
คุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ท่ี     191 /44 (พบ.) 
หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6550-XX-256-4107 
ชื่อสิ่งอุปกรณ    Solid phase ที่เคลือบดวยสารกอภูมิแพชนิด ขาวสาลี ที่มีช่ือจําเพาะวา  
           Triticum aestivum (Solid phase coated with wheat,Triticum aestivum) 
หนวยนับ    Pack 

--------------------------------------------------------------------------- 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 

1.1.1 เปนน้ํายาสําเร็จรูปที่สกัดจากสารกอภูมิแพชนิด ขาวสาลี ที่มีช่ือจําเพาะวา Triticum aestivum 
เคลือบบน Solid phase ที่มีลักษณะเปนเซลลูโลส (cellulose) ใชในการตรวจหาปริมาณอิมมู
โนโกลบุลิน อี ที่จําเพาะตอสารกอภูมิแพชนิดนี้ ในซีรัมหรือพลาสมา โดยใชหลักการ 
Fluoroenzymeimmunoassay  

1.1.2 จํานวนและขนาดบรรจุจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 
1.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน 

1.2.1 ใชหลักการ Fluoroenzymeimmunoassay 
1.2.2 เมื่อเปดใชงานแลวมีอายุการใชงานจนถึงวันหมดอายุ เมื่อเก็บที่อุณหภูมิ  2-8 OC 
1.2.3 ใชกับเครื่องตรวจวินิจฉัยโรคภูมิแพแบบอัตโนมัติ ที่หนวยมีใชอยู 

1.3 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   - 
2.   การบรรจุและหีบหอ บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3.   ขอกําหนดอื่น ๆ 

3.1 มีสลากระบุช่ือผูผลิต วัน เดือน ป ที่หมดอายุ 
3.2 มีอายุการใชงานไมนอยกวา  1  ป ในวันสงของ 

4.  วิธีการตรวจสอบ            ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะรูปแบบแคตตาลอก และทดลองใชงาน 
--------------------------------------------------------------------------- 
คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ของ พบ. 

 
   (ลงชื่อ)  พ.อ. พรอมพงษ  พีระบูล             ผอ.กวก.พบ. / ประธานกรรมการ 

        ( พรอมพงษ  พีระบูล ) 

   (ลงชื่อ)  พ.อ. อํานาจ  ธรรมจินดา              ประจํา พบ. / กรรมการ 
          ( อํานาจ  ธรรมจินดา ) 

   (ลงชื่อ)  พ.อ.หญิง สายจิตต  วงศใหญ หน.แผนกชีวเคมี กพธ. รพ.รร.6 / กรรมการ 
                      ( สายจิตต   วงศใหญ ) 
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 คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติใหใชตาม
อนุมัติ จก.พบ. ทายหนังสือ กวก.พบ.         
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