
Burmese 

 

အေရးေပါ်အသံးုြပုမ�ခွင့ြ်ပုချက ်(EUA) ေအာကတ်ငွသ်ာ 

အသံးုြပုရန် 

တိုဖ့တန်မူနာရယူ၍ ေရာဂါ�ှာေဖွြခငး်တငွ ်အသံးုြပုရန် 

Rx သးီသန ့ ်

အြမန်ကိးုကားရန် လမ်း��န်ချကမ်ျား 

�ပီးြပည့်စံုေသာ လမ်း��န်ချကမ်ျားအတကွ ်ကန်ုပစ�ညး်အ��န်းစာရွက်ကိ ု

ကိးုကားပါ။ စစေ်ဆးမ�မလပ်ုေဆာငမီ် အ�ကြံပုထားေသာ 

အရည်အေသးွထန်ိးချုပ်ေရးလပ်ုထံးုလပ်ုနညး်များအပါအဝင ်

စစေ်ဆးမ�လပ်ုငန်းစဉ်အြပည့်အစံုကိ ုဖတပ်ါ။ 

   

စစေ်ဆးမ�မစတငမီ် ဓာတခ်ွဲနမူနာအားလံးုသည ်အခန်းအပူချိန်တငွ ်�ိှရပါမည။် 

သတမှ်တထ်ားသည့အ်ချိန်�ငှ့ ်အပူချိန်အပုိငး်အြခားထက ်ေကျာ်လန်ွ�ပီး စမ်းသပ်စစေ်ဆးမ�ြပုလပ်ုြခငး်သည ်မမှန်ကန်ေသာရလဒမ်ျားကိ ုထတုေ်ပး�ိငုသ်ည။် 

သတမှ်တထ်ားေသာအချိန်�ငှ့ ်အပူချိန်အပုိငး်အြခားအတငွး် မလပ်ုေဆာငေ်သာ စမ်းသပ်စစေ်ဆးမ�များကိ ုေနာကတ်စ�်ကမ်ိ ထပ်မံြပုလပ်ုရပါမည။် 

သကတ်မ်းကန်ုဆံးုရက ်- အသံးုမြပုမ ီစစေ်ဆးကိရိယာဘးူတစခု်စီေပါ် �ိှ သိုမ့ဟုတ ်အြပငဘ်ကဘ်းူေပါ် �ိှ သကတ်မ်းကနုဆ်ံုးရကက်ို စစ်ေဆးပါ။ တံဆပ်ိေပါ် �ိှ သကတ်မ်းကုနဆ်ံုးရက်ကို ေကျာ်လွနသ်ာွးသည့ ်မညသ်ည့စ်စ်ေဆးမ�ကိုမ� အသံးုမြပုပါ�ငှ့။် 

စစ်ေဆးမ� လုပ်ထံးုလပ်ုနညး် 

    
ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်အရညအ်ားလံုးကို  

ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်�ပနထ်သဲို ့ ထည်ပ့ါ။ ပါဝငပ်စ�ညး်များ 

ေပျာ်ဝငေ်စရန ်

ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်�ပနက်ိ ုလ�ပ်ခါေပးပါ။ 

မှတ်ချက်- စစ်ေဆးမ�တစ်ေလ�ာက်လံုးတွင ် 

ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်�ပနသ်ည ်

�ပနစ်ွပ်ခွက်ထတဲွင ်အ�မဲတမ်း�ိှေနရမည။် 

 

လူနာ၏ တိုဖ့တ်နမနူာကို ဓာတစ်မ်းပစ�ညး်�ပနထ်သဲို ့ 

ထည့ပ်ါ။ တိုဖ့တ်နမူနာထပ်ိကို ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်�ပန ်ေအာကေ်ြခ�ငှ့ ်

ေဘးနရံံတငွ ်ဖိကပ်ထားစဉ် 

၎ငး်ကို အနညး်ဆံုး 3 �ကိမ် လှမိ့်ေပးပါ။ 

တိုဖ့တ်နမူနာကို ဖယ်�ှားသည့အ်ခါ ၎ငး်ကိုအနညး်ဆံုး သံးု (3) �ကိမ် 

လှိမ့်ေပးြခငး်ြဖင့ ်၎ငး်၏ထပ်ိမှ အရညအ်ားလံုးကိုရယပူါ။ သင၏် 

ဇီဝအ��ရာယ်�ိှေသာ အညစ်အေ�ကး စနွ ့ပ်စမ်� လုပ်ထံးုလပ်ုနညး်�ငှ့အ်ည ီ

တိုဖ့တ်နမူနာကို စွန ့ပ်စပ်ါ။ 

ြမားများကို ေအာက်ဖက်သို ့ ��နြ်ပေနသည်အ့တိုငး်ထား�ပီး 

စစ်ေဆးသည့အ်တံကို ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်�ပနထ်သဲို ့ ထည့ပ်ါ။ 

စစ်ေဆးမ�အေြဖကိုဖတ်ရန ်အဆငသ်င့မ်ြဖစ်မချငး် စစ်ေဆးသည့အ်တံကို 

ကိုငတ်ယွ်ြခငး် သိုမ့ဟတု် ေြပာငး်ေ��� ြခငး် မြပုလပ်ုပါ�ငှ်။့ 

 

တိုဖ့တ်နမူနာကို 

ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်�ပနထ်တဲွင ်1 မိနစ ်

ထားပါ။ ေရာဂါပျိုးချိန် 

တိေုတာငး်လန်ွးပါက သိုမ့ဟတု ်

�ှညလ်န်ွးပါက မှားယငွး်ေသာ 

သိုမ့ဟတု ် မမှန်ကန်ေသာ 

ရလဒမ်ျား ြဖစေ်ပါ် �ိငုပ်ါသည။် 

 

10 မိနစ�ိှ်လ�င ်စစ်ေဆးသည့အ်တံကို ထတု်�ပီး 

ဤကတ၏်အြခားတစဖ်က်�ိှ ရလဒမ်ျားကို 

အေြဖဖတ်သည့ ်အပိငုး်အရ 

ရလဒက်ို ငါး (5) မိနစအ်တွငး်ဖတ်ပါ။ 

စစေ်ဆးသည့အ်တကံိ ု10-15 မိနစ�်ကားတငွ ်

ဖတသ်င်ပ့ါသည။်  စစေ်ဆးသည့အ်တကံိ ု

အ�ကြံပုထားသည့အ်ချိန်ကာလထက ်

ေကျာလ်န်ွဖတ�်�ပါက မှားယငွး်ေသာ ပုိးေတွ� �ိှမ�၊ 

မှားယငွး်ေသာ ပုိးမေတွ� �ိှမ� သိုမ့ဟတု ်

မမှန်ကန်ေသာရလဒမ်ျား ြဖစေ်ပါ် �ိငုပ်ါသည။် 
 

    

အရညအ်ေသးွထနိး်ချုပ်မ� 
ထည့သ်ငွး်ထားေသာ ထန်ိးချုပ်မ�အဂင်္ ါရပ်များ 

QuickVue SARS အနတ်ီဂျငစ်စ်ေဆးမ�တွင ်ထည့သ်ငွး်ထားေသာ လုပ်ထံးုလုပ်နညး် ထနိး်ချုပ်မ� အဂင်္ ါရပ်များ ပါဝငသ်ည။် ေနစ့ဉ်ထနိး်ချုပ်မ�အတွက် ထတုလ်ုပ်သ၏ူ အ�ကံြပုချက်မှာ ေနစ့ဉ်စစ်ေဆးခ့ဲသည့ ်ပထမဆံုးနမနူာအတွက် အဆိပုါ ထည့သ်ငွး်ထားေသာ လပ်ုထံးုလုပ်နညး် ထနိး်ချုပ်မ�များကို 

မှတ်တမ်းတငထ်ားရနြ်ဖစ်ပါသည။် 

အေရာင�်စှ်ေရာငရ်လဒပံ်ုစံသည ်ပိုးေတွ� �ငှ့ ်ပိုးမေတွ�ရလဒမ်ျားကို �ုိး�ှငး်လွယက်ူစွာဖတ�်ိငုေ်စသည။် အြပာေရာင ်လုပ်ထံးုလပ်ုနညး် စံ��ငိး်ယှဉ်မ�မျဉ်းေပါ်လာြခငး်သည ်လံုေလာကေ်သာစီးဆငး်မ��ိှ�ပီး စစ်ေဆးသည့အ်တံ၏ လုပ်ေဆာငမ်�ပိငုး် စတိခ်ျယံု�ကညရ်မ� �ိှေ�ကာငး် ြပသြခငး်ြဖင့ ်

ပိုးေတွ�အေြဖထကွသ်ည့ ်စမ်းသပ်ချက ်(Positive control) ကိ ုေပးသည။် စစ်ေဆးသည့အ်တံေပါ်တငွ ်အြပာေရာင ်လုပ်ထံးုလုပ်နညး် စံ��ငိး်ယှဉ်မ�မျဉ်း 10 မနိစ်အတွငး် မေပါ်လာပါက စစ်ေဆးမ�ရလဒသ်ည ်မမှနက်နပ်ါ။ 

1 2 3 4 



Burmese 

အနေီရာငေ်နာက်ခအံေရာငက်ို ေပျာက်ကယွ်သာွးေစြခငး်ြဖင့ ်ပုိးမေတွ�အေြဖထကွ်သည့ ်စမ်းသပ်ချက ်(negative control) ကိုေပး�ပီး စစ်ေဆးမ�ကို မှနက်နစွ်ာြပုလုပ်ထားေ�ကာငး် အတညြ်ပုေပးသည။် 10 မိနစ်အတွငး်တငွ ်ရလဒဧ်ရိယာသည ်အြဖူေရာငမှ် ပနး်ေရာငေ်ဖျာေ့ဖျာြ့ဖစ်သင့�်ပီး စစ်ေဆးမ�ရလဒက်ိ ု�ှငး်�ှငး်လငး်လငး် ဖတ်�ိငုရ်ပါမည။် 

ေနာက်ခံအေရာင ်ကျနေ်န�ပီး စစ်ေဆးမ�ရလဒ၏် အေြဖဖတ်မ�ကို အေ�ာှင့အ်ယကှ်ြဖစ်ေစပါက၊ စစ်ေဆးမ�ရလဒသ်ည ်မမှနက်နပ်ါ။ ထိသုို ့ြဖစ်ပါက၊ လုပ်ထံးုလပ်ုနညး်ကို ြပနလ်ညသ်ံးုသပ်�ပီး လူနာ၏နမူနာအသစ်�ငှ့ ်စစ်ေဆးသည့အ်တံအသစ်ြဖင့ ်စစ်ေဆးမ�ကို ထပ်လုပ်ပါ။ လူနာ၏နမူနာများ သိုမ့ဟုတ် ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်များကိ ုြပနသ်ံးု၍မရပါ။ 

ြပငပ်အရညအ်ေသးွထန်ိးချုပ်မ� 

ဓာတ်စမ်းပစ�ညး်များ�ငှ့ ်စစ်ေဆးမ� လုပ်ထံးုလုပ်နညး်များ ေကာငး်မွနစွ်ာလုပ်ေဆာငထ်ားေ�ကာငး် ြပသရနအ်တွက ်ြပငပ် ��ငိး်ယှဉ်မ�စံများကိုလညး် အသံးုြပု�ိငုပ်ါသည။် 

ပစ�ညး်ပုိေ့ဆာငမ်�မှ လက်ခံရ�ှိေသာ မတူညသီည့ ်ပစ�ညး်အသတု်အသးီသးီကို စစ်ေဆးထား�ပီးြဖစ်လ�င ်သင၏်အဖွဲ�အစညး်အတွငး် အရညအ်ေသးွ ထနိး်ချုပ်ေရး လုပ်ငနး်စဉ်များအရ ေနာက်ထပ်လိုအပ်သညဟ်ု ယူဆသည့အ်တိုငး်လညး်ေကာငး် ေဒသတွငး်၊ ြပညန်ယ်�ငှ့ ်ဖက်ဒရယ် စညး်မျဉ်းများ သိုမ့ဟုတ် တရားဝငအ်သအိမှတ်ြပုမ� 

သတ်မှတ်ချက်များ�ငှ့အ်ညလီညး်ေကာငး် စစ်ေဆးကိရိယာပစ�ညး်အသစ် ပုိေ့ဆာငခ်ျိနတ်ိငုး်တငွ ်သံးုပုံသံးုနညး်ကို သင�်ကားမေပးရေသးေသာ စက်အသံးုြပုသတူစ်ဦးစီတိုငး်အတွက် ပုိးေတွ�အေြဖထကွ်သည့ ်စမ်းသပ်ချက ်(positive control) �ငှ့ ်ပုိးေတွ�အေြဖမထကွ်သည့ ်စမ်းသပ်ချက ်(negative control) တိုက့ို တစ်�ကိမ်စီ လုပ်ေဆာငြ်ပရန ်

Quidel က အ�ကံြပုထားသည။် 

ြပငပ် ��ငိး်ယှဉ်မ�စံများကိ ုစစ်ေဆးရာ၌ ကုနပ်စ�ညး်အ��နး်စာရွက်တွင ်ေဖါ် ြပထားေသာ စစ်ေဆးမ�လုပ်ထံးုလုပ်နညး်ကို အသံးုြပုသင့ပ်ါသည။် 

��ငိး်ယှဉ်မ�စံများသည ်ေမ�ာလ်င့ထ်ားသည့အ်တိုငး် မလုပ်ေဆာငပ်ါက စစ်ေဆးမ�ကို ေနာက်တစ်ဖန ်ြပုလုပ်ပါ သိုမ့ဟုတ် လူနာနမူနာများကို မစစ်ေဆးမီ Quidel နညး်ပညာပ့ံပုိးကူညမီ�ထ ံဆက်သယွ်ပါ။ 

ရလဒမ်ျားကုိ အေြဖဖတ်ြခငး် 

ပုိးေတွ�ရလဒ*်- 
ဆယ် (10) မိနစ်အ�ကာတွင ်ပန်းေရာငမှ် အနီေရာင ်ေပါ်သည့ ်စမ်းသပ်မျဉ်း�ငှ့ ်အြပာေရာင ်လုပ်ထံးုလုပ်နညး် စံ��ငိး်ယှဉ်မ�မျဉ်း ေပါ်လာြခငး်သည ်SARS အနတ်ီဂျင�်ှိေနသည့ ်ပုိးေတွ�ရလဒက်ို ��နြ်ပသည။် အ�ကံြပုထားေသာ အေြဖဖတ်ချိနေ်ကျာ်လနွ�်ပီးေနာက ်ငါး (5) မိနစ်အထ ိရလဒမ်ျား မေြပာငး်လဲဘ ဲ

�ှိေနပါမည။် ငါးမိနစ်ထကေ်ကျာ်လနွသ်ာွးသည့ ်ရလဒက်ိ ုမဖတ်ပါ�ငှ့။် အ�ကံြပုထားသည့အ်ချိနက်ာလကိေုကျာ်လနွ၍် စစ်ေဆးသည့အ်တံကို ဖတ�်�ပါက မှားယွငး်ေသာ ပုိးေတွ� �ှိမ�၊ မှားယွငး်ေသာ ပုိးမေတွ� �ှိမ� သိုမ့ဟုတ် မမှနက်နေ်သာရလဒမ်ျား ြဖစ်ေပါ် �ိငုပ်ါသည။် 

*ပုိးေတွ�ရလဒမ်ျားသည ်အြခားဗိုငး်ရပ်စ်များ�ငှ့အ်တူ ကူးစက်ြခငး်မျိုးများလညး် ြဖစ်�ိငုပ်ါသည။် 

*ေသေသချာချာ�ကည့ပ်ါ။ ဤသညမှ်ာ ပုိးေတွ�ရလဒြ်ဖစ်ပါသည။် အလွနမိှ်နေ်နေသာ ပနး်ေရာငစ်မ်းသပ်မ�မျဉ်း�ငှ့ ်အြပာေရာင ်စံ��ငိး်ယှဉ်မ�မျဉ်းကိ ုသငြ်မငရ်လ�ငပ်င ်ရလဒက်ို ပုိးေတွ�ရလဒအ်ြဖစ် တငြ်ပရပါမည။် 

C = စ�ံ�ငိး်ယဉှ်မ�မျဉ်း 

T = စမ်းသပ်မ�မျဉ်း 

 

ပုိးမေတွ�ရလဒ*်*- 

ဆယ် (10) မိနစ်အ�ကာတွင ်အြပာေရာင ်လပ်ုထံးုလပ်ုနညး် စ�ံ�ငိး်ယဉှ်မ�မျဉ်းတစေ်�ကာငး်တညး်သာ ေပါ်လာြခငး်သည ်SARS အနတ်ီဂျင ်�ှာမေတွ�ေ�ကာငး်ကို ��နြ်ပသည။် အ�ကံြပုထားေသာ အေြဖဖတ်ချနိေ်ကျာ်လနွ�်ပီးေနာက် ငါး (5) မိနစ်အထ ိရလဒမ်ျား မေြပာငး်လဲဘ ဲ�ှိေနပါမည။် 

အ�ကံြပုထားသည့အ်ချိနက်ာလကိုေကျာ်လနွ၍် စစ်ေဆးသည့အ်တံကို ဖတ်��ပါက မှားယွငး်ေသာ ပုိးေတွ� �ှိမ�၊ မှားယငွး်ေသာ ပုိးမေတွ� �ှိမ� သိုမ့ဟုတ် မမှနက်နေ်သာရလဒမ်ျား 

ြဖစ်ေပါ် �ိငုပ်ါသည။် 

 

 

**မှတ်ချက် - ေရာဂါပုိးမေတွ�ေသာရလဒမ်ျားကို မှနက်နသ်ညဟ်ု သေဘာထားသင့�်ပီး လူနာစီမံခန ့ခ်ွဲမ�အတွက ်လိုအပ်ပါက ေမာ်လကီျူးစမ်းသပ်မ�ြဖင့ ်အတညြ်ပုချက ်ရယူ�ိငုပ်ါသည။် အတွဲလိုက်စစ်ေဆးြခငး်အစီအစဉ်များအတွက၊် အကယ်၍ COVID-19 ပုိးေတွ�လူနာ�ငှ့ ်အနးီကပ်ထေိတွ�မိသ ူသိုမ့ဟုတ ်COVID-19 ပုိးေတွ�လူနာ�ငှ့ ်ထေိတွ� မ�သသံယ�ှိသ ူ

သိုမ့ဟုတ် ကူးစက်မ�ြမင့မ်ားေသာ ရပ်ရွာေဒသများတွငက်ဲသ့ို ့ SARS-CoV-2 ကူးစက်�ိငုေ်ြခ ြမင့မ်ားပါက၊ ဒတုိယအ�ကိမ် ပုိးမေတွ�ရလဒထ်ကွ်�ပီးေနာက် ေရာဂါလက�ဏာမြပေသာလူနာများအတွက် ေမာ်လကီျူးစမ်းသပ်မ��ငှ့အ်တူ ပုိးမေတွ�ရလဒက်ို ေနာက်တစ်�ကိမ်အတညြ်ပုစစ်ေဆးရန ်လိုအပ်�ိငုပ်ါသည။် 

အကယ်၍ SARS-CoV-2 �ငှ့ ်ထေိတွ� မ�မ�ှိေသာသမူျား သိုမ့ဟုတ် ကူးစက်မ�နညး်ပါးေသာ ရပ်ရွာေဒသများတွင ်ေနထိငုြ်ခငး်ကဲသ့ိုေ့သာ SARS-CoV-2 ကူးစက်�ိငုေ်ြခနညး်ပါးပါက၊ ပုိးေတွ�ရလဒမ်ျားအတကွ် ေမာ်လီကျူးစမ်းသပ်မ�ြဖင့ ်ေနာက်တစ်�ကိမ်အတညြ်ပုစစစ်ေဆးြခငး်လညး် လိုအပ်�ိငုပ်ါသည။် 

 

ရလဒမှ်ားယငွး်မ� - 

ဆယ် (10) မိနစ်အ�ကာတွင ်အြပာေရာင ်လုပ်ထံးုလပ်ုနညး် စံ��ငိး်ယှဉ်မ�မျဉ်း မေပါ်ပါက၊ ပနး်ေရာငမှ် အနေီရာင ်ေပါ်သည့ ်စမ်းသပ်မ�မျဉ်း၏ ေပါ်လာလ�ငပ်င ်ရလဒသ်ည ်မမှနပ်ါ။ 

ဆယ် (10) မိနစ်အ�ကာတွင ်ေနာက်ခံအေရာငသ်ည ်မ�ှငး်လငး်ဘ ဲစမ်းသပ်မ� ရလဒအ်ေြဖဖတ်ြခငး်ကို အေ�ာှင့အ်ယှက်ြဖစ်ေစပါက ထိရုလဒသ်ညလ်ညး် မမှနပ်ါ။ 

ရလဒသ်ည ်မမှနက်နပ်ါက၊ လူနာ၏နမူနာအသစ်�ငှ့ ်စစ်ေဆးသည့အ်တံအသစ်ြဖင့ ်စစ်ေဆးမ�အသစ်ကို ြပုလုပ်ရပါမည။် 

 



Burmese 

 

ရညရွ်ယထ်ားေသာ အသံးုြပုမ� 

QuickVue SARS အနတ်ီဂျင ်စစ်ေဆးမ�သည ်COVID19 သသံယ�ှိသမူျားကို ေရာဂါလက�ဏာစြဖစ်လာသည့ ်ပထမငါးရက်အတငွး် ၎ငး်တို၏့ကျနး်မာေရးေစာင့ေ်�ှာက်မ�ေပးသကူ ၎ငး်တိုထ့မှံ တိုက်�ိုက်ရယူေသာ သိုမ့ဟုတ် COVID-19 သသံယ�ှိရန ်ေရာဂါလက�ဏာများမြပေသာ သိုမ့ဟုတ် အြခားေသာ ကူးစက်ေရာဂါဆိငုရ်ာ အေ�ကာငး်ရငး်များ 

မ�ှိေသာသမူျားကို �စ်ှရက ်သိုမ့ဟုတ် သံးုရက်အတွငး် အနညး်ဆံုး 24 နာရီ�ငှ့ ်အများဆံုး 36 နာရီထက်မပုိသည့ ်အချိနြ်ခား၍ �စ်ှ�ကိမ် စစ်ေဆးမ�ြပုလုပ်ချိနတ်ွင ်၎ငး်တိုထ့မှံ ရယူေသာ �ာှေခါငး်ေ�ှ� ပုိငး် (NS) တိုဖ့တ်နမူနာများတွင ်SARS-CoV-2 မှ nucleocapsid (�ျူကလယီိုကပ်စစ်) ပ�ိုတငး် အနတ်ီဂျငက်ို ြမနြ်မနဆ်နဆ်န�်ငှ့ ်မှနမှ်နက်နက်န ်

�ှာေဖွ�ိငုေ်စေသာ အရညန်မူနာြဖင့ ်အြမန ်ကိုယ်ခအံားစစ်ေဆးမ�တစ်ခု ြဖစ်သည။် စစ်ေဆးြခငး်ကို ��ပ်ေထးွမ�အတနအ်သင့�်ှိေသာ၊ ��ပ်ေထးွမ�များေသာ သိုမ့ဟုတ် �ိုး�ှငး်သည့ ်စမ်းသပ်မ�များကို လုပ်ေဆာငရ်န ်သတ်မှတ်ချက်များ�ငှ့ ်ကိုက်ညသီည့ ်1988 ေဆးဘက်ဆိုငရ်ာ ဓာတ်ခွဲခနး် တိုးတက်ေရး ြပငဆ်ငခ်ျက်များ (Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA))၊ 42 U.S.C. §263a ေအာကတ်ွင ်အသအိမှတ်ြပုထားေသာ ဓာတ်ခွဲခနး်များကသာ ြပုလုပ်�ိငုသ်ည။် ဤစစ်ေဆးမ�ကို ေစာင့ေ်�ှာက်မ�ေပးသည်ေ့နရာ (POC) ဥပမာ - CLIA လိုက်ေလျာခငွ့ြ်ပုမ� အသအိမှတ်ြပုလက်မှတ်၊ စညး်မျဉ်းလိုကန်ာမ� အသအိမှတ်ြပုလက်မှတ် သိုမ့ဟုတ် တရားဝငအ်သအိမှတ်ြပုလက်မှတ်အရ 

လုပ်ကိုငလ်ျက်�ှိသည့ ်လနူာေစာင့ေ်�ှာက်ေရး ေနရာများတွင ်အသံးုြပုရနအ်တကွ် ခွင့ြ်ပုထားသည။် QuickVue SARS အနတ်ီဂျငစ်စ်ေဆးမ�သည ်SARS-CoV �ငှ် ့SARS-CoV-2 အ�ကား ခွဲြခားမေပးပါ။ 

QuickVue SARS အနတ်ီဂျငစ်စ်ေဆးမ�သည ်SARS-CoV �ငှ် ့SARS-CoV-2 အ�ကား ခွဲြခားမေပးပါ။ 

ရလဒမ်ျားသည ်SARS-CoV-2 nucleocapsid (�ျူကလယီိုကပ်စစ်) ပ�ိုတိနး် အနတ်ီဂျငက်ို ေဖာ်ထတု်ရနအ်တွက် ြဖစ်သည။် အနတ်ီဂျငက်ို ြပငး်ထနေ်သာ ကူးစက်မ�အဆင့တ်ွင ်ေယဘယုျအားြဖင့ ်�ာှေခါငး်အေ�ှ� ပုိငး် တိုဖ့တ်နမူနာများတွင ်ေတွ� �ှိ�ိငုသ်ည။် ပုိးေတွ�ရလဒမ်ျားသည ်ဗိငုး်ရပ်စ်ပုိးဝငသ်ည့ ်အနတ်ီဂျငမ်ျား �ှိေနြခငး်ကို ��နြ်ပေသာ်လညး် 

ေရာဂါကူးစက်မ�အေြခအေနကိ ုဆံုးြဖတ်ရန ်လူနာမှတ်တမ်း�ငှ့ ်ေဆးဘက်ဆိုငရ်ာ အြပနအ်လှနဆ်က်စပ်မ��ငှ် ့အြခားေရာဂါ�ာှေဖွေရးအချက်အလက်များ လိအုပ်ပါသည။် ပုိးေတွ�ရလဒမ်ျားသည ်ဘက်တီးရီးယားပုိးမ �ားများ သိုမ့ဟုတ် အြခားဗိုငး်ရပ်စ်များ�ငှ့အ်တူ ကူးစက်ြခငး်မျိုးလညး် ြဖစ်�ိငုပ်ါသည။် ေတွ� �ှရိေသာ ပုိးမ �ားသည ်ေရာဂါြဖစ်ေစသညဟ် ု

အတိအကျမေြပာ�ိငုပ်ါ။ အေမရိကနြ်ပညေ်ထာငစု်�ငှ့ ်၎ငး်၏နယ်ေြမများ�ှိ ဓာတ်ခွဲခနး်များသည ်ရလဒအ်ားလံုးကို သင့ေ်လျာ်ေသာ ြပညသ်ူက့ျနး်မာေရးအာဏာပုိငမ်ျားထသံို ့ အစီရငခ်ရံန ်လိုအပ်ပါသည။် 

ေရာဂါပုိးမေတွ�ေသာရလဒမ်ျားကို မှနက်နသ်ညဟ် ုမှတ်ယူရမညြ်ဖစ်ေသာ်လညး် SARS-CoV-2 ေရာဂါပုိးကူးစက်မ� မ�ှိဟု အတိအကျမေြပာ�ိငုသ်ည့အ်ြပင ်ေရာဂါကူးစက်မ�ထနိး်ချုပ်ေရး ဆံုးြဖတ်ချက်များအပါအဝင ်ကုသမ� သိုမ့ဟုတ် လူနာစီမံခန ့ခ်ွဲမ�ဆံုးြဖတ်ချက်များအတကွ် တစ်ခုတညး်ေသာအေြခခံအချကအ်ြဖစ် အသံးုမြပုသင့ပ်ါ။ 

ေရာဂါပုိးမေတွ�ေသာရလဒမ်ျားတွင ်လနူာ၏လတတ်ေလာထေိတွ� မ�များ၊ မှတတ်မ်း�ငှ့ ်COVID-19 �ငှ့က်ိုက်ညေီသာ ေဆးဘက်ဆိုငရ်ာ လက�ဏာများ�ငှ့ ်ေရာဂါလက�ဏာများ �ှိေနသည့ ်အေြခအေနကို ဆက်စပ်ထည့သ်ငွး်စဉ်းစားသင့�်ပီး လူနာစီမံခန ့ခ်ွဲမ�အတွက် လိုအပ်ပါက ေမာ်လကီျူးစမ်းသပ်မ�ြဖင့ ်အတညြ်ပုသင့ပ်ါသည။် 

အတွဲလိုက်စစ်ေဆးြခငး်အစီအစဉ်များအတွက၊် အကယ်၍ COVID-19 ပုိးေတွ�လူနာ�ငှ့ ်အနးီကပ်ထေိတွ�မိသ ူသိုမ့ဟုတ် COVID-19 ပုိးေတွ�လူနာ�ငှ့ ်ထေိတွ� မ�သသံယ�ှိသ ူသိုမ့ဟုတ် ကူးစက်မ�ြမင့မ်ားေသာ ရပ်ရွာေဒသများတွငက်ဲသ့ို ့ SARS-CoV-2 ကူးစက်�ိငုေ်ြခ ြမင့မ်ားပါက၊ ေမာ်လီကျူးစမ်းသပ်မ��ငှ့အ်တူ ပုိးမေတွ�ရလဒက်ို 

ေနာကတ်စ်�ကိမ်အတညြ်ပုစစ်ေဆးရန ်လိုအပ်�ိငုပ်ါသည။် အကယ်၍ SARS-CoV-2 �ငှ့ ်ထေိတွ� မ�မ�ှိေသာသမူျား သိုမ့ဟုတ် ကူးစက်မ�နညး်ပါးေသာ ရပ်ရွာေဒသများတွင ်ေနထိငုြ်ခငး်ကဲသ့ိုေ့သာ SARS-CoV-2 ကူးစက်�ိငုေ်ြခနညး်ပါးပါက၊ ပုိးေတွ�ရလဒမ်ျားအတကွ် ေမာ်လီကျူးစမ်းသပ်မ�ြဖင့ ်ေနာကတ်စ်�ကိမ်အတညြ်ပုစစစ်ေဆးြခငး်လညး် 

လိုအပ်�ိငုပ်ါသည။် 

QuickVue SARS အနတ်ဂီျင ်စစ်ေဆးမ�သည ်ေလက့ျင့သ်င�်ကားထားေသာ ေဆးခနး်မှ ဓာတ်ခွဲခနး်ဝနထ်မ်းများ�ငှ့ ်ြပုစုေစာင့ေ်�ာှက်မ�ဆိုငရ်ာ ေနရာများတငွ ်ေလက့ျင့ေ်ပးထားသည့ ်တစ်ဦးချငး်စီမှ အသံးုြပုရနအ်တွက် ရညရွ်ယ်ပါသည။် QuickVue SARS အနတ်ီဂျငစ်စ်ေဆးမ�သည ်အစားအေသာက်�ငှ့ ်ေဆးဝါးကွပ်ကဲေရး၏ အေရးေပါ်အသံးုြပုမ� 

ခွင့ြ်ပုချက်ေအာက်တငွသ်ာ အသံးုြပုရနြ်ဖစ်သည။် 

 

သတိေပးချက်များ�ငှ့ ်�ကိုတငက်ာကွယ်မ�များ၊ နမူနာများ ရယူြခငး်�ငှ့ ်ကိုငတ်ယွ်ြခငး်အြပင ်အရညအ်ေသးွထနိး်ချုပ်မ�အတွက ်ကနုပ်စ�ညး်အ��နး်စာရွကက်ို ကိုးကားပါ။  

အေရးေပါ်အသံးုြပုမ� ခွင့ြ်ပုချက ်- သတေိပးချက�်ငှ့ ်�ကို တငက်ာကယွမ်�များ 
ဤထတု်ကုနက်ိ ုFDA က တရားဝငခ်ငွ့ြ်ပုထားြခငး် သိုမ့ဟုတ် အတညြ်ပုထားြခငး်မ�ှိေသးေသာ်လညး် FDA မှ EUA ေအာက်တငွ ်တရားဝငအ်သအိမှတ်ြပုထားေသာ ဓာတ်ခွဲခနး်များက အသံးုြပုရန�်ငှ့ ်��ပ်ေထးွမ�အတနအ်သင့�်ှိေသာ၊ ��ပ်ေထးွမ�များေသာ သိုမ့ဟုတ် �ိုး�ှငး်ေသာ စစ်ေဆးမ�များကိ ုလုပ်ေဆာငရ်န ်သတ်မှတ်ချက်များ�ငှ့ ်ကိကု်ညသီည့ ်CLIA, 

42 U.S.C. §263a အရ အသအိမှတ်ြပုထားေသာ ဓာတ်ခွဲခနး်များတွင ်အသံးုြပုရန ်ခွင့ြ်ပုချက်ရ�ှိထားသည။် ဤထတု်ကုနက်ို ေစာင့ေ်�ှာက်မ�ေပးသည်ေ့နရာ (POC) ဥပမာ - CLIA လိုက်ေလျာခငွ့ြ်ပုမ� အသအိမှတ်ြပုလက်မှတ်၊ စညး်မျဉ်းလိုက်နာမ� အသအိမှတ်ြပုလက်မှတ် သိုမ့ဟုတ် တရားဝငအ်သအိမှတ်ြပုလကမှ်တ်အရ လုပ်ကိုငလ်ျက်�ှသိည့ ်

လူနာေစာင့ေ်�ှာက်ေရး ေနရာများတငွ ်အသံးုြပုရနအ်တွက် ခွင့ြ်ပုထားသည။် ဤထတု်ကုနသ်ည ်SARS- CoV-2 မှ ပ�ိုတငး်များကိ�ုှာေဖွြခငး်အတကွ်သာခွင့ြ်ပုထား�ပီး၊ အြခားဗိုငး်ရပ်စ်များ သိုမ့ဟုတ် ေရာဂါပုိးမ �ားများကို �ှာေဖွရနအ်တကွ်မဟုတ်ပါ။ အေမရိကနတ်ွင ်ဤထတု်ကနုအ်ား အေရးေပါ်အသံးုြပုမ� တရားဝငေ်�ကညာချက် ရပ်စဲြခငး် သိုမ့ဟုတ် 

တရားဝငခ်ငွ့ြ်ပုချက်အား ေဆာလျငစွ်ာ �ုပ်သမ်ိးြခငး်မြပုသေရွ� ဖက်ဒရယ်အစားအစာ၊ ေဆးဝါး�ငှ့ ်အလကှုနဥ်ပေဒ၊ 21 USC § 360bbb-3(b)(1)၊ ပုဒမ် 564(b)(1) အရ COVID-19 ေရာဂါစစ်ေဆးရန ်�ငှ့/်သိုမ့ဟတု် ေရာဂါ�ှာေဖွြခငး်ဆိုငရ်ာ အေရးေပါ်အေြခအေနများအတွက် တိုဖ့တ်နမူနာရယူ၍ ေရာဂါ�ှာေဖွြခငး်ဆိငုရ်ာ တရားဝင ်ခွင့ြ်ပုချကေ်ပးရန ်

သင့ေ်လျာ်သည့ ်အေြခအေနများ�ှိေ�ကာငး် ေ�ကညာထားသည့က်ာလအတွကသ်ာ ဤထတု်ကုနက်ို အေရးေပါ်အသံးုြပုခွင့ေ်ပးထားပါသည။် 

အကအူည ီ

ဤထတု်ကုနအ်သံးုြပုမ��ငှ့ပ်တ်သက်�ပီး သငေ်မးစရာများ�ှိပါက တနလင်္ာေနမှ့ေသာ�ကာေနအ့ထ၊ိ ပစိဖိတစံ်ေတာ်ချိန ်နနံက ်7:00 မှ ညေန 5:00 နာရီအတွငး် Quidel ၏နညး်ပညာပ့ံပုိးမ�ဖုနး်နပံါတ် 800.874.1517 (အေမရိကနအ်တွငး်) သိုမ့ဟုတ် 858.552.1100 သို ့ ဖုနး်ေခါ်ဆိုပါ။ အေမရိက ြပငပ်တွငြ်ဖစ်ပါက၊ သင၏်ြပညတ်ွငး်ြဖန ့ြ်ဖူးသ ူသိုမ့ဟုတ် 

technicalsupport@quidel.comသို ့ ဆက်သယွ်ပါ။ စစ်ေဆးမ�စနစ်ဆိုငရ်ာြပဿနာများကိ ုMedWatch ေဆးဘက်ဆိုငရ်ာထတု်ကုန ်အစီရငခ်ံြခငး် အစီအစဉ်မှတစ်ဆင့ ်FDA သို ့ (ဖုနး်- 800.FDA.1088၊ ဖက်စ် - 800.FDA.0178၊ http://www.fda.gov/medwatch) မှတစ်ဆင့လ်ညး် တငြ်ပ�ိငုသ်ည။် 

 

အြမနက်ိုးကားရန ်လမ်း��နခ်ျက်များကို အသံးုမြပုမီ 

ကုနပ်စ�ညး်အ��နး်စာရွကက်ို ေသေသချာချာ ေလလ့ာပါ။ ဤအရာသည ်�ပီးြပည့စုံ်ေသာ ကုနပ်စ�ညး် 

အ��နး်စာရွက်မဟုတ်ပါ။ 
 

Quidel Corporation 

San Diego, CA 92121 USA 

quidel.com 

1461801EN00 (08/21) 

 

mailto:technicalsupport@quidel.com
http://www.fda.gov/medwatch

	အရေးပေါ်အသုံးပြုမှုခွင့်ပြုချက် (EUA) အောက်တွင်သာ အသုံးပြုရန်
	ပြင်ပအရည်အသွေးထိန်းချုပ်မှု
	ပိုးတွေ့ရလဒ်*-
	C = စံနှိုင်းယှဉ်မှုမျဉ်း
	T = စမ်းသပ်မှုမျဉ်း
	ရလဒ်မှားယွင်းမှု -
	ရည်ရွယ်ထားသော အသုံးပြုမှု
	အရေးပေါ်အသုံးပြုမှု ခွင့်ပြုချက် - သတိပေးချက်နှင့် ကြိုတင်ကာကွယ်မှုများ

	အကူအညီ
	အမြန်ကိုးကားရန် လမ်းညွှန်ချက်များကို အသုံးမပြုမီကုန်ပစ္စည်းအညွှန်းစာရွက်ကို သေသေချာချာ လေ့လာပါ။ ဤအရာသည် ပြီးပြည့်စုံသော ကုန်ပစ္စည်းအညွှန်းစာရွက်မဟုတ်ပါ။
	Quidel CorporationSan Diego, CA 92121 USAquidel.com
	1461801EN00 (08/21)


