
คุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ท่ี 076/48 
หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6530-XX-247-0280     
ชื่อสิ่งอุปกรณ     ตูผสมยาเคมีบําบัดชนิดไอโซเลเตอร (Cytotoxic Drug Safety Isolator) 
หนวยนับ   ตู  
 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  ใชเตรียมยาเคมีบําบัด โดยสามารถปองกันอันตรายตอผูปฏิบัติงานจากไอ 
  ระเหยหรือละอองของสารเคมีท่ีเปนพิษตอเซลล (Cytotoxic agent) และสามารถปองกันการปนเปอนของ          
  ตัวยาจากสภาพแวดลอมภายนอก 
  1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค 
        1.2.1  พื้นท่ีปฏิบัติงานภายในมีขนาดกวางxยาว ไมนอยกวา 1,100x520 มม. 
   1.2.2  ที่แผนวัสดุใสดานหนาตูติดตั้ง Glove port 2 อัน ขนาดเสนผาศูนยกลางไมนอยกวา 290 มม.พรอมซอง 
     แขนสําหรบัสอดมือเขาไปทํางานและมีถุงมือยางอยูสวนปลาย สามารถถอดเปลี่ยนได 
   1.2.3  ดานขางของตูท้ัง 2 ดานมีกลองสงผาน (Transfer hatch) สําหรับสงอุปกรณและยาที่จะเตรียมเขาไปยัง 
     ตูเตรียมและสงยาซึ่งเตรียมแลวออกมา จํานวนดานละ 1 กลอง มีลักษณะ ดังนี้ 
     1.2.3.1  ขนาดกวางxลึกxสูง ไมนอยกวา 510x350x290 มม. 
     1.2.3.2  แตละกลองมีประตูดานหนาและดานในเปนระบบ Inter locked ปองกันไมใหเปดได 
      พรอมกันและสามารถตั้งเวลาการเปดประตูได (Time delay) 
     1.2.3.3  ประตูดานในมีสวิตซควบคุมการเปดดวยเทา 
     1.2.3.4  ภายในกลองมี HEPA filter มีประสิทธิภาพในการกรองไมนอยกวา 99.999% กลองละ 2 ชุด 
   1.2.4  มีแผงควบคุมการทํางานและจอแสดงผลอยูดานหนาตู สามารถแสดงผลไดอยางนอย ดังนี้ 
     1.2.4.1  คาความดันภายในพื้นที่ปฏิบัติงาน 
     1.2.4.2  แสดงขอความหรือมีสัญญาณเตือนเมื่อระบบมีความผิดปกติ 
   1.2.5  มีระบบใหแสงสวางภายในตูสามารถใหความสวางไมนอยกวา 500 ลักซ 
   1.2.6  ระบบความดันอากาศภายในตู เปนแบบ Negative pressure 
   1.2.7  เครื่องมีความดังขณะทํางานไมเกิน 65 เดซิเบล 
   1.2.8  มีระบบสัญญาณเสียงเตือน เมื่อเครื่องทํางานผิดปกติ 
      

 
 /1.2.9  ระบบ...   
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   1.2.9  ระบบกรองอากาศมีลักษณะดังนี้ 
     1.2.9.1  มีแผนกรองหยาบ (Pre-filter) อยูท่ีกลองสงผาน (Transfer hatch)  
     1.2.9.2  ชุดกรองอากาศกอนเขาสูภายในตู (Inlet filter) สําหรับกรองอากาศเขาสูกลองสงผาน  
      (Transfer hatch) มีแผนกรองเปนชนิด HEPA filter ที่มีประสิทธิภาพในการกรองไมนอยกวา  
      99.999% จํานวนไมนอยกวา 4 ชุด 
     1.2.9.3  ชุดกรองอากาศเพื่อเปาลงสูพื้นท่ีปฏิบัติงาน (Inlet filter) เปนแผนกรองชนิด HEPA filter  
      มีประสิทธิภาพในการกรองไมนอยกวา 99.999% จํานวนไมนอยกวา 2 ชุด 
     1.2.9.4  ชุดกรองอากาศออกสูภายนอกตู (Exhaust filter) เปนแผนกรองชนิด HEPA filter  
      มีประสิทธิภาพในการกรองไมนอยกวา 99.999% จํานวนไมนอยกวา 1 ชุด 
     1.2.9.5  มี Carbon filter กรองอากาศจาก Exhaust filter กอนปลอยออกนอกตู  
  1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   
     1.3.1  เปนตูกรองอากาศบริสุทธิ์ระบบปด แบบ Laminar airflow negative pressure ตามมาตรฐาน Isolators  
     for Pharmaceutical Application HMSO 1994 หรือดีกวา 
   1.3.2   ผนังตูดานนอกทําดวยโลหะปลอดสนิม (Stainless steel) พนหรือเคลือบสี 
   1.3.3  ผนังภายในตูทําดวยโลหะปลอดสนิม (Stainless steel) 
   1.3.4  ดานหนาตัวตูเปนแผนวัสดุใสสามารถมองเห็นพื้นที่การทํางาน และเปนชิ้นเดียวกันตลอดทั้งแผน  
     สามารถเปดออกเพื่อทําความสะอาดภายในตูได 
   1.3.5  ใชไฟฟา 220 โวลท 50 เฮิรตซ 
2.  การบรรจุและหีบหอ  บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3.  ขอกําหนดอื่น ๆ  
  3.1  มีอุปกรณประกอบการใชงาน ดังนี้ 
   3.1.1  โครงเหล็กสําหรับวางเครื่อง มีความแข็งแรง ทนทาน สามารถรับน้ําหนักตัวตูไดอยางมั่นคง และมีลอ 
    สามารถเคลื่อนยายไดสะดวก  จํานวน  1  ตัว 
   3.1.2  เกาอ้ีปฏิบัติงาน ปรับระดับสูง-ต่ําได  จํานวน  1  ชุด 
   3.1.3  ทอสําหรับดูดอากาศเพื่อระบายอากาศจากภายในหองเตรียมยาสูบรรยากาศภายนอก   จํานวน  1  ชุด 
  3.2  ตองเปนของใหมจากโรงงานที่ผลิตและไมเคยใชงานมากอน 
  3.3  มีหนังสือคูมือการใชงานและการปรนนิบัติบํารุงรักษาเปนภาษาไทย และภาษาอังกฤษอยางละ 2 ชุด                        
   (ตัวจริง 1 ชุด) 

  /3.4  มีเครื่องหมาย... 
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  3.4  มีเครื่องหมายถาวรของบริษัทแสดงชื่อท่ีอยูและโทรศัพท (สติกเกอร) ติดกับเครื่องสามารถมองเห็นได 
   ชัดเจน 
  3.5  ตองไดรับการรับรองคุณภาพในดานการผลิตและความปลอดภัยในการใชงานจากสถาบันตรวจสอบที่ไดรับ 
   การรับรองตามมาตรฐานสากล 
4.  วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอก และทดลองใชงาน 

 
คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ของ พบ. 

 (ลงชื่อ)  พ.อ.ประสงค  ลอมทอง  ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 
                                  ( ประสงค  ลอมทอง ) 

 (ลงชื่อ)  พ.อ. ปรีชา  อนันตะ    ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 
                    ( ปรีชา  อนันตะ ) 

  (ลงชื่อ)  พ.อ.หญิง สลิลลา  วีระรตัน    เภสัชกร รพ.รร.6/กรรมการรวมจากหนวยใช                       
     ( สลิลลา  วีระรัตน )         
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คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ของ ทบ. 

 (ลงชื่อ)  พล.ต.พรอมพงษ  พีระบูล   ผทค.ทบ./ประธานกรรมการ 
                                   ( พรอมพงษ  พีระบูล )  

 (ลงชื่อ)  พ.อ.ธนา  สุรารักษ   ผอ.กกบ.พบ./กรรมการ 
                               ( ธนา  สุรารักษ )  

 (ลงชื่อ)  พ.อ.ภัทราวุฒิ  ชุณหะวัณ   รอง ผอ.กอร.กบ.ทบ./กรรมการ  
                      ( ภัทราวุฒิ  ชุณหะวัณ ) 
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