
 

คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ที่  522/53 

หมายเลขสิ่งอุปกรณ   6515-XX-247-0717 

ชื่อสิ่งอุปกรณ ทอขยายทางเดินน้ําดี ชนิดโลหะ 

 ( Metalic Biliary Stent ) 

หนวยนับ ชุด 

  

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 

 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  ใชขยายทางเดินน้ําดี ในบริเวณที่ตีบตัน   

 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  

  1.2.1   ผลิตจากโลหะพเิศษ สานกันเปนตาขายมคีวามยืดหยุนสูง สามารถโคงงอเขากับทอทางเดินน้ําดีได 

  1.2.2   สามารถใชรวมกับกลอง Duodenoscope ขนาด Working Channel 3.2 mmได 

  1.2.3   สามารถใชรวมกับลวดนํา (Guide Wire) ได    

  1.2.4   มีสารทึบรังสี สามารถมองเห็นไดชัดเจนเมือ่ทําการเอกซเรย ทําใหสามารถวาง Stent ในตําแหนงที่

ตองการไดแมนยํา 

  1.2.5 มีขนาดเสนผาศูนยกลางเมือ่ขยายแลว 8 และ 10 mm  มีความยาว 40, 60, 80 และ 100  mm  

   จะระบุในการจัดหาแตละคร้ัง 

  1.2.6 Stent มี สองแบบ  จะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 

   1.2.6.1 แบบท่ีมีวัสดุปองกันการลกุล้ําของเซลลมะเร็งเขาไปภายใน (Covered Stent)  

   1.2.6.2 แบบท่ีไมมีวัสดุปองกันการลุกล้ําของเซลลมะเร็งเขาไปภายใน (Uncovered Stent) 

  1.2.7 สามารถเก็บคนื Stent แมถกูกางแลวถึง 87% 

  1.2.8 ทําใหปราศจากเชือ้แลว  

 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ  ทอขยายทางเดินน้าํดี ประกอบดวย ชุดสายสงทอ (Catheter)  

  และทอขยาย (Stent) 

2.   การบรรจุและหีบหอ   บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 

3.  ขอกําหนดอื่น  ๆ   

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

 3.2 ตองเปนของใหมและไมเคยใชงานมากอน 

 3.3 ตองไดรับรองคุณภาพในดานการผลิตและความปลอดภัยในการใชงานจากสถาบนัตรวจสอบท่ีไดรับการ

  รับรองตามมาตรฐานสากล 

4.  วิธีการตรวจสอบ    ตรวจสอบตามคณุลกัษณะเฉพาะ รูปแบบแค็ตตาลอ็กและทดลองใชงาน 
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