
คุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ท่ี 058/45 (พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6550-XX-256-4420  
 ชื่อสิ่งอุปกรณ น้ํายาสําหรับตรวจยืนยันซิฟลิส  ( TPHA  Test Kit ) 
 หนวยนับ ชุด  

........................................................................... 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 
 1.1.1  เปนน้ํายาสําหรับตรวจยืนยันการติดเชื้อซิฟลิส 
 1.1.2  บรรจุเปนกลอง จํานวน อยางนอย 50 เทสต 
 1.2  คุณลักษณะในการใชงาน 
  1.2.1  ใชสําหรับตรวจ TPHA ใน human serum  
  1.2.2  ใช blue-coloured polystyrene latex particle ทําใหอานผลไดงาย 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  
  1.3.1  blue-coloured polystyrene latex particle  coated ไวดวยโปรตีน 47K, 17 K, 15K จากเชื้อ  
   Treponema pallidum 
  1.3.2  อานผลภายใน 8 นาที  
 1.3.3  ใน 1 กลองบรรจุน้ํายาสําหรับทดสอบดังนี้ 
 1.3.3.1  น้ํายา 3 ขวด 
  - Negative control serum   อยางนอย 1 ขวด 
  - Positive control serum อยางนอย 1 ขวด 
  - Latex reagent  อยางนอย 1 ขวด  
 1.3.3.2  แผนสําหรับทําปฏิกิริยา ( plastic-coated cards ) จํานวน อยางนอย 10 แผน 
2.  การบรรจุและหีบหอ   บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3.  ขอกําหนดอื่น ๆ 
 3.1  มีสลากระบุช่ือผูผลิต วัน เดือน ป ที่หมดอายุ 
 3.2  มีอายุการใชงาน ไมนอยกวา 12 เดือน ในวันสงของ 
4.  วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอก  และทดลองใชงาน 
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