรค​ติดตอ​เป็น​หน่ึง​ใน​การ​ทด​สอบ CLIA ที่​ซับ​ซอน​และ​เขม​งวด​มาก​ที่สุด​เน่ืองจาก​ตัวอยาง​มี​ความ​ซับ

ซอน​และ​มี​โอกาส​ที่​เชื้อ​จะ​กลาย​พันธุ​ ตลอด​ไม​กี่​ปี​ที่​ผาน​มา​น้ี​ ทีม​วิจัย​และ​พัฒนา​ของ Mindray ได​ทุมเท​ให​กับ​การ

เอาชนะ​ความ​ยาก​ลําบาก​และ​ความ​ทาทาย​ตางๆ​ ทําให​ใน​ตอน​น้ี​พวก​เรา​ได​รับ​มาตร​ฐาน CE สําหรับ​อุปกรณ​ทดสอบ

เชื้อ​ประ​เภท List A” คุณ​ไห​เทา​ หวง​ รอง​ประ​ธาน Mindray Group กลาว​ระหวาง​การ​ประกาศ​รับรอง​มาตร​ฐาน CE

คุณ​เจา​หยาง​ หลี่​ ผู​จัดการ​ทัว่ไป​ประจําหนวย​ธุรกิจ​วินิจฉัย​โรค​ภายนอก​รางกาย​ของ Mindray กลาว​เสริม​วา​ “เรา​ได

ใช​เทคโนโลยี​สิทธิ​บัตร​มากมาย​ใน​การ​ทดสอบ​หา​โรค​ติด​ตอ​ เพื่อ​ยน​ระยะ​เวลา​เชื้อ​ฟัก​ตัว (window period) และ​ลด

สิ่ง​รบกวน​ภายใน​ของ​ตัวอยาง​จาก​สตรี​มี​ครรภ​ ผู​สูง​อา​ยุ​ และ​ผู​ปวย​ที่​มี​โรค​เกี่ยว​กับ​ตับ​หรือ​ไต​” เบื้อง​หลัง​ของ

ผลิตภัณฑ​คุณภาพ​สูง​ของ Mindray คือ​แพลตฟอรม​นวัตกรรม​แบบ​บูรณ​าการ​ระดับ​สากล​และ​ระบบ​ควบคุม​คุณภาพ

ระดับ​โลก​ ทุก​ๆปี Mindray ลงทุน​ประ​มา​ณ 10% ของ​ราย​ได​ไป​กับ​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​ เพื่อ​ขับ​เคลื่อน​การ​พัฒนา

เครื่อง​มือ​แพทย​ที่​ปลอดภัย​และ​พึ่งพา​ได​ จน​กลาย​เป็น​โซลูชัน่​ที่​ได​รับ​ความ​ไว​วางใจ​จาก​ลูกคา​ทัว่​โลก​ และ​ได​รับ​การ

รับรอง​ดวย​มาตรฐาน​สากล​อยา​ง FDA และ CE Marking

ระบบ​ทด​สอบ​เชื้อ HIV รุน​ที่​ 4 ของ Mindray

ระบบ​ทด​สอบ​เชื้อ HIV ตระ​กูล CL ของ Mindray เป็นการ​ทดสอบ​ประ​เภท Chemiluminescent Immunoassay

เพื่อ​บง​ชี้​ทัง้​แอ​นติ​เจน HIV p24 กอน​การ​เปลี่ยนแปลง​ใน​ตัว​อยาง​เลือ​ด (seroconversion) เชน​เดียว​กับ​แอ​นติ​บอดี้

ของ HIV-1 (ซึ่ง​รวม​ถึง​กลุม M และ O) และ HIV-2 ใน​ซี​รัม่มนุษย​หรือ​พลาสมา​พรอมๆ​กัน​ใน​เชิง​คุณ​ภาพ​ ระบบ​ทด

สอบ​เชื้อ HIV รุน​ที่​ 4 น้ี​ชวย​ยน​ระยะ​เวลา​ใน​การ​ตรวจ​หา​เชื้อ​ระหวาง​ที่​กําลัง​ฟัก​ตัว​ และ​ยก​ระดับ​ความ​ไว​ใน​การ​ตรวจ

จับ​เชื้อ HIV ใน​ระยะ​เริ่ม​ตน​ โดย​อาจ​ใช​ชวย​ใน​การ​วินิจฉัย​การ​ติด​เชื้อ HIV-1/HIV-2 และ​การ​ตรวจ​คัด​กรอง​เลือด​ที่​ได

รับ​มา​จาก​กา​รบ​ริ​จาค
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Mindray:

Mindray เป็น​ผู​พัฒนา​เครื่อง​มือ​และ​โซลูชัน่​ทางการ​แพทย​ชัน้​นําของ​โลก​ ที่​อุทิศ​ตน​เพื่อ​ใหการ​ดูแล​สุขภาพ​มี​ความ

กาวหน า​และ​เขา​ถึง​ได​สําหรับ​มนุษย​ชา​ติ​ นับ​ตัง้แต​เริ่ม​กอ​ตัง้​เมื่อ​ปี 2534 Mindray มุง​เนน​ไป​ที่​อุตสาหกรรม​ทางการ

แพทย​ดาน​การ​พัฒนา​เครื่อง​ชวย​ชีวิต​และ​ติดตาม​ผู​ปวย​ การ​วินิจฉัย​ภายนอก​ราง​กาย​ ตลอด​จน​เทคโนโลยี​การ

ประมวล​ภาพ​ทางการ​แพ​ทย


