
   คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ท่ี 492/49(พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอปุกรณ 6515-XX-247-1544 
 ชื่อสิ่งอุปกรณ อุปกรณประกอบสายสวนเพือ่การขยายหลอดเลือดโคโรนารี 
  (Inflation device)  
 หนวยนับ ชุด 

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   ใชเปนเครื่องมือสําหรับใชขยายขนาดของบอลลูนขณะทําการสวนหวัใจ 
  ดวยสายสวนหัวใจเพื่อการรักษาหลอดเลอืดหัวใจตีบทัง้ชนิดบอลลูนและชนิดขดลวดในผูปวยทีม่ีภาวะ              
  อุดตันของเสนเลือดโคโรนารี 
 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   
  1.2.1  สามารถใหความดันในการขยายขนาดของบอลลูนหรือขดลวดไดตั้งแต 0-30 atm หรือเพิ่มเติมจากคา 
   มาตรฐานที่กําหนดไวที่ระดบั 20 atm จึงสามารถใชงานไดในชวงที่กวาง 
  1.2.2  อุปกรณถูกออกแบบใหมีความแข็งแรงสูงและมีความถกูตองสูงแมนําไปใชในระดับความดันที่ต่ํา 
  1.2.3  มีระบบการทํางานเปนแบบทําการล็อคหรือปลดล็อคโดยการหมุนตัวล็อคตามเข็มและทวนเข็ม 
   นาฬิการวมการทํางานของดามจับเปนแบบ 2 จังหวะใชงานงาย 
  1.2.4  ตัวเครื่องทําจากวัสดุโพลีคารบอเนต (Polycarbonate) ที่มีปริมาตรความจุสูงสุดไดถึง 20 มิลลิลิตร                   
   จึงใหคาความดันที่ถูกตองและขยายขนาดไดอยางรวดเรว็ 
  1.2.5  โพลีคารบอเนตเปนวสัดุที่มีความใส จึงสามารถเห็นโครงสรางและการทํางานภายในของอปุกรณได 
   อยางชัดเจน 
  1.2.6  แสดงคาความดันบนหนาปดเรืองแสงในมุมที่สัมพันธกับดามจบั จึงมองเห็นไดอยางชัดเจนและแสดง 
   คาความดันเปนหนวยมาตรฐาน 2 มาตรา คือ atm และ PSI 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ    
  1.3.1  มีอุปกรณประกอบการใชงานเพิ่มเตมิ จํานวน 3 ช้ิน ดังมีรายการตอไปนี ้
   1.3.1.1  ชุด Rotating Hemostatic Valve มีขนาดเสนผาศนูยกลางภายในไมนอยกวา .115 นิ้ว (2.92  
    มิลลิเมตร) จํานวน 1 อัน 
   1.3.1.2  Guide Wire Introducer จํานวน 1 อัน                                                                                                       
   1.3.1.3  Torque Device จํานวน 1 อัน 
2. การบรรจุและหีบหอ   บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต  
3. ขอกําหนดอื่น ๆ     มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงของ  
4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะตามรูปแบบแคตตาลอกและทดลองใชงาน 
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