
  คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ที่ 127/54 (พบ.) 

 หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6550-XX-247-3162 

 ชื่อสิ่งอุปกรณ ชุดน้ํายาตรวจวัดโปรแคลซิโตนิน 

    (Procalcitonin Reagent Kit) 

  หนวยนับ ชุด 

 

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 

 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   

  ใชในการตรวจวัดปริมาณโปรแคลซิโตนิน (PCT) ในซีร่ัมและพลาสมา   

 1.2 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   

  1.2.1 ประกอบดวย 

    1.2.1.1 M (Streptavidin Coated Microparticles) 

    1.2.1.2 R1 (Anti-PCT-Ab-Biotin และ Phosphate Buffer) 

    1.2.1.3 R2 (Anti-PCT-Ab-Ru (bpy) 2/3 และ Phosphate Buffer) 

    1.2.1.4 Cal 1 (PCT Calibrator 1) 

    1.2.1.5 Cal 2 (PCT Calibrator 2) 

    1.2.1.6 PC PCT 1 (PreciControl PCT 1) 

    1.2.1.7 PC PCT 2 ประกอบดวย (PreciControl PCT 1) 

  1.2.2 เมือ่เปดใชงานแลวมีอายุใชงานไมนอยกวา 12 สัปดาห ที่อณุหภมิ 8°C  

1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   

  1.3.1 น้ํายา M,R1 และ R2 มีลกัษณะเปนสารละลายสามารถใชงานไดทันที 

  1.3.2 Cal 1, Cal 2, PC PCT 1 และ PC PCT 2 มีลกัษณะเปน Lyophillzed 

  1.3.3 สามารถใชกับเครือ่งตรวจหาสารเคมีในเลือดแบบอตัโนมตัิ Cobas ที่หนวยงานมีอยูได 

2.  การบรรจุและหีบหอ    บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบรษิัทผูผลิต 

3.  ขอกําหนดอื่นๆ    

 3.1  มีฉลากระบชุือ่ชุดน้ํายา, Lot No. และวันหมดอายุทกุชุดน้ํายา 

 3.2  มีอายกุารใชงานไมนอยกวา 6 เดอืน นับตั้งแตวันสงของ 

4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รปูแบบแค็ตตาลอ็ก และทดลองใชงาน 
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