HUONG DAN SU DUNG

STANDARD™ Q HIV 1/2 Ab 3-Line Test
Doc kj hudng din sir dung trude khi ding

Giai thich va Tém tit

Giéi thiéu: AIDS duogc giy ra béi hai loai HIV (vi rat gdy suy gidm mién dich & nguoi) da dugc
biét dén, HIV typ 1 va HIV typ 2. HIV typ 1 (HIV-1) duoc tim thiy & nhitng bénh nhan bj AIDS,
phire hop lién quan dén AIDS (ARC) va nhiing nguoi nhiém bénh khong c6 triéu ching cé nguy
co mic AIDS cao. Vi rat ndy lay truyén qua quan hé tinh dyc, do tiép xtc véi mau hodc cac ché
phém tir mau bi nhiém bénh hoic tir nguoi me bi nhiém bénh sang thai nhi hoac tré so sinh. Nhiém
HIV typ 2 (HIV-2) chi duoc tim thdy ¢ Tay Phi va né da dugc xac dinh & nhitng ngudi ¢ quan hé
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Muc dich ctia xét nghiém: STANDARD™ Q HIV 1/2 Ab 3-Line Test 1a mot xét nghiém mién
dich sic ky nhanh dé phat hién dinh tinh tit ca cac khang thé dic hiéu véi HIV-1 bao gdm nhém
phu O va HIV-2 trong méu huyét thanh, huyét tuong hodc mau toan phan mao mach va tinh mach
ngudi. Xét nghiém nay duoc sir dung trong chan doan in vitro va nhu mét xét nghiém cho chan
doan nhiém HIV & cic ca nhan va quan thé c6 nguy co nhidm HIV c6 triéu chimg, khong co triéu
chtng. Xét nghiém khong nham muc dich sir dung cho tré so sinh hodc tré dudi 2 tudi. Xét nghiém
dugc st dung bdi chuyén gia phong xét nghi¢m hoac chuyén gia cham soc suc khde duge dao tao
hodc nhan vién chim soc strc khoe di duge ddo tao thich hop. San pham nay c6 thé dugc thuc hién

boi ngudi xét nghiém khong chuyén dang hoat dong tai diém cham séc & cac qudc gia bi han ché



ngudn nhan lyc. San phim khong danh cho sang loc ngudi hién méau. Cac phuong phap chin doan
thay thé dic hiéu phai dugc thyc hién dé xac nhan nhiém vi rat HIV.

Nguyén ly xét nghiém: STANDARD™ Q HIV 1/2 Ab 3-Line Test c6 vach tht “T1”, vach thu
“T2” va vach chimg “C” duoc phi trude cic protein tai td hop tuong tng tai mdi vach 1a gp41 cia

HIV-1/gp41 ctia HIV-1 phan nhém O, gp36 ciia HIV-2 va khang thé don dong khang IgY ga.

Khang thé khang HIV-1 / Khang thé khang HIV-1 phan nhém O trong mau bénh nhan s& tuong tac
v6i cong hop gp41 cia HIV-1- keo vang /gp41 ciia HIV-1 phan nhom O- keo vang va Khang thé
khang HIV-2 trong mau bénh nhin s& twong tic véi cong hop gp36 ctia HIV-2- keo vang trong
miéng dém lién hop. Phirc hop khang nguyén cong hop vang va khang thé s& di chuyén doc theo
thanh mang sic ky cung vi dung moi pha lodng va bi bat giit boi cac khang nguyén tai to hop
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3) 01 lo dung moi xét nghiem.
4) 25 Kim chich
5) 25 Bong con
6) 01 To huéng dan sir dung.
Cic nguyén vt li¢u dugc yéu ciu nhung khong dwgc cung cip sin trong bd xét nghi¢m
1. Ong chéng dong chira Heparin, EDTA hodc Natri citrate
2. Micropipet va dau con
3. PPE (Thiét bi bao vé ca nhan)
4. Thung chura rac thai sinh hoc
Bio quan va dj 6n dinh
1. Bo xét nghiém phai dugc bao quan ¢ nhiét do 2-40°C/36-104°F, tranh tiép xuc truc tiép véi
anh sang mat troi trong sudt qua trinh st dung.
2. Khéng mé thi nhém t6i khi ban sin sang tién hanh xét nghiém. Khay thir nén dugc sir dung

ngay sau khi m¢ tii nhom.



3. Pong chit nip lo dung moi xét nghiém ngay sau khi sir dung, sau d6 bao quan & 240°C/36-
104°F tranh tiép xtc tryc tiép v4i anh sang mit tryi. Lo dung moi on dinh t&i hét han si
dung duoc in trén nhin cua bd kit va nhin lo dung moi xét nghiém sau khi mé nip néu nd
duoc dong chat.

Canh bao va Thén trong

1. Khong tai sir dung lai b xét nghiém.

Khong sir dung bo xét nghiém néu tai bi hong hoac bi rach.
Khong st dung sau khi hét han sir dung.

2
3
4. Khong stir dung lo dung moi xét nghiém cua mot 16 khac.
5. Khong an, uéng, hut thudc khi dang xir Iy miu thu.

6

Mang thiét bi bao vé ca nhan nhu ging tay, 40 khoac ngoai cia phong thi nghiém khi xur 1y
thudc thir, sau do rira sach tay.
7. Lam sach cac vét vy ban bang cac chat khir tring thich hop.

8. Xu ly tat.cacacmawnhuwchingchirs

9. Tuan thu céc bi ong ngura d

10. Loai bo tat ca cac mau vat va vat li¢
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11. Mot chi bao do am vai goi silica gel trong tur nhom la de hap thu do am va giir d6 4m khong
anh huong dén san pham. Néu goi silica gel trong thi gidy chuyén tir mau vang sang mau
xanh 14 cdy, khay thur trong tai nhdm nén dugc loai bo.

12. Pua tit ca cac thanh phan ctia bo xét nghiém vé nhiét do phong 15-30°C/59-86°F trude khi
thuc hién xét nghiém.

13. Thyc hién céc than trong can thiét khi xir Iy mau véi xét nghiém nay. Str dung thiét bi bao
vé ca nhan (PPE) thich hop véi hudng dan hién nay.

14. Lo dung méi xét nghiém chira 0,01% Natri azide nhu mat chat bao quan, ma co thé gay

doc néu an phai. Khi loai bo qua bon rura, can xa véi mét lugng 1én nudce.



LAy miu va Chuén bi miu
[Huyét thanh]

1. Lay mau toan phan tir tinh mach vao dng dung tron c6 san trén thi truong KHONG chta
chat chéng dong va dé yén 30 phut cho mau déng, sau d6 ly tim miu dé c6 huyét thanh
ndi trén mit.

2. Néu mAu huyét thanh trong dng tron duoc bao quan trong ti lanh & 2-8°C/36-46°F, mau cd
thé duoc sir dung dé xét nghiém trong vong 3 ngay sau khi ldy mau. Dé luu gitt 1au hon,
mau can dugc bao quan & nhiét do dudi -40°C/-40°F va t6i 3 chu trinh dong-ra dong.

3. Céc mau nay phai dugc dua vé nhiét do phong trude khi sir dung dé xét nghiém.

[Huyét twong]

1. LAy mau toan phan tir tinh mach vao éng dung c6 san trén thi truong c6 chtra chit chong

d6ng nhu heparin, EDTA hodc Natri citrat, sau d6 dem ly tim dé thu duoc mau huyét turong.

2. Néu mau huyét tuong trong éng chdng déng duoc bao quan & 2-8°C/36-46°F, miu co thé

duoc st dung dé xét nghiém trong va on, mau

can duoc bao 8t 40 dudi -4 C T

3. Cac miu ndy p dua vé nhiét g trude khi sujdung ¢

ch

mau luu thong. Sau do, 1am sach kT Vit

3. Poi t&i khi khu vue duge chich kho hoan toan, sau d6 bop phan cudi cua dau ngdn tay
va chich bang mot kim chich vé tring dé chay mau.

4. Bop nhe dng mao dan va nhung phan cudi cta éng vao trung tim giot mau va tha dng
mao dén tir tir dé iy mot lugng méau t6i vach den 20 pl ciia 6ng mao dan.

5. M4u toan phan mao mach phai duoc xét nghiém ngay sau khi 14y.

O Mdu toan phin tinh mach
1. M4u toan phan tinh mach dugc 1iy tir tinh mach vao 6ng dung c6 san trén thi truong co
chtra chat chéng dong nhu Heparin, EDTA hodc Natri citrate.
2. Néu mau mau toan phan tinh mach trong dng chira chat chéng dong duoc bao quan

trong ti lanh & 2-8°C/ 36 - 46°F, mau c6 thé duoc sir dung dé xét nghiém trong vong 1-

2 ngay sau khi 1ay.

3. Khong lam déng bing mau mau toan phan tinh mach.



4. Khéng sir dung mau mau di bi tan huyét.
« Chit chéng d6ng nhu Hepatin, EDTA hoic Natri citrate khong anh hudng
t6i két qua xét nghiém.
« Céc chit gay nhiéu lién quan di dugc biét, caic miu tan huyét, THAN
TRONG méiu chira yéu t6 dang thap va cac mau mau nhiém mé, bénh vang da

c6 thé 1am sai két qua xét nghiém.

QUY TRINH XET NGHIEM [Chuin bi]

1. Poc k¥ huéng dan sir dung ctia Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test.

2. Kiém tra han st dung ¢ mat sau cta tii nhom.

3. Pua céac thanh phan ctia bo xét nghiém Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test va mau vé nhiét do
phong (15-30°C/59-86°F) 30 phut trude khi xét nghiém.

4. Kiém tra t0i dungkhay thinxem cobishong
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dém, sau d6 nhan nhe xuéng.

3. Giir lo dung méi xét nghiém vudng goc 90° so véi khay thir ma khéng cham vao giéng mau
dé tranh lay nhidm lo dung méi. Nho 3 giot dung méi vao giéng mau ctia khay thir.

4. Doc két qua xét nghiém tir 10 phiit &én 20 phut sau khi nho dung mai.

0 Véi miu mau toan phan mao mach

1. Luya chon d4u ngén tay khong bi chai va xoa nhe ddu ngoén tay dé lam 4m dé ting luong
mau luu thong. Sau do, 1am sach khu vuc dugce chich méau béng bong con.

2. Bop nhe dng mao dan va nhing phan cudi ciia 6ng vio trung tim giot mau va tha 6ng mao
dan tir tir dé 14y mét lwong mau toi vach den 20 pl cua dng mao dan.

3. Thém mau toan phan thu duoc vao giéng mau ciia khay thir. Bé diém cudi cua dng mao dan
cham vao miéng dém, sau d6 nhan nhe xuéng.

4. Gitr lo dung méi xét nghiém vudng goc 90° so v6i khay thar ma khong cham vao giéng mau
dé tranh lay nhiém lo dung méi. Nho 3 giot dung méi vao giéng mau cua khay thu.



5. Poc két qua xét nghiém tir 10 phat dén 20 phut sau khi thém dung méi.
. Khong doc két qua sau 20 phat vi n6 c6 thé cho két qua sai.
. Dit khay thtr trén bé mit phing sau khi nhd mau.
THAN TRONG 0 Str dung ding lwong mau va dung moi.

NHAN PINH KET QUA

1. Két qua am tinh: Chi xuat hién 01 vach mau (vach chtng “C”) trong cira s6 két qua, chi ra
két qua am tinh.

2. Két qua duong tinh v&i HIV-1:

+  Xuét hién 02 vach mau (vach chting “C” va vach thir “T1”) trong ctra s6 két qua chi ra Kkét
qua duong tinh véi HIV-1.

* Trong trudng hop xuét hién 3 vach gém vach chung “C”, vach thur “T1” va vach thir “T2”,
nhung cuong d mau cua vach thir “T1” dam hon vach thtr “T2”, khi d6 nén nhén dinh két

qua la duong tinh vé1 HIV-1.
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4. Két qua duong tinh voi HIV-1 va HIV-2:

0 Xuét hién 03 vach mau gém vach chung “C”, vach thtr “T1”, va vach thu “T2” trong cura )
két qua, cuong do mau cua vach thir “T1” tuong duong vdoi “T2”, khi 6 nén nhan dinh két
qua duong tinh véi ca HIV-1 va HIV-2.

& * Trong truong hop cac vach “T1” va/hodc “T2” bi mo, thi van nhan dinh
két qua 1a duong tinh véi HIV-1 va HIV-2.

THAN TRONG
5. Két qua khong hop 18: Néu vach chimg “C” khong xuit hién trén ctra s6 két qua, két qua
duoc coi la khong c6 gia tri. Mau nén duoc xét nghiém lai véi mot khay thir méi.
*Trong truong hop cudong d6 mau cua vach thir “T1 va,, T2 1a tuong ty
nhau, can xét nghiém khing dinh dé x4c nhan loai vi rat hoac ddng nhiém.
« Két qua duong t1nh nén duoc xem xét ciing vai tién sir 1am sang va cac

THAN dir liéu khéc c6 san bdi bac s§.

TRONG



GIOI HAN CUA XET NGHIEM

1. Tat ca 3 vach xét nghiém (“T17, “T2” va “C”), ¢6 thé xuat hién khi xét nghiém véi cac miu
c¢6 chira ndng d6 cao cac khang thé khang HIV-1. Do d6, cac vach thir phan tng cho ca HIV-1 va
HIV-2 ¢6 thé khong chi ra ddng nhidm ma c6 thé 1a két qua ctia phan tng chéo ciia HIV-1 va HIV-
2 do chiing c6 sy gidng nhau vé ciu tric gen.

2. Két qua dwong tinh cho thiy c6 sy hién dién ctia khang thé khang HIV-1 va / hodc HIV-2.
Tuy nhién, két qua duong tinh khéng duoc két luan ngay 14 nhiém HIV. Mot két qua duong tinh
can duoc khing dinh bang cac xét nghiém bo sung.

3. Két qua am tinh khong loai trir kha nang van c6 thé nhiém HIV-1/2. Standard™ Q HIV 1/2
Ab 3-line Test c6 thé khong phat hién dugc khang thé khang HIV 1/2 ¢ ndng d6 thap. Dbi vai két
qua am tinh véi b xét nghiém nay, xét nghiém bo sung st dung cac phuong phap 1am sang khéc
14 can thiét.

4. Khéng nén sir dung chi méot két qua xét nghiém dé chan doan nhiém HIV-1/2. Bé chan doan

1am sang tong thé, két-quasphai-duoe nhan,dimhees ag va tién sir 1am

sang cua bénh nhan.
KIEM SOAT CHAT,
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cac chung duong va chirng am nen dugc xet nghiem nhu mo

1. Mot vach mau

nghiém tot dé x4c nhan qué trinh xét nghiém va dé kiém tra hiéu ning xét nghiém.

3. Néu c6 mot van dé vai két qué xét nghiém nhu két qua khong c6 gié tri, xét nghiém lai voi
mot bo kit méi vi/hodc mau mai. Néu van dé van lap lai, lién hé v6i SD Biosensor thong
qua nha phén phdi dia phuong cua ban.

PAC TINH HIEU NANG

1. P nhay chin doan

[Huyét tuong]

Do nhay chan doan cho phét hién cac khang thé khang HIV, duoc tinh trén 457 mau huyét tuong
duong tinh, 13 99,78% (456/457) v6i khoang tin cdy 95% 1a [98,77%-99.96%].

Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test

Am tinh v6i HIV Duong tinh véi HIV

Duong tinh v&i khang thé khang HIV-1 1 294




Duong tinh v6i khang thé khang HIV-1 0 40
khong thugc phan nhom B
Duong tinh v6i khang thé khang HIV-2 0 122

Do nhay

456/457 = 99.78%

[Huyét thanh]

Do nhay chan doan cho phat hién cac khang thé khang HIV, dugc tinh toan dua trén 623 mau
huyét thanh duong tinh, 1a 99.84%, v6i khoang tin cay 95% 1a [99.10% - 99.97%].

Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test
Am tinh v&i HIV Duong tinh véi HIV
Duong tinh voi khang thé khang HIV-1 1 589
Duong tinh v6i khang thé khang HIV-1 0 10
khong thuoc phan nhém B
Duong tinh voi khang thé khang HIV-2 0 23
B

C

Am tinh vé1 HIV

T
Q

Duong tinh voi HIV

Duong tinh v6i khang thé khang HIV-1

1

100

Do nhay

100/101 =99.01%

[Mzu toan phin mao mach]

Do nhay chan doan cho phat hién cac khang thé khang HIV, dugc tinh todn trén 71 mau mau
toan phan mao mach duong tinh, 1a 100% 971/71) véi khoang tin cay 95% 13 [94.87 % - 100%].

Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test

Am tinh véi HIV Duong tinh véi HIV
Duong tinh v&i khang thé khang HIV-1 0 46
Duong tinh v&i khang thé khang HIV-2 0 25

Do nhay

71/71 = 100.00%




2. P dic hiéu chan doan
1) b6 dac hiéu chan doan, duogc tinh trén 1177 mau huyét tuong am tinh, 1a 100%
(1177/1177) véi khoang tin cay 95% 1a [99.67% - 100.00%] sau danh gia ban dau.
2) Do dac hiéu chin doan, duge tinh trén 1277 mau huyét thanh am tinh, 1a 99.92%
(1276/1277) véi khoang tin cdy 95% 1a [99.56% - 99.99%)] sau danh gia ban dau.

3) Do dac hiéu chan doan, dugce tinh trén 750 mau mau toan phén tinh mach am tinh, 1a
100% (750/750) v&i khoang tin cay 95% 13 [99.49% - 100.00%] sau danh gia ban dau.

Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test
Am tinh v6i HIV | Duong tinh véi HIV
MAu huyét trong ctia ngudi tinh nguyén 1177 0
Mau huyét thanh cia nguoi tinh nguyén 1276 1
Mau mau toan phan tinh mach ctia nguoi tinh nguyén 750 0
Do dic hiéu cho mau huyét tuong 1177/1177 = 100.00%
Do dic hiéu cho mau huyét thanh 1276/1277 = 99.92%
3. Gi6i han phat Hién | C T
Gi6i han phat hién'edc khang thé khang V2V TV TiNo O
QHIV 1/2 inegle i st dung th
PT trén thiﬁ3 Humuecsy :
\J/ ») A
Pich phat hi¢n 40 boi thiét
am chiéu (S/CO)
Khang thé khang HIV-1 212 11.88
Khéng thé khang HIV-2 2 -10 102.6
Khang thé khang HIV-1 nhém phy O 27 154.5

4. Phan ung chéo

Mot danh gia duoc thuc hién dé x4c dinh phan Gmg chéo cua Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line
Test cho thdy:

- Vach T1 (HIV-1 bao gdm phan nhom phu O) khong xdy ra phan tmg chéo véi : Khang thé
IgM/IgG khang Dengue, khang thé IgM/IgG khang HAV, khang thé khang vi rit viém gan B,
khang thé khang HCV, khang thé IgM/IgG khang Zika, khang thé khang Syphilis, khang thé
khang HIV-2, khang nguyén vi rat viém gan B, khang thé IgG/IgM khang Rubella, khang thé

IgG/IgM khang CMV, khang thé IgM/IgG khang Chikungunya.



- Vach T2 (HIV-2) khong xay ra phan tmg chéo véi: Khang thé IgM/IgG khang Dengue,
khang thé IgM/IgG khang HAV, khang thé khang vi rt viém gan B, khang thé khang HCV,
khang thé IgM/IgG khang Zika, khang thé khang Syphilis, khang thé khang HIV-1 bao gdm
phan nhém phy O, khang nguyén vi rit viém gan B, khang thé IgG/IgM khang Rubella, khang
thé IgG/IgM khang CMV, khang thé IgM/IgG khang Chikungunya

QUI CACH PONG GOI: Hop 25 xét nghiém gom 25 khay thir, 25 ng mao dan, 1 lo dung méi
xét nghiém, 25 bong tam cdn, 25 kim chich.

HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuat
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Tir choi trach nhi¢m vé sin phim

San pham dwoc sir dung ngodi tam kiém sodt ciia SD BIOSENSOR va nha phén phéi va két qua cé
thé bi anh hieong boi cdc yéu té méi truong va/ hodc 16i ngieoi diing trong khi moi bién phdp phong
ngira da dwoc thwce hién dé dam bdo hiéu nang chan dodn va dé chinh xdc cho san pham nay. Nguwoi

dige chin dodn nén tham khao y kién bdc si dé xdc nhdn thém théng tin vé két qua xét nghiém.



Canh bao

Nha san xudt SD BIOSENSOR va nha phdn phéi ciia san pham ndy sé khong chiu trach nhiém cho
bdt ky ton that, trach nhiém, khiéu nai, chi phi hodc thiét hai ndo cho di truc tiép hay gian tiép
phat sinh hodic lién quan dén chdn dodn khéng chinh xdc, cho dii két qud xét nghiém la dwong tinh
hay dm tinh khi sir dung san pham ndy Nha san xuit: SD Biosensor, Inc.

Pia chi: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, Han Qudc.

Tru sé chinh: C-4% &5%, 16 Deogyeong-daero 1556 beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,

Gyeonggi-do, 16690, Han Qudc.
QUY TRINH XET NGHIEM

STANDARD™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test

Poc k¥ huéng dan sir dung trude khi thuc hién xét nghiém

Mhant phin i b ecnghiem! |

I Rapld T‘estr é

Alcohol swab

sI* | STARGRRD" b E‘m
L =
Khay the: Ong mao dan Lo dung méi Kim chich v tring Béng cén Huéng din st dung
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nhém chira géi hat 4m)

[Chuén bi]

1. Poc ki huéng dan sir dung cua Standard™ Q HIV 1/2 Ab 3-line Test

HIV 2 Ab

2. Kiém tra ngay hét han sir dung & mit sau cua tai nhom. Sir dung 16 khac néu da hét han sir

dung.
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3. Mo tai nhom va kiém tra khay thir va goi silica gel trong ti nhém.

HIV 1/2 Ab
3-Line
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[Quy trinh xét nghi¢ém]

1. LAy miu

1-1. Véi

Huyei thanhh 10pl

1-2. V6i mAu mau toan phian mao mach

1) Lua chon d4u ngén tay khong bi chai va lam sach khu vuc 14y mau bang béng con.

2) Dé kho hoan toan va dung mot kim chich dé chich vao chd d lam sach dé cho chay mau

A



3) Bop nhe dng mao din va nhiing phan cudi ctia ng vao trung tim giot mau va tha éng tir tir

dé thu duoc luong mau téi vach den 20ul trén 6ng mao dan.

2.Pwa miu vao khay thir 2-1. Véi miu huyét thanh/huyét twong/mau toan phin tinh mach

Pua mau da lay

Huyét thanh
Huyét tong 010“‘
Mau toan phan 620}"
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2-2. V6i mhu
Dua mau da 14y vao giéng mau ctia khay thir. Dé diém cudi ctia 6ng mao dan cham vao miéng dém,

sau d6 an nhe xudng.
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3. Nhé dung moi
Giit 1o dung mdi xét nghiém vudng goc 90° véi khay thir ma khong cham vao giéng mau dé tranh

lay nhidm cho lo dung méi. Nho 3 giot dung méi vao giéng miu cua khay thir.

A\
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HIV 12 Ab
3-Line

4.Poc két qua
Doc két qua xét nghiém tir 10 dén 20 phut sau khi thém dung méi.

/g \

Poc
Sau 10 phat

Khéng doc
Sau 20 phat

0 Khéng doc két qua sau 20 phut vi n6 c6 thé cho két qua sai.
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Nha phén phéi chinh héing tai Viét Nam:
Cong ty TNHH thuwong mai dich vu va TTBYT Phu An
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