
Mindray ไดรับการรับรองมาตรฐาน CE Marking

ในชุดตรวจหาเชือ้ไวรัส HIV และ HBV CLIA

Mindray เป็นบริษทัดานเครื่องมือแพทยของจีนรายแรกและรายเดียว ที่ผานการประเมิน European Directive

98/79/EC (IVDD) สําหรับการทดสอบประเภท List A

Mindray ประกาศวาบริษทัไดรับการรับรองมาตรฐาน CE Marking จาก TUV SUD ซึ่งเป็นผูออกใบรับรองเครื่อง

มือแพทยระดับสากล สําหรับชุดตรวจหาเชื้อไวรัส HIV และ HBV (HBsAg, Anti-HBs, Anti-HBc, HBeAg และ

Anti-HBe) CLIA (Chemiluminescence Immunoassay) สงผลให Mindray เป็นบริษทัเครื่องมือแพทยของจีน

รายแรกและรายเดียว ที่ไดรับมาตรฐาน CE Marking ประเภท List A สําหรับชุดตรวจหาโรคติดตอ

“การทดสอบหาโรคติดตอเป็นหน่ึงในการทดสอบ CLIA ที่ซับซอนและเขมงวดมากที่สุดเน่ืองจากตัวอยางมีความซับ

ซอนและมีโอกาสที่เชื้อจะกลายพันธุ ตลอดไมกี่ปีที่ผานมาน้ี ทีมวิจัยและพัฒนาของ Mindray ไดทุมเทใหกับการ

เอาชนะความยากลําบากและความทาทายตางๆ ทําใหในตอนน้ีพวกเราไดรับมาตรฐาน CE สําหรับอุปกรณทดสอบ

เชื้อประเภท List A” คุณไหเทา หวง รองประธาน Mindray Group กลาวระหวางการประกาศรับรองมาตรฐาน CE

คุณเจาหยาง หลี่ ผูจัดการทัว่ไปประจําหนวยธุรกิจวินิจฉัยโรคภายนอกรางกายของ Mindray กลาวเสริมวา “เราได

ใชเทคโนโลยีสิทธิบัตรมากมายในการทดสอบหาโรคติดตอ เพื่อยนระยะเวลาเชื้อฟักตัว (window period) และลด

สิ่งรบกวนภายในของตัวอยางจากสตรีมีครรภ ผูสูงอายุ และผูปวยที่มีโรคเกี่ยวกับตับหรือไต” เบื้องหลังของ

ผลิตภัณฑคุณภาพสูงของ Mindray คือแพลตฟอรมนวัตกรรมแบบบูรณาการระดับสากลและระบบควบคุมคุณภาพ

ระดับโลก ทุกๆปี Mindray ลงทุนประมาณ 10% ของรายไดไปกับการวิจัยและพัฒนา เพื่อขับเคลื่อนการพัฒนา

เครื่องมือแพทยที่ปลอดภัยและพึ่งพาได จนกลายเป็นโซลูชัน่ที่ไดรับความไววางใจจากลูกคาทัว่โลก และไดรับการ

รับรองดวยมาตรฐานสากลอยาง FDA และ CE Marking

ระบบทดสอบเชื้อ HIV รุนที่ 4 ของ Mindray

ระบบทดสอบเชื้อ HIV ตระกูล CL ของ Mindray เป็นการทดสอบประเภท Chemiluminescent Immunoassay

เพื่อบงชี้ทัง้แอนติเจน HIV p24 กอนการเปลี่ยนแปลงในตัวอยางเลือด (seroconversion) เชนเดียวกับแอนติบอดี้

ของ HIV-1 (ซึ่งรวมถึงกลุม M และ O) และ HIV-2 ในซีรัม่มนุษยหรือพลาสมาพรอมๆกันในเชิงคุณภาพ ระบบทด

สอบเชื้อ HIV รุนที่ 4 น้ีชวยยนระยะเวลาในการตรวจหาเชื้อระหวางที่กําลังฟักตัว และยกระดับความไวในการตรวจ

จับเชื้อ HIV ในระยะเริ่มตน โดยอาจใชชวยในการวินิจฉัยการติดเชื้อ HIV-1/HIV-2 และการตรวจคัดกรองเลือดที่ได

รับมาจากการบริจาค
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Mindray:

Mindray เป็นผูพัฒนาเครื่องมือและโซลูชัน่ทางการแพทยชัน้นําของโลก ที่อุทิศตนเพื่อใหการดูแลสุขภาพมีความ

กาวหน าและเขาถึงไดสําหรับมนุษยชาติ นับตัง้แตเริ่มกอตัง้เมื่อปี 2534 Mindray มุงเนนไปที่อุตสาหกรรมทางการ

แพทยดานการพัฒนาเครื่องชวยชีวิตและติดตามผูปวย การวินิจฉัยภายนอกรางกาย ตลอดจนเทคโนโลยีการ

ประมวลภาพทางการแพทย


