
    คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ท่ี  310/43 (พบ.) 
               หมายเลขสิ่งอุปกรณ           6640-XX-256-3012           
               ชื่อสิ่งอุปกรณ                      แถบทดสอบการตั้งครรภหรือฮอรโมนเอชซีจี (HCG) ดวยวิธี  
                                                          Chromatographic immunoassay (Pregnancy test strip)  
               หนวยนับ                            แถบ, แผน, ตลับ, ซอง, ขวด 
                      ----------------------------------- 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1   คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ  
  1.1.1  ลักษณะเปนแถบ, แผนหรือตลับทดสอบเคลือบน้ํายา Anti-HCG antibody ไวที่บริเวณ 
                          ทดสอบและเคลือบน้ํายา anti mouse antibody  ไวที่บริเวณควบคุม 
  1.1.2  แถบ, แผนทดสอบบรรจุในขวด หรือในซองตะกั่วพรอมสารปองกันความชื้น ฝาปดสนิท 
  1.1.3  ขนาดบรรจุจะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 
 1.2   คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน 
  1.2.1  เปนแถบ, แผนหรือตลับทดสอบการตั้งครรภ หรือฮอรโมน Human Chorionic Gonadotropin  
                          (HCG) ในปสสาวะ 
  1.2.2  สามารถวิเคราะหปริมาณของ HCG ไดที่ไมนอยกวา 25 mIU/ml.  
        1.3   คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค          -- 
2.  การบรรจุและหีบหอ     บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต                                                               
3.  ขอกําหนดอื่นๆ  
        3.1  มีสลากระบุ วัน เดือน ปที่หมดอายุ  
 3.2  มีอายุการใชงานไมนอยกวา 6  เดือนในวันสงของ 
4.  วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอก และทดลองใชงาน 
                                                             ................................................ 
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