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หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6515-XX-247-0646        

ชื่อสิ่งอปุกรณ    สายสวนหัวใจเพื่อการวิเคราะหคลื่นไฟฟาหัวใจ ในโรคหัวใจเตนผิดจังหวะ  

                         แบบไมสามารถปรับความโคงได  (Multipolar Electrode Catheter , Fixed Curved) 

หนวยนบั        เสน  

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 

     1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  ใชในการตรวจระบบไฟฟาภายในหัวใจ (Cardiac Physiologic Study) 

            โดยขัว้อิเล็กโทรดที่ปลายสายสวนจะรับขอมูลคลื่นไฟฟาหัวใจ แลวสงผานทางสายเคเบิลไปยังเครื่อง 

             แสดงคลื่นไฟฟาหัวใจ เพื่อการวินิจฉัยโรค 

1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค    

             1.2.1  ตัวสายผลิตจากลวดถัก Stainless หรือ Stabilene Polymer  

             1.2.2  มีรูปแบบของความโคงใหเลือกใชอยางนอย 3 รูปแบบ คือ Josephson , Cournand , Damato  

      1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ  เปนสายสวนหวัใจที่ไมสามารถปรับความโคงได (Fixed Curved) 

             โดยมีขัว้อิเล็กโทรดที่ปลายสายจํานวน 4 ขั้ว  มคีุณสมบัติอยางนอยดังนี ้

             1.3.1  ขนาดความหางของอิเล ็กโทรดมีอยางนอย 3 ขนาดคือ 2-5-2 , 5 และ 10 มม.  

             1.3.2  มีขนาดใหเลือกใชอยางนอย 2 ขนาดคือ  5 Fr. และ 6 Fr.   

                1.3.3  ความยาวของสายสวนไมนอยกวา 115 ซม.  

              1.3.4  ผานการทําใหปราศจากเชื้อแลว อยูในบรรจุภัณฑที่ปดสนิท  

2. การบรรจุและหีบหอ  บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 

3. ขอกําหนดอื่น ๆ  

    3.1  มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป นับตั้งแตวนัสงของ  

    3.2  ไดรับรองคุณภาพในดานการผลิตและความปลอดภยัในการใชงานจากสถาบันตรวจสอบที่ไดรับการ 

            รับรองตามมาตรฐานสากล 

    3.3   แบบและขนาดของสายสวน รวมถึงขนาดความหางของอิเล็กโทรด จะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 

4. วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแค ็ตตาล็อก และทดลองใชงาน 
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