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หมายเลขสิ่งอุปกรณ     6550-XX-256-3029
ชื่อสิ่งอุปกรณ                นํ ้ายาควบคุมคุณภาพในการทดสอบกลไกการแข็งตัวของเลือดระดับปกติ

                                                   ( Control Plasma Reagent, Normal range )
หนวยนับ                      กลอง

              ...................................
1.    คุณลักษณะเฉพาะ

1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ
1.1.1 สวนประกอบเปนนํ้ าเหลืองจากคนปกติ ( Normal pooled plasma ) ผสมกับ bufferและ stabilizer
1.1.2 ลักษณะเปนผง ( lyophilized ) ละลายดวยนํ้ ากลั่น
1.1.3 มเีอกสารแสดงคาเปาหมาย
1.1.4 ขนาดบรรจุ 1 กลอง ประกอบดวยนํ้ ายา 30 ขวด หรือ 10 ขวด   หรือจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง
1.1.5 ขนาดบรรจุจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง

1.2  คณุลักษณะเฉพาะในการใชงาน
1.2.1      เปนนํ ้ายาควบคุมคุณภาพการทดสอบตางๆทางดานกลไกการแข็งตัวของเลือดในระดับคาปกติ

(Normal range)
              1.2.2      เปนนํ ้ายาควบคุมคุณภาพการทดสอบโดยการจับเวลาจนเกิด fibrin clot
 1.3  คณุลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   --
2.   การบรรจุและหีบหอ  บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต
3.   ขอกํ าหนดอื่นๆ

3.1  มสีลากระบุช่ือผูผลิต และ วัน เดือน ป ที่หมดอายุ
3.2  มอีายกุารใชงานมากกวา 10 เดือน ในวันสงของ

4.   วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอก และการใชงาน
                                                ...............................................
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