
คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ที ่376/52 (พบ.)
หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6515-XX-247-2891
ชื่อสิ่งอุปกรณ     ชุดระบายน้ําหลอสมองและไขสันหลัง

(External Ventricular Drainage Set)      
หนวยนับ ชุด

1.  คุณลักษณะเฉพาะ
1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  เปนชุดสําหรับใชระบายน้ําหลอสมองหรืออื่นๆ ที่ใชรวมกับชุด

วัดความดันในสมอง 
1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  

โครงสรางทําดวยพลาสติกทางการแพทย (Medical Grade) หรือวัสดุอื่นที่เทียบเทาหรือดีกวา
1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เปนชุดสําเร็จรูป ซึ่งมีสวนประกอบอยางนอยดังนี้

1.3.1 แผนปรับระดับความดันที่มีมาตรวัดความดันเปนเซนติเมตรน้ําและมิลลิเมตรปรอท
1.3.2 Three Way Connecter สําหรับตอแผนปรับระดับความดันกับสาย Drain
1.3.3 สาย Drain มีความยืดหยุน เรียบ ไมหักงองาย มีความยาวไมนอยกวา 200 ซม.
1.3.4 ที่ปลายสาย Drain มีขอตอ Luer Slip สําหรับตอกับ Catheter ที่มาจากผูปวย และตัวสายจะมี

Y-Site สําหรับดูดเก็บของเหลวไปทําการตรวจ
1.3.5 มีกระบอกตวงวัดขนาดความจุ 100 มล. พรอม Air Vent เพื่อปองกันการปนเปอนในอากาศ
1.3.6 มีถุงขนาดความจุ 1200 มล. เพื่อรองรับของเหลวที่ปลอยมาจากกระบอกตวงวัด
1.3.7 ผานการทําใหปราศจากเชื้อแลว อยูในบรรจุภัณฑที่ปดสนิท พรอมใชงานไดทันที

2.  การบรรจุและหีบหอ    บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต
3.  ขอกําหนดอื่นๆ   

3.1 เปนของใหมไมเคยใชงานมากอน 
3.2 มีอายุการใชงานไมนอยกวา 2 ป นับตั้งแตวันสงของ

4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแค็ตตาล็อก และทดลองใชงาน

/คณะกรรมการ…                                   
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376/52 (พบ.)

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ.

                (ลงชื่อ)  พ.อ.ชัชวาล  บูรณรัช ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ
                                        ( ชัชวาล  บูรณรัช )

                 (ลงชื่อ)  พ.อ.พิสุทธิ์  บุตรงามดี ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ
                                ( พิสุทธิ์  บุตรงามดี )

(ลงชื่อ)  พ.ต.หญิง อรอนงค  แสนเจริญ พยาบาล รพ.รร.6/กรรมการรวมจากหนวยใช
               ( อรอนงค  แสนเจริญ )

6 ต.ค.2552

 คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติใหใช
ตามอนุมัติ จก.พบ.ทายหนังสือ กวก.พบ.
ที่ กห 0446.13/817 ลง 6 ต.ค.52




คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ที่ 376/52 (พบ.)


หมายเลขสิ่งอุปกรณ์
6515-XX-247-2891


ชื่อสิ่งอุปกรณ์     
ชุดระบายน้ำหล่อสมองและไขสันหลัง



(External Ventricular Drainage Set)      


หน่วยนับ
ชุด

1.  คุณลักษณะเฉพาะ


1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน  เป็นชุดสำหรับใช้ระบายน้ำหล่อสมองหรืออื่นๆ ที่ใช้ร่วมกับชุด



วัดความดันในสมอง 


1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  



โครงสร้างทำด้วยพลาสติกทางการแพทย์ (Medical Grade) หรือวัสดุอื่นที่เทียบเท่าหรือดีกว่า



1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เป็นชุดสำเร็จรูป ซึ่งมีส่วนประกอบอย่างน้อยดังนี้



1.3.1
แผ่นปรับระดับความดันที่มีมาตรวัดความดันเป็นเซนติเมตรน้ำและมิลลิเมตรปรอท



1.3.2
Three Way Connecter สำหรับต่อแผ่นปรับระดับความดันกับสาย Drain



1.3.3
สาย Drain มีความยืดหยุ่น เรียบ ไม่หักงอง่าย มีความยาวไม่น้อยกว่า 200 ซม.




1.3.4
ที่ปลายสาย Drain มีข้อต่อ Luer Slip สำหรับต่อกับ Catheter ที่มาจากผู้ป่วย และตัวสายจะมี




Y-Site สำหรับดูดเก็บของเหลวไปทำการตรวจ



1.3.5
มีกระบอกตวงวัดขนาดความจุ 100 มล. พร้อม Air Vent เพื่อป้องกันการปนเปื้อนในอากาศ



1.3.6
มีถุงขนาดความจุ 1200 มล. เพื่อรองรับของเหลวที่ปล่อยมาจากกระบอกตวงวัด




1.3.7
ผ่านการทำให้ปราศจากเชื้อแล้ว อยู่ในบรรจุภัณฑ์ที่ปิดสนิท พร้อมใช้งานได้ทันที


2.  การบรรจุและหีบห่อ     บรรจุและหีบห่อตามมาตรฐานของบริษัทผู้ผลิต

3.  ข้อกำหนดอื่นๆ   


3.1
เป็นของใหม่ไม่เคยใช้งานมาก่อน 


3.2
มีอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า 2 ปี นับตั้งแต่วันส่งของ


4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแค็ตตาล็อก และทดลองใช้งาน

/คณะกรรมการ…                                   
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376/52 (พบ.)

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ.

                (ลงชื่อ)  พ.อ.ชัชวาล  บูรณรัช
ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ

                                        
( ชัชวาล  บูรณรัช )



                 (ลงชื่อ)  พ.อ.พิสุทธิ์  บุตรงามดี 


ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ

           
       
       
       
( พิสุทธิ์  บุตรงามดี )






(ลงชื่อ)  พ.ต.หญิง อรอนงค์  แสนเจริญ 


พยาบาล รพ.รร.6/กรรมการร่วมจากหน่วยใช้






               ( อรอนงค์  แสนเจริญ )


6 ต.ค.2552



คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติให้ใช้



ตามอนุมัติ จก.พบ.ท้ายหนังสือ กวก.พบ.



ที่ กห 0446.13/817 ลง 6 ต.ค.52











