
คุณลักษณะเฉพาะ  สป. สาย พ. ท่ี  196/44 (พบ.) 
            หมายเลขสิ่งอุปกรณ            6550-XX-256-4112 
            ชื่อสิ่งอุปกรณ                 ชุดน้ํายาตรวจหาเฮโมโกลบิน เอวันซี ดวยวิธี Turbidimetric Inhibition 

Immunoassay   (HbA1c reagent kit , Turbidimetric Inhibition 
Immunoassay) 

            หนวยนับ                        ชุด 
------------------------------ 

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
     1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 

 1.1.1.  เปนน้ํายาตรวจหาปริมาณของเฮโมโกลบิน เอวันซี (HbA1c) และปริมาณเฮโมโกลบิน(Hb) ใน
เลือด  ดวยวิธี  Turbidimetric Inhibition Immunoassay 

 1.1.2.  ใน 1 ชุด  ประกอบดวย 
             1.1.2.1  HbA1c Antibody (R1) มีลักษณะเปนของเหลว 

1.1.2.2 สารประกอบ Polyhapten (R2) มีลักษณะเปนของเหลว 
1.1.2.3 น้ํายา calibrators 

 1.1.3  จํานวนและขนาดบรรจุของน้ํายาแตละชนิดจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 
1.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   

- สามารถใชกับเครื่องตรวจหาสารเคมีในเลือดอัตโนมัติ ที่หนวยงานมีใชอยู 
1.3 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค    - 

2.  การบรรจุและหีบหอ    บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3.  ขอกําหนดอื่น ๆ    
      3.1  มีเอกสารระบุรายละเอียด ของสารเคมีที่ตรวจ วิธีการทดสอบ วิธีการเก็บรักษา 

3.2 มีฉลาก ระบุช่ือ, Lot No. และ วันที่หมดอายุ 
3.3 มีอายุการใชงานไมนอยกวา 6 เดือน ในวันสงของ 

4.  วิธีการตรวจสอบ   ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะรูปแบบแคตตาลอกของตัวอยาง และทดลองใชงาน 
------------------------------------ 
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