
คุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ท่ี 146/44 (พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6550-XX-256-3993 
 ชื่อสิ่งอุปกรณ      ชุดน้ํายาตรวจหาอินสุลิน ดวยวิธี ECLIA 
  (Insulin reagent kit, ECLIA)  
 หนวยนับ ชุด 

--------------------------------------------- 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 
           1.1.1  เปนชุดน้ํายาสําเร็จรูป ใชสําหรับตรวจวิเคราะหปริมาณอินสุลิน (insulin) ในซีรัม หรือพลาสมาดวยวิธี  
                       electrochemiluminescence immunoassay (ECLIA) แบบ sandwish 
  1.1.2  ใน 1 ชุด ประกอบดวย 
   1.1.2.1  น้ํายา streptavidin-coated microparticles (M) 
   1.1.2.2  น้ํายา anti-insulin-Ab~biotin (R1) 

1.1.2.3 น้ํายา anti-insulin-Ab~Ru(pby) 2+ (R2)  3 

  1.1.3  ขนาดบรรจุจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 
 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน       
    1.2.1  ใชในการตรวจวิเคราะหปริมาณอินสุลินในซีรัมหรือพลาสมา 
  1.2.2  สามารถตรวจวัดคาของอินสุลินไดตั้งแต 0.02-1000 µU/mL 
  1.2.3  สามารถใชกับเครื่อง Elecsys 1010 หรือ Elecsys 2010 ที่หนวยมีใชอยู 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค     - 
2.  การบรรจุและหีบหอ บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานบริษัทผูผลิต 
3.  ขอกําหนดอื่นๆ  

3.1 มีสลากระบุช่ือผูผลิต และวัน เดือน ป ที่หมดอายุ 
 3.2  มีอายุการใชงานไมนอยกวา 3 เดือนนับในวันสงมอบ 
4.  วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอก และทดลองใชงาน 

………………………………. 
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