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ชื่อสิ่งอุปกรณ ชุดนํ ้ายาตรวจภูมิตานทานตอเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี ชนิด อี 

(Anti Hepatitis Be  test kit )
หนวยนับ ชุด

-------------------------------------------------
1.  คุณลักษณะเฉพาะ

1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ
1.1.1  เปนนํ ้ายาตรวจหาภูมิตานทานตอเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี ชนิด อี ไดทั้งในซีรัม และพลาสมา
1.1.2  ใน 1 ชุด สามารถตรวจได 100 เทสต ประกอบดวย

 1.1.2.1  micropaticle ซ่ึงเคลือบดวย antibody to hepatitis-B ชนิด E-antigen  ปริมาตร 6.3 มล. 1 ขวด
      1.1.2.2  conjugate ซ่ึงประกอบดวย antibody to hepatitis B ชนิด E antigen เชื่อมกับเอนไซม    

                                    Alkaline Phoshatase  ปริมาตร 10.9 มล. 1 ขวด
                1.1.2.3  newtralizing reagent   ปริมาตร 6.8 มล. 1 ขวด

      1.1.2.4  specimen diluent  ปริมาตร 50.2 มล. 1 ขวด   
 1.1.2.5  มี index calibrator  ซ่ึงใชในการปรับตั้งคา cut off  ปริมาตร 6 มล. 1 ขวด

1.2  คณุลักษณะเฉพาะในการใชงาน
1.2.1  เปนนํ ้ายาตรวจหาภูมิตานทานตอเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี ชนิด อี
1.2.2  ใชหลักการ Microparticle Enzyme Immunoassay ( MEIA )

1.3  คณุลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค      -
2.  การบรรจุและหีบหอ บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานบริษัทผูผลิต
3. ขอกํ าหนดอื่น ๆ มอีายกุารใชงานไมนอยกวา 5 เดือน ในวันสงของ
4.  วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอก และทดลองใชงาน
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