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 หมายเลขสิ่งอปุกรณ 6515-XX-247-1543 
 ชื่อสิ่งอุปกรณ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารีดวยบอลลูน 
  (Coronary balloon dilatation catheter)  
 หนวยนับ เสน 

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   เปนสายสวนที่มบีอลลูนที่ปลายสายใชเพื่อขยายหลอดเลือดโคโรนารี  
  สําหรับผูปวยที่มีหลอดเลือดแดงโคโรนารีตีบ 
 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   
  1.2.1  มีตัวช้ีตาํแหนง (Marker) ไมนอยกวา 1 ตําแหนง และสามารถมองเห็นไดชัดเจนเมื่อทําการเอกซเรย          
  1.2.2  สามารถทนตอแรงดันไดไมนอยกวา 15 ATM 
  1.2.3  ทําจาก XcelonTM S หรือ Duralyn หรือ Pruven LEAP หรือ Soft LEAP หรือ Pyna LEAP หรือวัสดุที่ม ี
   ความคงทนไมแตกงายและใหความยืดหยุนไดดี มีความปลอดภัยสูงตอผนังหลอดเลือด 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ    
  1.3.1  เปนสายสวนหวัใจชนดิบอลลูนแบบ Monorail หรือแบบ Over the wire ชนิด Compliance หรือ Non- 
   compliance หรือ Semi-compliance 
  1.3.2  เสนผาศูนยกลางของบอลลูนมีขนาดตางๆและจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 
  1.3.3  บอลลูนมีความยาวขนาดตางๆและจะระบุในการจดัหาแตละครั้ง 
  1.3.4  มีขนาดความยาวของสายสวนไมนอยกวา 120 เซนติเมตร 
  1.3.5  บรรจุในซองพลาสติก ไมมีรอยร่ัว ผานการฆาเชือ้แลว เปดใชงานงายดวยวิธีปราศจากเชื้อ (Aseptic  
   technique) 
  1.3.6  ขนาดบรรจุ 1 ซอง ตอ 1 เสน 
2. การบรรจุและหีบหอ   บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต  
3. ขอกําหนดอื่น ๆ     มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงของ  
4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะตามรูปแบบแคตตาลอกและทดลองใชงาน 
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