




















1.แถบตรวจน้ำตาลจากปลายนิ้ว 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนแถบตรวจน้ำตาลกลูโคสในเลือดที่ใชกับเครื่องตรวจขนาดเล็ก โดยมีหลักการตรวจวัดแบบไบโอเซนเซอร 

2. สามารถใชกับปริมาณเลือดในการตรวจเพียง 0.9 ไมโครลิตรหรือนอยกวา กับตัวอยางเลือดทั้ง 4 ชนิด ไดแก เลือด

จากหลอดเลือดดำ (Venous Blood) หลอดเลือดฝอย (capillary Blood) หลอดเลือดแดง (Arterial Blood) และ

หลอด เลือดของทารกแรกคลอด (Neonatal Blood) 

3. ใชเวลาในการตรวจวัดไมเกิน 5 วินาที ตอราย ใชกับเลือดท่ีมีชวงฮีมาโตคริตอยางนอย 20-60 % 

4. มีชวงของการตรวจวัดน้ำตาลกลูโคสในเลือดไดตั้งแตชวง 20-600 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร หรือมากกวา 

5. สามารถบันทึกผลการตรวจวัด พรอมวันเวลาที่ตรวจไมนอยกวา 200 คา 

6. มีระบบปองกันการติดเช้ือจากสิ่งสงตรวจ (strip ejector) 

7. มีการระบุอายุการใชงานอยางนอย 1 ป บนภาชนะบรรจุ ณ วันที่สงมาถึงโรงพยาบาลและสามารถเก็บรักษาได

ในชวงอุณหภูมิตั้งแต 2 จนถึง 32 องศาเซลเซียส และเมื่อเปดภาชนะบรรจุแลว แถบตรวจมีอายุการใชงานไดตั้งแต 

5 เดือนขึ้นไป 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทตองเปนตัวแทนจำหนายแถบตรวจจากผูผลิตหรือไดรับการแตงตั้งจากตัวแทนจำหนาย และสามารถขาย

สินคาใหแกโรงพยาบาลทุกแหงในจังหวัดสุรินทรในราคาเดียวกัน พรอมมีเครื่องมาใหใชอยางเพียงพอ 

2. กรณีเครื่องตรวจมีปญหา บริษัทตองนำเครื่องใหมมาเปลี่ยนทดแทนให 

3. บริษัทตองจัดฝกอบรมผูใชเครื่องตรวจใหสามารถใชงานไดดี แนะนำการแกไขเบื้องตน 

4. บริษัทตองจัดระบบควบคุมคุณภาพของเครื่องตรวจและแถบตรวจโดยจัดเตรียมสารควบคุมคุณภาพ (control 

material) ครอบคลุมทั้ง 3 ระดับ ที่มีใบรับรองคณุภาพสงมาใหเปนประจำอยางนอยทุก 2 เดือน ตลอดอายุสัญญา 

5. บริษัทตองจัดโปรแกรมและดำเนินการควบคุมคุณภาพที่สามารถแสดงผลของหนวยงานโดยตองแสดงคาเปาหมาย 

รายงานคาเฉลี่ยของกลุม สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน กราฟแสดงผลการทดสอบของแตละ

แหงพรอมสรุปแสดงผลภาพรวมทั้งหมดของจังหวัด โดยการจัดประชุมอบรมการสรุปผลทั้งจังหวัด 4 ครั้งตอป 

6. ผลิตภัณฑไดรับการรับรอง CE Mark และโรงงานผูผลิตไดรับการรับรองคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย ISO 

13485 

7. บริษัทตองผานการประเมินคุณภาพและการใชงานจากคณะกรรมการ โดยสงตัวอยาง อยางนอย 100 ตัวอยางเพื่อ 

ทำการประเมินคุณภาพ 

 

  

 

 

 

 

 

 



2. Anti-HIV 1/2 Rapid test 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนชุดตรวจเชิงคุณภาพ Anti-HIV 1 / 2 ใน Serum, Plasma เปนชุดทดสอบสำเร็จรูปชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว  

ขนาดบรรจุ ไมมากกวา 100  การทดสอบตอ pack เพ่ือตรวจหาแอนติบอดีตอเชื้อ HIV หรือสวนประกอบของเชื้อ HIV 

โดยเทคนิค Membrane immunoassay  หรือ Immunochromatographic assay  โดยใหผลการทดสอบเปนเชิง

คุณภาพ  สามารถผานผลดวยตาเปลาและทราบผลไดรวดเร็ว  

2. ชุดตรวจวิเคราะหไดรับการรับรองคุณภาพจาก อ.ย.  มีใบรับรองมาแสดง และมีเอกสารแนะนำวิธีการใชงานอยาง

ละเอียด 

3. วิธีการทดสอบทำไดงาย  สะดวก ไมตองใชเครื่องมือใด ๆ การทดสอบเปนขั้นตอนเดียว    ผลการตรวจเห็นไดชัดดวยตา

เปลา และมีเสนหรือจุดทดสอบควบคุมคุณภาพในแตละแถบการทดสอบ เพ่ือใชในการควบคุมคณุภาพการอานผล 

4. แบบทดสอบบรรจุในภาชนะปดสนิท  แยกแตละแถบทดสอบ ( ควรมีสารกันชื้นบรรจุในภาชนะ )  และกำหนด 

      วันหมดอายุของแถบการทดสอบ และพรอมใชงาน 

5. การบรรจุแถบทดสอบ ใหบรรจุ 1 แถบการทดสอบในภาชนะปดสนิทซึ่งภายในบรรจุสารดูดความชื้นอยูดวย 

6. ชุดตรวจสามารถเก็บไวไดที่อุณหภูมิ 2 -30 องศาเซลเซยีส/อุณหภูมิหอง มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทจัดเตรียมแถบทดสอบ  ไมนอยกวา 10 ชุด เพื่อสาธิตการใชงานและการตรวจวิเคราะหตัวอยางท่ีจัดเตรียมโดย

คณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร  เพ่ือนำขอมูลมาประกอบการพิจารณา 

2. มีคูมือวิธีการใชชุดตรวจ 

3. หากชุดตรวจมีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลีย่นหรอืทดแทนสินคาใหใหมโดยไมมีเงื่อนไข 

ภายในเวลา 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



3.Hepatitis B surface Antigen (rapid test) 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนชุดการทดสอบเพ่ือตรวจหาแอนติเจนบนผิวของไวรัส HBV  ชนดิการทดสอบแบบรวดเร็ว (Rapid test) 

2. เปนชุดทดสอบสำเร็จรูปชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว  ขนาดบรรจุ ไมมากกวา 100 การทดสอบตอ pack เพ่ือ

ตรวจหาแอนติเจนของเช้ือไวรัสตับอักเสบ ชนิดบี  (Hepatitis B surface antigen )   โดยเทคนิค Immuno 

chromatographic assay  โดยใหผลการทดสอบเปนเชิงคุณภาพ  สามารถอานผลดวยตาเปลาและทราบผลได

รวดเร็ว 

3. สามารถตรวจหา HBsAg ไดไมนอยกวา  5 ng/ ml 

4. ตัวอยางท่ีใชในการทดสอบเปนน้ำเหลือง หรือพลาสมา 

5. ในการทำการทดสอบไมตองจัดหาเครื่องมือเพิ่มเติม  

6. วิธีการทดสอบเปนข้ันตอนเดียว สามารถอานผลไดภายใน 20 นาที ผลการตรวจเห็นไดชัดดวยตาเปลา และมีเสน

ทดสอบควบคุมคุณภาพในแตละแถบการทดสอบ เพื่อใชในการควบคุมคุณภาพการอานผล 

7. การบรรจุแถบทดสอบ โดยบรรจุ 1 แถบการทดสอบในภาชนะปดสนิท ซึ่งภายในบรรจุสารดูดความชื้นอยูดวย 

8. ชุดตรวจสามารถเก็บไวไดที่อุณหภูมิ 2 -30 องศาเซลเซยีสหรืออุณหภูมิหอง มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทจัดเตรียมแถบทดสอบ  ไมนอยกวา 10 ชุด เพื่อสาธิตการใชงานและการตรวจวิเคราะหตัวอยางท่ีจัดเตรียม

โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร  เพื่อนำขอมูลมาประกอบการพิจารณา 

2. มีคูมือวิธีการใชชุดตรวจ 

3. หากชุดตรวจมีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไมมี

เงื่อนไข ภายในเวลา 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



4.Anti- HBs rapid test 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เป นชุ ดการทดสอบ เพ่ื อตรวจหาแอนติ บอดี ต อ ไวรัส  HBV ชนิ ดทดสอบแบบ รวด เร็ว  (rapid  test ) 

เปนชุดทดสอบสำเร็จรูปชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว เพื่อตรวจหาแอนติบอดีตอเชื้อไวรัส HBV ขนาดบรรจุ ไม

มากกวา 50 การทดสอบตอ pack โดยเทคนิค Immunochromatographic assay โดยใหผลการทดสอบเปนเชิง

คุณภาพ  

2. สามารถตรวจหา Anti-HBs ไดไมนอยกวา 10 mIU/ml 

3. ตัวอยางท่ีใชในการทดสอบเปนซีรั่มหรือพลาสมา 

4. ในการทำการทดสอบไมตองจัดหาเครื่องมือเพิ่มเติม  

5. วิธีการทดสอบเปนข้ันตอนเดียว สามารถอานผลไดภายใน 20 นาที ผลการตรวจเห็นไดชัดดวยตาเปลา และมีเสน

ทดสอบควบคุมคุณภาพในแตละแถบการทดสอบ เพื่อใชในการควบคุมคุณภาพการอานผล 

6. การบรรจุแถบทดสอบ โดยบรรจุ 1 แถบการทดสอบในภาชนะปดสนิท ซึ่งภายในบรรจุสารดูดความชื้นอยูดวย 

7. ชุดตรวจสามารถเก็บไวไดที่อุณหภูมิ 2 -30 องศาเซลเซยีส/อุณหภูมิหอง มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทจัดเตรียมแถบทดสอบ  ไมนอยกวา 10 ชุด เพื่อสาธิตการใชงานและการตรวจวิเคราะหตัวอยางที่จัดเตรียม

โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร  เพื่อนำขอมูลมาประกอบการพิจารณา 

2. มีคูมือวิธีการใชชุดตรวจ 

3. หากชุดตรวจมีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไมมี

เงื่อนไข ภายในเวลา 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



5. Anti HCV rapid Test 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนชุดการทดสอบเพ่ือตรวจหาแอนติบอดีตอไวรสั HCV  ชนิด ทดสอบแบบรวดเร็ว (Rapid test) 

2. เปนชุดทดสอบสำเร็จรูปชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว  ขนาดบรรจุ ไมมากกวา 50 การทดสอบตอ pack เพ่ือ

ตรวจหาแอนตเิจนของเช้ือไวรสัตบัอักเสบ ชนดิซี  (Hepatitis C virus )  โดยเทคนิค Immunochromatographic 

assay  โดยใหผลการทดสอบเปนเชิงคุณภาพ  สามารถผานผลดวยตาเปลาและทราบผลไดรวดเร็ว 

3. ตัวอยางท่ีใชในการทดสอบเปนน้ำเหลือง หรือ พลาสมา 

4. ในการทำการทดสอบไมตองจัดหาเครื่องมือเพิ่มเติม  

5. วิธีการทดสอบเปนข้ันตอนเดียว สามารถอานผลไดภายใน 30 นาที ผลการตรวจเห็นไดชัดดวยตาเปลา และมีเสนทดสอบ

ควบคุมคุณภาพในแตละแถบการทดสอบ เพ่ือใชในการควบคุมคุณภาพการอานผล 

6. การบรรจุแถบทดสอบ โดยบรรจุ 1 แถบการทดสอบในภาชนะปดสนิท ซึ่งภายในบรรจุสารดูดความชื้นอยูดวย 

7. ชุดตรวจสามารถเก็บไวไดที่อุณหภูมิ 2 -30 องศาเซลเซยีสหรืออุณหภูมิหอง มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทจัดเตรียมแถบทดสอบ  ไมนอยกวา 10 ชุด เพื่อสาธิตการใชงานและการตรวจวิเคราะหตัวอยางที่จัดเตรียม

โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร  เพื่อนำขอมูลมาประกอบการพิจารณา 

2. มีคูมือวิธีการใชชุดตรวจ 

3. หากชุดตรวจมีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไมมี

เงื่อนไข ภายในเวลา 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6.ชุดน้ำยาตรวจ USR/RPR   

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนน้ำยาตรวจหาการติดเชื้อซิฟลิส โดยหลักการ RPR (Rapid Plasma Reagin) ขนาดบรรจไุมมากกวา 

500 test 

2. การทดสอบสามารถมองเห็นการเกิดปฏิกิริยาดวยตาเปลา 

3. น้ำยาและอุปกรณการทดสอบ บรรจุอยูในภาชนะที่มั่นคง และปลอดภัย มดิชิด  แข็งแรงรองรับการ

กระแทกได ภายในบรรจุดวยนำ้ยาและอุปกรณการทดสอบ อยางนอยดังรายการตอไปนี้ 

1.1 Positive control และ Negative control 

1.2 RPR Antigen 

1.3 Disposable Test Card อยางนอย 10 หลุม/แผน 

1.4 Dispensing Needle สำหรับการหยด RPR Antigen (16 µL) 

1.5 Dispensing Bottle/Syringe 

1.6 Disposable Dispensers for Serum/Plasma (50 µL) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



7.ชุดน้ำยาตรวจ Syphilis strip   

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. ใชตรวจคัดกรองหาเช้ือซิฟลิส  

2.  เปนชุดน้ำยาเพ่ือตรวจหา Antibody ของเชื้อ T.pallidum ชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว 

3.  เปนชนิดแถบทดสอบ โดยแตละชดุแถบทดสอบบรรจุอยูในซองปดสนทิ ปองกันแสงและมีวัสดุกันความชื้นอยู ภายใน 

4.  ชุดแถบทดสอบมีอักษรแสดงชนดิการทดสอบอยางชัดเจน  

5.  เปนชุดทดสอบสาํเร็จรูป ชนิดการทดสอบแบบเร็ว โดยเทคนิค Immunochromatography assay โดยใหผล การ

ทดสอบเชิงคุณภาพ สามารถอานผลดวยตาเปลาและทราบผลไดรวดเร็วภายใน 20 นาที  

6. ชุดแถบทดสอบ มีแถบควบคุมคุณภาพการทดสอบ(control line)ชวยในการตรวจสอบประสิทธิภาพของชุด ทดสอบ 

และควบคมุคุณภาพการอานผล   

7. สามารถใชตรวจตัวอยางท่ีเปน serum หรือ plasma ได 

8. ซองบรรจุแถบทดสอบมีรายละเอยีดแสดงช่ือของการทดสอบ หมายเลขรุนทีผ่ลติ (Lot No.) และระยะเวลาวันที่ 

หมดอายุพิมพลงบนซองอยางชัดเจน  

9. สามารถเก็บไวไดที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียสหรืออุณหภูมิหอง มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป ณ วันสง มอบ 

10. มีเอกสารประกอบน้ำยา (Leaflet) บรรจุมาในกลองบรรจุชุดแถบทดสอบ  

 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทจัดเตรียมชุดทดสอบไมนอยกวา  10  Test  เพ่ือสาธิตการใชงาน  และการตรวจวิเคราะหตัวอยางท่ี

จัดเตรียม  โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร  เพ่ือนำขอมูลมาประกอบการพิจารณา 

2. ในกรณีชุดทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  ทางบรษิัทผูขายตองรบัผดิชอบในการเปลีย่นชุด (Packing) 

3. การแลกเปลี่ยนชุดทดสอบ  บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน  15  วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



8. Rheumatoid factor 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนชุดน้ำยาทดสอบหา Rheumatoid factor ในน้ำเหลือง ดวยวิธี latex agglutination 

2. มีความไวในการตรวจหา Rheumatoid factor มีปรมิาณไมนอยกวา 200 IU/ml. 

3. ใชเวลาในการทําปฏิกิรยิา ภายใน 2 นาที 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

 

1. ชุดน้ำยาตองมีสารควบคมุคุณภาพผลบวกและลบ, แผนทดสอบปฏิกิริยา, แทงชวยผสม 

2. มีรายละเอียดวิธีการทดสอบ 

3. ชุดน้ำยาทดสอบตองมีอายุในการใชไมนอยกวา 12 เดือน นับจากวันที่สงมอบ 

4. ในกรณีชุดทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  ทางบริษัทผูขายตองรับผดิชอบในการเปลีย่นชุด 

 (Packing) 

5. การแลกเปลี่ยนชุดทดสอบ  บริษทัตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน  15  วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



9. น้ำยาตรวจทดสอบ Melioidosis 

 

วัตถุประสงค 

เพ่ือตรวจหาระดับแอนติบอดี้ตอ Burkholderia pseudomallei ในน้ำเหลือง 

 

คุณลักษณะทั่วไป 

เปนชุดน้ำยาทดสอบหาแอนติบอดี้ตอ Burkholderia pseudomallei ในน้ำเหลือง ดวยวิธี Passive 

hemagglutination 

 

คุณลักษณะเฉพาะ 

   1. ชดุน้ำยาตองมีสารควบคุมคณุภาพผลบวก 

  2. มีรายละเอียดวิธีการทดสอบ 

   3. ขนาดบรรจุการทดสอบ 100 การทดสอบ 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. ชุดน้ำยาทดสอบตองมีอายุในการใชไมนอยกวา 12 เดือน นับจากวันที่สงมอบ 

2. ในกรณีชุดทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  ทางบรษิัทผูขายตองรบัผดิชอบในการเปลีย่นชดุ (Packing) 

3. การแลกเปลี่ยนชุดทดสอบ  บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน  15  วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



10.นำ้ยาทดสอบ Leptospirosis screening test 

 

คุณลักษณะทั่วไปและเฉพาะ 

1. เปนชุดตรวจเชิงคณุภาพใน  serum สามารถตรวจแยกชนิด  IgM หรอื IgM และ IgG 

2. มีหลักการทดสอบแบบ  Latex  agglutination หรือ หลักการอ่ืน ๆ 

3. เปนชุดตรวจที่ใชงาย  อานผลไดดวยตาเปลา 

4. ชุดทดสอบเปนแบบพรอมใชงาน 

5. ชุดทดสอบบรรจุในภาชนะปดสนทิ  แยกแตละชุดทดสอบ  และกำหนดวันหมดอายุของชุดทดสอบชัดเจน 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

2. ในกรณีชุดทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  ทางบรษิัทผูขายตองรบัผดิชอบในการเปลีย่นชุด (Packing) 

3. การแลกเปลี่ยนชุดทดสอบ  บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน  15  วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



11. OF Reagent Kit 100 Tests 

 

คุณสมบัติทั่วไปและเฉพาะ 

 

1.  ใชตรวจกรองพาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะอัลฟาศูนยธาลัสซเีมีย 

2.  น้ำยา OF บรรจุอยูในขวดพลาสติกใสมีฝาปดมิดชิด บรรจุปริมาตรหลอดละ 2 mL  

3.  สามารถอานผลการทดสอบไดงาย  

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1.  กรณีชดุทดสอบชำรดุหรือปริมาตรไมไดตามที่กำหนด บริษัทผูจำหนายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด 

2.  การแลกเปลีย่นชุดทดสอบ  บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน  15  วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12. DCIP-Clear Reagent Kit 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1.  เปนชุดน้ำยาสำหรับตรวจกรองฮีโมโกลบิน อี (Hb E Screening) 

2.  น้ำยา DCIP-Clear Reagent บรรจุอยูในหลอดพลาสติกใสปริมาตร 2 mL. 

3.  Clearing solution เพียงพอสำหรับการทดสอบตอน้ำยาหนึ่งชุด  

4.  สามารถอานผลการทดสอบไดงาย ชัดเจน  

5.  มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

6.  ชุดทดสอบมีเอกสารแนะนำวิธกีารใช อยางละเอียด 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1.  กรณีชดุทดสอบชำรดุหรือปริมาตรไมไดตามที่กำหนด บริษัทผูจำหนายตอง  

           รับผิดชอบในการเปลี่ยนน้ำยาทั้งชุด 

2. การแลกเปลี่ยนชุดทดสอบ  บรษิัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน  15  วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



13. AFB Stain Set 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนชุดน้ำยายอมสี ดวยวิธี Kinyoun Technique เพื่อตรวจหาเชื้อ Acid fast Bacilli ในสิ่งสงตรวจ เพ่ือชวย

สนับสนุนการตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือ Mycobacterium tuberculosis 

2. ชุดน้ำยา AFB stain ประกอบดวย 

    - AFB carbol fuchsin                   ขนาด 450-500 ml  จำนวน 1 ขวด 

    - AFB decolorizer                       ขนาด 450-500 ml  จำนวน 2 ขวด    

    - AFB methylene blue                ขนาด 450-500 ml  จำนวน 1 ขวด 

3. มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

4. ชุดน้ำยามีเอกสารแนะนำวิธีการใชอยางละเอียด 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บรรจผุลิตภัณฑ ตองปดสนิท และไมแตกชำรดุ ใหน้ำยาหกหรือมีการระเหยของสารเคมี ทางบริษัทตองรับผิดชอบ 

และรับคืนผลิตภณัฑ ไปทั้งหมด และเปลี่ยนผลติภัณฑใหม 

2. ถาการนำผลติภัณฑไปใชแลว ใหผลไมเปนไปตามมาตรฐาน คอื ยอมติดเช้ือ Acid fast Bacilli สีแดง และอยางอ่ืน

เปนสีฟา ถาใหผลไมถูกตอง ทางบริษัทตองรับผดิชอบ และรับคืนผลติภัณฑ ไปทั้งหมด และเปลี่ยนผลติภัณฑใหม 

3. ในการเปลี่ยนผลิตภัณฑใหม ใหทางบริษัทดำเนินการ ภายใน 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



14. Gram Stain Set 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนชุดน้ำยาสำหรับยอมสีแกรมของแบคทีเรีย เพื่อที่จะสามารถจำแนกแบคทีเรียออกเปนแกรมบวกหรือแกรมลบ 

2. ชุดน้ำยา Gram stain ประกอบดวย 

    - Gram crystal violet           ขนาด 450-500 ml จำนวน 1 ขวด 

    - Gram iodine                     ขนาด 450-500 ml จำนวน 1 ขวด 

    - Gram decolorizer              ขนาด 450-500 ml จำนวน 1 ขวด 

    - Gram safranin                   ขนาด 450-500 ml จำนวน 1 ขวด 

3. สามารถยอมตดิสสีวนตางๆ ของเซลลไดงาย ชัดเจน มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

4. ชุดน้ำยามีเอกสารแนะนำวิธีการใชอยางละเอียด 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บรรจผุลิตภัณฑ ตองปดสนิท และไมแตกชำรดุ ใหน้ำยาหกหรือมีการระเหยของสารเคมี ทางบริษัทตองรับผิดชอบ 

และรับคืนผลิตภณัฑ ไปทั้งหมด และเปลี่ยนผลติภัณฑใหม 

2. ถาการนำผลติภัณฑไปแลว ใหผลไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ แบคทีเรียแกรมบวกติดสีน้ำเงิน แบคทีเรยีแกรมลบติด

สีแดง ถาใหผลไมถูกตอง ทางบริษัทตองรับผิดชอบ และรับคืนผลติภัณฑ ไปทั้งหมด และเปลีย่นผลิตภัณฑใหมใน

การเปลีย่นผลิตภัณฑใหม ใหทางบริษัทดำเนินการ ภายใน 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15. Wright’s Giemsa Stain Set 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนน้ำยายอมสีสำเร็จรูปท่ีใชสำหรับยอมเม็ดเลอืด เกล็ดเลือดและเชื้อมาลาเรีย 

2. ชุดน้ำยาประกอบดวย Wright’s Giemsa Stain ที่บรรจุในขวดสีชา ขนาด 450-500 ml. และ Buffer บรรจุ ขนาด 

450-500 ml. 

3. ขวดนำ้ยาระบุวันเดือนปที่ผลิต วันหมดอายุ และ Lot. No. ที่ผลิตอยางชัดเจน 

4. ขวดนำ้ยามีการติดฉลากแนะนำวิธีการยอมและคำแนะนำไวอยางครบถวน 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บรรจุผลิตภัณฑ ตองปดสนิท และไมแตกชำรุด ใหน้ำยาหกหรือมีการระเหยของสารเคมี ทางบริษัทตองรับผิดชอบ 

และรับคืนผลิตภัณฑ ไปทั้งหมด และเปลี่ยนผลิตภัณฑใหม 

2. ถาการนำผลิตภัณฑไปใชแลว ใหผลไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ ยอมติดสีเม็ดเลือด เกล็ดเลือด และเชื้อมาลาเรีย  

ไมถูกตอง และ ยอมมีตะกอน  ทางบริษัทตองรับผิดชอบ และรับคืนผลิตภัณฑ ไปทั้งหมด และเปลี่ยนผลิตภัณฑใหม 

3. ในการเปลี่ยนผลิตภัณฑใหม ใหทางบริษัทดำเนินการ ภายใน 15 วัน 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



16. Urine Strip 2 T 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนแผนทดสอบทางเคมี  สำหรับตรวจตัวอยางในปสสาวะ โดยทำการทดสอบ Protein, Glucose พรอมเอกสารอธิบาย

หลักการตรวจวิเคราะหของแผนทดสอบทางเคมี 

2. แผนทดสอบเคมีตดิแนนบนแถบพลาสติก   

3. บรรจุแถบทดสอบไมเกิน 100 แถบตอภาชนะเก็บ ซึ่งภาชนะเก็บตองปดสนิท และมีสารดูดความช้ืนอยู  และระบุ 

      วันหมดอายุของแถบการทดสอบ 

4. มีแถบสีมาตรฐานเพื่อใชในการเปรยีบเทียบปฏิกิรยิาเคมีของแถบทดสอบในการอานผลดวยสายตา  ซึ่งแสดงลักษณะสีที่

เกิดขึ้น  เวลาในการอานผล ปริมาณสารที่ตรวจพบ  และระดับท่ีรายงานการทดสอบอยางชัดเจน 

5. การอานผลการทดสอบสามารถอานผลดวยตาเปลาอยางชัดเจน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



17. Urine pregnancy test 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

2. เปนชุดการทดสอบเพื่อตรวจหา HCG ในปสสาวะ ชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว (Rapid test) เปนชุดทดสอบ

สำเร็จรูปชนิดการทดสอบแบบรวดเร็ว ขนาดบรรจุ ไมมากกวา 100 การทดสอบตอ pack  เพ่ือตรวจหา HCG ใน

ปสสาวะ  โดยเทคนิค Immunochromatographic assay  โดยใหผลการทดสอบเปนเชิงคณุภาพ  สามารถอานผล

ดวยตาเปลาและทราบผลไดรวดเร็ว 

3. มีความไวในการตรวจหา HCG ไมนอยกวา 25 m  IU/ml. 

4. วิธีการทดสอบทำไดงาย  สะดวก ไมตองใชเครื่องมือใด ๆ การทดสอบเปนข้ันตอนเดียว  สามารถอานผลไดภายใน   

5  นาที  ผลการตรวจเห็นไดชัดดวยตาเปลา และมีเสนทดสอบควบคุมคุณภาพในแตละแถบการทดสอบ เพ่ือใชใน

การควบคุมคุณภาพการอานผล 

5. การบรรจุแถบทดสอบ ใหบรรจุ 1 แถบการทดสอบในภาชนะปดสนิทซึ่งภายในบรรจุสารดูดความช้ืนอยูดวย พรอม

ระบุวันหมดอายุของแถบการทดสอบ 

6. ชุดตรวจสามารถเก็บไวไดที่อุณหภูมิ 2 -30 องศาเซลเซยีส/อุณหภูมิหอง มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. บริษัทจัดเตรียมแถบทดสอบ  ไมนอยกวา 10 ชุด เพื่อสาธิตการใชงานและการตรวจวิเคราะหตัวอยางที่จัดเตรียม

โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร  เพื่อนำขอมูลมาประกอบการพิจารณา 

2. มีคูมือวิธีการใชชุดตรวจ 

3. หากชุดตรวจมีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไมมี

เงื่อนไข ภายในเวลา 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



18.Test tube 10x75 mm. Pyrex 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนหลอดแกว สำหรับใชในการทดลองทางวิทยาศาสตร ขนาดเสนผาศูนยกลาง 10 มิลลิเมตร ความยาว 75 

มิลลเิมตร 

2. สามารถใชไดกับเครื่อง Auto washing 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีหลอดทดลองมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  ทางบรษิทัผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด  

     (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนหลอดทดลอง บริษัทตองดำเนินการเปลีย่นใหภายใน 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



19. Test tube 13x100 mm. pyrex 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

เปนหลอดแกว สำหรับใชในการทดลองทางวิทยาศาสตร ขนาดเสนผาศูนยกลาง 13 มิลลิเมตร ความยาว 100 มิลลิเมตร 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1.ในกรณีหลอดทดลองมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนท้ังชุด (Packing) 

      2.การแลกเปลี่ยนหลอดทดลอง  บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



20.Tube พลาสติกสำหรับงาน Cross matching 

 

 

คุณลักษณะทั่วไปและเฉพาะ 

1. เพ่ือใชสำหรับทำการทดสอบความเขากันไดของเลือดในการเตรียมเลอืดใหผูปวย 

2. เปนหลอดพลาสตกิใส ไมแตกงาย 

3. มีขนาด 10 mm. x 75 mm. 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. หากสินคามีปญหา หรือเสื่อมสภาพ ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไม

มีเงื่อนไข ภายใน 15 วัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21. Tube พลาสติกนำสงตัวอยางขนาด 12X75 mm. พรอมฝาปด 

 

 

 

วัตถุประสงค 

เพ่ือเก็บตัวอยางสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการ 

 

คุณลักษณะทั่วไปและเฉพาะ 

1. ใชเพ่ือเก็บตัวอยางสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการ 

2. เปนหลอดแกวพลาสติก ขนาด 12x75 mm. ไมแตกงาย มีฝาปดมดิชิด ไมรั่วซึม  

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. หากสินคามีปญหา หรือเสื่อมสภาพ ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสนิคาใหใหม

โดยไมมีเง่ือนไข ภายใน 15 วัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



22. Lithium heparin tube 4.0 ml. (non- vacuum) 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ  

1. มี Lithium Heparin เปนสารกันเลือดแข็ง โดยใชหลอดขนาด 13x75mm 

2. เปนหลอด  ขนาด 13 x 75  มิลลเิมตร  ที่สามารถบรรจเุลือดไดไมนอยกวา 4 ml.  ขนาดบรรจุ 1,000 หลอด ตอ pack 

3. สีของจุกเปนสากล  คือ  สีเขียว (Green)  

4. ตัวหลอดเปนพลาสติกใส  ชนิด PET  แข็งแรงทนทานไมแตกงาย  และสะอาดปราศจากเช้ือ 

5. ภายในหลอดมีสารกันเลือดแข็งตัว  ชนิด  Lithium heparin ชนิด Spray Dries  พนอยูดานในของหลอด 

6. ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจเุลือด มีฉลากระบุชนิดสารกันเลือดแข็ง , ปริมาตรของเลือดที่ สามารถบรรจุ Lot. No 

และ อายุการใชงาน (Exp. Date) เพ่ือความสะดวกตอการทวนสอบ 

7. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีแบบทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนแบบทดสอบ บริษัทตองดำเนินการเปลีย่นใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 หลอด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



23.Vacuum Lithium Heparin Tube 4.0ml (13x75mm) 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนหลอดสุญญากาศ  ขนาด 13 x 75  มิลลิเมตร  ที่สามารถบรรจุเลือดไดไมนอยกวา 4 ml.  ขนาดบรรจุ 1,000 

หลอด ตอกลอง 

2. สีของจุกเปนสากล  คือ  สีเขียว (Green) จุกปดมี ๒ ชั้น โดยชั้นนอก เปนพลาสติกหุม  ชั้นในเปนยาง เพ่ือปองกัน

การฟุงกระจายขณะเปด – ปด จุก 

3. ตัวหลอดเปนพลาสติกใส  ชนิด PET  แข็งแรงทนทานไมแตกงาย  และสะอาดปราศจากเช้ือ 

4. ภายในหลอดมีสารกันเลือดแข็งตัว  ชนิด  Lithium heparin ชนิด Spray Dries  พนอยูดานในของหลอด 

5. ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจเุลือด มีฉลากระบุชนิดสารกันเลอืดแข็ง , ปริมาตรของเลือดที่ 

สามารถบรรจุ Lot. No และ อายุการใชงาน (Exp. Date) เพ่ือความสะดวกตอการทวนสอบ 

6. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. เปนผลติภณัฑที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระดับสากล 

2. ไดรบัใบอนญุาตนำเขาจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

3. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ  จำนวน 100 หลอด เพ่ือมาทดสอบการใชงานกับเครื่องมือทาง

หองปฏิบัติการท่ีทางโรงพยาบาลใชอยู  โดยผานการประเมินการใชงานจากคณะกรรมการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



24. K3EDTA tube for infant and Child 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนหลอดสำหรับเก็บตัวอยางโลหติผูปวยเด็กแรกคลอดและเด็กเล็ก 

2. สีของจุกเปนสากล  คือ  สีมวง  (Lavender) หรือ สีชมพู   

3. ตัวหลอด  ทำดวยพลาสติกชนิด Polypropylene มฝีาปด/เปด  ไดสะดวก 

4. มีสารปองกันการแข็งตัวของเลือด ชนิด K3EDTA  สำหรับเก็บโลหิต 0.5 มิลลิลติร 

5. ตัวหลอดมีฉลากติดขางหลอด  สำหรับเขียนรายละเอียดของตัวอยางโลหิตผูปวย  และมีขีดสญัลักษณแสดงขนาดความจุ

ของตัวอยางโลหิต 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. มีอายุการใชงานมากกวา 1 ป 

2. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 หลอด 

3. หากสินคามีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหมโดยไมมี 

เงื่อนไข  ภายใน 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



25. NaF tube for Glucose 3.0 ml 13x75 mm (non-vacuum)  

 

คุณลักษณะเฉพาะ  

8. เปนหลอดที่มี EDTA และ NaF เปนสารกันเลือดแข็ง 

9. มี scale บอกปริมาตรชัดเจน 

10. ปริมาณเลือดที่ใชขนาด  3.0 ml 

11. สีของจุกเปนสากล  คือ  สีเทา     

12. มี scale บอกปริมาตร 3 ml ชัดเจน โดยไมมตัีวอักษรหรือเครื่องหมายอื่น ๆ รบกวนสายตา 

13. ขนาดหลอดบรรจุ 13x75ml 

14. ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจเุลือด มีฉลากระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง , ปริมาตรของเลือดที่ สามารถบรรจุ Lot. No 

และ อายุการใชงาน (Exp. Date) เพ่ือความสะดวกตอการทวนสอบ 

15. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีแบบทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนแบบทดสอบ บริษัทตองดำเนินการเปลีย่นใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 หลอด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



26. Vacuum EDTA/NaF tube for glucose 3 ml. 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนหลอดสุญญากาศ  ขนาด  13x75 มิลลิเมตร  ที่สามารถบรรจุเลอืดไดไมนอยกวา  3  มิลลลิิตร  ขนาด 

บรรจุ 1000 หลอด ตอกลอง 

2. สีของจุกเปนสากล  คือ  สีเทา  จุกปดมี 2 ชั้น โดยช้ันนอก เปนพลาสติกหุม  ชั้นในเปนยาง เพ่ือปองกันการฟุง

กระจายขณะเปด – ปด จุก 

3. ตัวหลอดเปนพลาสติกใส  ชนิด PET  แข็งแรงทนทานไมแตกงาย  และสะอาดปราศจากเช้ือ 

4. ภายในหลอดมีสารกันเลือดแข็งตัว  ชนิด  Sodium Fluoride และ EDTA 

5. ฉลากขางหลอดมีรายละเอียด  ระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง Lot. No และอายุการใชงาน (Exp. Date) 

6. ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจเุลือด มีฉลากระบุชนดิสารกันเลอืดแข็ง , ปริมาตรของเลือดที่ 

สามารถบรรจุ Lot. No และอายุการใชงาน (Exp. Date) เพื่อความสะดวกตอการทวนสอบ 

7. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีแบบทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผดิชอบในการเปลีย่นทั้งชุด (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนแบบทดสอบ บริษทัตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 หลอด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



27. K3EDTA Tube for CBC 3 ml (Non vacuum)  

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. ภายในหลอดมีสารกันเลือดแข็งตัว  ชนิด  K3 EDTA ชนิด Spray Dries  พนอยูดานในของหลอด 

2. สีของจุกเปนสากล  คือ  สีมวง  (Lavender) หรือ สีชมพู   

3. มี scale บอกปริมาตร 3 ml ชัดเจน โดยไมมตัีวอักษรหรือเครื่องหมายอื่น ๆ รบกวนสายตา 

4. ขนาดหลอดบรรจุ 13x75ml 

5. ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจเุลือด มีฉลากระบุชนดิสารกันเลอืดแข็ง , ปริมาตรของเลือดที ่สามารถบรรจุ Lot. 

No และ อายุการใชงาน (Exp. Date) เพ่ือความสะดวกตอการทวนสอบ 

6. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีแบบทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนแบบทดสอบ บริษัทตองดำเนินการเปลีย่นใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 หลอด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



28. Vacuum K3EDTA Tube 3.0 ml. 13x75mm 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1.  เปนหลอดสญุญากาศ  ขนาด 13x75 มิลลิเมตร  ที่สามารถบรรจุเลือดได  3 ml.  ขนาดบรรจุ  

    1,000  หลอด ตอกลอง 

2.  สีของจุกเปนสากล  คือ  สีมวง  (Lavender) หรือ สีชมพู  จุกปดมี 2 ชั้น โดยชั้นนอก เปน 

    พลาสติกหุม  ชั้นในเปนยาง เพื่อปองกันการฟุงกระจายขณะเปด – ปด จุก 

3.  ตัวหลอดเปนพลาสตกิใส  ชนิด PET  แข็งแรงทนทานไมแตกงาย  และสะอาดปราศจากเชื้อ 

4.  ภายในหลอดมสีารกันเลือดแข็งตัว  ชนิด  K3EDTA ชนิด Spray Dries  พนอยูดานในของหลอด 

5.  มีฉลากที่ขางหลอดเพ่ือใชเขียนขอมูลตางๆ ของสิ่งสงตรวจ 

6.  ฉลากขางหลอดมรีายละเอียด  ระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง Lot, No, Ref.No., และอายุการใชงาน  

     (Exp.Date) 

7.  ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจุเลือดดานบนมีฉลากระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง , ปริมาตรของเลอืดท่ี 

     สามารถบรรจุ Lot, No, Ref.No., และอายุการใชงาน (Exp.Date)  เพื่อความสะดวกตอการทวนสอบ 

8.  อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน นับจากวันสงมอบสินคา 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. เปนผลติภณัฑที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระดับสากล 

2. ไดรบัใบอนญุาตนำเขาจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

3. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ  จำนวน 100 หลอด เพ่ือมาทดสอบการใชงานกับเครื่องมือทาง

หองปฏิบัติการท่ีทางโรงพยาบาลใชอยู  โดยผานการประเมินการใชงานจากคณะกรรมการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



29. Vacuum Tube clot with silica activator 5 ml.   (13 x 100 mm.) 

 

คณุลักษณะทั่วไปและเฉพาะ 

1.  เปนหลอดสญุญากาศ  ขนาด 13 x 100 มิลลิเมตร  ที่สามารถบรรจุเลือดไดไมนอยกวา  5  ml. ขนาดบรจุ 

    1,000 หลอด ตอกลอง 

2.  สีของจุกเปนสากล  คือ  สีแดง  จุกปดมี 2 ชั้น โดยชั้นนอก  เปนพลาสติกหุม  ชั้นในเปนยางเพื่อปองกันการ 

    ฟุงกระจายขณะเปด – ปด จุก 

3.  ตัวหลอดเปนพลาสตกิใส  ชนิด PET  แข็งแรงทนทานไมแตกงาย  และสะอาดปราศจากเช้ือ 

4.  ภายในหลอดมี  Clot Activator  เคลือบอยู  เพื่อชวยเรงการแขง็ตัวของเลือด 

5.  ฉลากขางหลอดมรีายละเอียด  ระบุชนิดสารกันเลือดแข็ง Lot, No, Ref. No., และอายุการใชงาน  

     (Exp. Date) 

6.  ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจุเลือดดานบนมีฉลากระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง , ปริมาตรของเลอืดท่ี 

     สามารถบรรจุ Lot, No, Ref. No., และอายุการใชงาน (Exp. Date) เพ่ือความสะดวกตอการทวนสอบ 

7. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. เปนผลติภณัฑที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระดับสากล 

2. ไดรบัใบอนญุาตนำเขาจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

3. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ  จำนวน 10 หลอด เพื่อมาทดสอบการใชงานกับเครื่องมือทางหองปฏิบัติการ

ที่ทางโรงพยาบาลใชอยู  โดยผานการประเมินการใชงานจากคณะกรรมการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



30. Serum Clot Activator Vacuum Tube 4.0 ml (13 x 75 mm.) 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1.  เปนหลอดสญุญากาศ  ขนาด 13 x 75 มิลลิเมตร  ที่สามารถบรรจุเลือดไดไมนอยกวา  4  ml. ขนาดบรจุ 

    1,000 หลอด ตอกลอง 

2.  สีของจุกเปนสากล  คือ  สีแดง  จุกปดมี 2 ชั้น โดยชั้นนอก  เปนพลาสติกหุม  ช้ันในเปนยางเพ่ือปองกันการ 

    ฟุงกระจายขณะเปด – ปด จุก 

3.  ตัวหลอดเปนพลาสตกิใส  ชนิด PET  แข็งแรงทนทานไมแตกงาย  และสะอาดปราศจากเชื้อ 

4.  ภายในหลอดมี  Clot Activator  เคลือบอยู  เพื่อชวยเรงการแขง็ตัวของเลือด 

5.  ฉลากขางหลอดมรีายละเอียด  ระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง Lot, No, Ref. No., และอายุการใชงาน  

     (Exp. Date) 

6.  ในแตละหนวยนับของหลอดบรรจุเลือดดานบนมีฉลากระบุชนดิสารกันเลือดแข็ง , ปริมาตรของเลอืดท่ี 

     สามารถบรรจุ Lot, No, Ref. No., และอายุการใชงาน (Exp. Date) เพ่ือความสะดวกตอการทวนสอบ 

7. อายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน  นับจากวันสงมอบสินคา 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. เปนผลติภณัฑที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระดับสากล 

2. ไดรบัใบอนญุาตนำเขาจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

3. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ  จำนวน 10 หลอด เพื่อมาทดสอบการใชงานกับเครื่องมือทางหองปฏิบัติการ

ที่ทางโรงพยาบาลใชอยู  โดยผานการประเมินการใชงานจากคณะกรรมการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



31. Microscopic Slide 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1.  เปนแผนกระจกใสขนาด    25.4 x 76.2 มม.  ขอบเรียบ 

2.  บรรจุ 72 แผน / กลอง 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีสินคามีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชดุ (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนสินคา บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาไมนอยกวา 1 กลอง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



32. Microscopic Slide ขอบฝา 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1.  เปนแผนกระจกปลายฝาขนาด   25.4 x 76.2 มิลลิเมตร ขอบเรียบ 

2.  บรรจุ 72 แผน / กลอง 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีสินคามีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชดุ (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนสินคา บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาไมนอยกวา 1 กลอง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



33. Cover glass 22x22mm 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1.  เปนแผนกระจกใสขนาด     22 x 22 มม. ขนาดบรรจุไมมากกวา 200 แผนตอ pack 1000 แผน 

2.  บรรจุในภาชนะปดสนิท 

3. การหยิบใชงานตองสะดวกและปลอดภัยตอผูใช 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีแบบทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ ทางบริษัทผูขายตองรับผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด (Packing) 

2. การแลกเปลี่ยนแบบทดสอบ บริษัทตองดำเนินการเปลีย่นใหภายใน 15 วัน 

3. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาไมนอยกวา 1 กลอง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



34. ชุดตรวจ ESR 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. ใชเพ่ือทดสอบหาอัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดง (Erythrocyte Sedimentation Rate) เพ่ือชวยในการ

วินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยา 

2. เปนหลอดแกวหรือหลอดพลาสติกที่ใส เปนหลอดทดสอบ ESR 

3. ลอกเก็บตัวอยาง ESR ใชฝาหลอดสีดำ เปนสีมาตรฐาน  

4. มีหลอดเก็บโลหิตใชเฉพาะกับหลอดทดสอบ ESR ในการทดสอบ 

5. หลอดทดสอบ ESR มีลักษณะเปนหลอดแกวหรือพลาสติกใส ตามลกัษณะของ Westergren tube หรือ Wintrobe  

tubeเมื่อนําหลอดทดสอบ ESR นาํทดสอบตามวิธีที่กําหนด โดยไมมีขั้นตอนดูดโลหิตดวยวิธี Manual เพื่อปรับ

ระดับโลหติ 

6. หลอดทดสอบ ESR เปนแบบใชแลวทิ้ง 

7. หลอดเก็บโลหติที่ใชในการทดสอบมีสารกันเลือดแข็ง 

8. ปริมาณโลหิตที่ใชในการทดสอบ สามารถใชไดกับปริมาณโลหิต 1 มิลลลิิตร 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ทางบริษัทผูขายตองใหอุปกรณที่จําเปนในการทดสอบ ยกเวน นาิกาจับเวลา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



35. กระปองพลาสติกสำหรับเก็บปสสาวะ 

 

คุณลักษณะทั่วไป 

1. ใชเพ่ือเก็บปสสาวะสงตรวจทางหองปฏิบัติการ 

2. เปนกระปองพลาสติกใส ไมแตกงาย มีฝาปดมิดชิดเปนฝาเกลยีว ไมร่ัวซึม 

3. สามารถบรรจุปสสาวะไมนอยกวา 30 ml. 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 ชิ้น โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร เพ่ือนำ

ขัอมูลมาประกอบการพิจารณาความเหมาะสมในการใชงาน 

2. หากสินคามีปญหา หรือเสื่อมสภาพ ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไม

มีเงื่อนไข ภายใน 15 วัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



36.ตลับเก็บเสมหะ 

 

คุณลักษณะทั่วไปและเฉพาะ 

1. ใชเพ่ือเก็บเสมหะสงตรวจทางหองปฏิบัติการ 

2. เปนตลับพลาสติก ไมแตกงาย มฝีาปดมิดชิดเปนฝาเกลียว ไมรั่วซมึ 

3. สามารถบรรจุเสมหะ ปริมาณไมนอยกวา 5 ml. 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 ชิ้น โดยคณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร 

เพ่ือนำขัอมูลมาประกอบการพิจารณาความเหมาะสมในการใชงาน 

2. หากสินคามีปญหา หรือเสื่อมสภาพ ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหม

โดยไมมีเงื่อนไข ภายใน 15 วัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



37. เข็มเจาะโลหิตจากปลายนิ้ว 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนเข็มเจาะโลหิตจากปลายนิ้วมอื โดยใชกับอุปกรณเครื่องยิงเข็ม 

2. เปนเข็มเจาะโลหิตแบบ ชนดิเข็มกลวงหรือเข็มตัน ตัดปลายแหลมคม 

3. เข็มตองผานการทำใหปราศจากเช้ือ และปกปดดวยวัสดุ ที่ปองกันการปนเปอนจากเชื้อโรคภายนอก   

4. เข็มเจาะโลหิตจะตองใชกับอุปกรณเครื่องยิงเข็ม ซึ่งปลายเข็มซอนอยูภายในไมสามารถมองเห็น เมื่อใชเข็มเจาะ

ผูปวยแลวไมสามารถกลับมาใชใหมได 

5. เครือ่งยิงเข็ม สามารถปรับระดับความลึกของการแทงเข็มไดหลายระดับ ตามความเหมาะสมของสภาพผิวหนัง 

6. เครื่องยิงเข็มเมื่อใชงาน ตองไมเปอนโลหิตทีไ่หลจากบาดแผลทีเ่จาะจากปลายนิ้ว          

เง่ือนไขเพิ่มเติม 

1. มีอายุการใชงานมากกวา  1  ป 

2. หากสินคามีปญหา หรือเสื่อมสภาพ ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหใหมโดยไมมเีงื่อนไข 

ภายใน 15 วัน 

3. บรษิัทผูจำหนวยเข็มเจาะโลหิต จะตองจัดหาเครื่องยิงเข็มใหเพียงพอกับการใชงาน 

4. มีสินคาตัวอยางเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 10 ชิ้น 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



38. แถบตรวจปสสาวะแบบประจำวัน 11 แถบ 

  

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

1. เปนแผนทดสอบทางเคม ี สำหรับตรวจตัวอยางในปสสาวะ  โดยทำการทดสอบ Specific gravity, pH, Blood, Ketone, 

Protein, Glucose, Bilirubin, Urobilinogen, microalbumin เปนอยางนอย แผนทดสอบเคมีติดแนนบนแถบ

พลาสติก  ซึ่งไมทำปฏิกิริยากับปสสาวะ 

2. บรรจุแถบทดสอบ บรรจุในขวดไมเกิน 100 แถบตอขวด  ซึ่งภาชนะเก็บปดสนิท  และภายในภาชนะปดสนิท มีสารดูด

ความชื้นอยู  เพ่ือปองกันความชื้น และกำหนดวันหมดอายุของแถบการทดสอบ 

3. มีแถบสีมาตรฐานเพื่อใชในการเปรียบเทียบปฏิกิริยาเคมีของแถบทดสอบในการอานผลดวยสายตา  ซึ่งแสดงลักษณะสีที่

เกิดขึ้น  เวลาในการอานผล ปริมาณสารที่ตรวจพบ  และระดับที่รายงานการทดสอบอยางชัดเจน 

4. สามารถอานผลโดยใชเครื่องอานผลแถบการทดสอบ หรือโดยใชตาเปลา 

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. ใหทางบริษัทเตรียมแถบทดสอบ 1 ขวด พรอมเครื่องอานผลแถบการทดสอบ และเจาหนาที่ทำการตรวจวิเคราะห  

เพ่ือทำการทดสอบประเมินการตรวจวิเคราะหตัวอยาง โดย คณะอนุกรรมการดานวัสดุชันสูตร เพื่อนำขอมูลการ

ตรวจวิเคราะหตัวอยางและลักษณะบรรจุดังกลาวมาพิจารณา 

2. มีเครื่องอัตโนมัติสำหรับอานผลพรอมอุปกรณใหโรงพยาบาลละ 1 เครื่อง  เปนอยางนอย 

3. แถบการทดสอบ ตองมีอายุการใชงาน ไมนอยกวา 6 เดือน ในกรณีแถบทดสอบมีความบกพรองหรือเสื่อมสภาพ  

ทางบริษัทผูขายตองรบัผิดชอบในการเปลี่ยนทั้งชุด (Packing) 

4. การแลกเปลี่ยนแถบทดสอบ  บริษัทตองดำเนินการเปลี่ยนใหภายใน 15 วัน 

5. ถาเครื่องอานแถบการทดสอบชำรุด ตองมีเครื่องสำรองมาเปลี่ยนขณะรอซอมภายใน 15 วัน 

6. ในวันที่ประเมินคุณสมบัติทางเทคนิค ใหบริษัทนำเครื่องอานแถบทดสอบ มาทำการทดสอบและสาธิตวิธีการใชงาน

ดวย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



39. ชุดตรวจการติดเชื้อไขหวัดใหญ ชนิดตรวจหาแอนติเจน 

 (Influenza Antigen Rapid Test Kit) 

 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนชุดตรวจการตดิเชื้อไขหวัดใหญ เชิงคณุภาพชนดิตรวจกรอง (Screening Test) แบบรวดเร็ว  

2. เปนชุดตรวจหาแอนติเจนของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ ชนิด A แ ละ B ในคราวเดียวกัน ซึ่งแถบการทดสอบสามารถแยกกัน

ไดอยางชัดเจน ชดุตรวจมลีักษณะเปนตลับทดสอบ (Cassette) 

3. เปนการตรวจโดยใชหลักการอมิมูโนโครมาโตกราฟฟค (Immunochromatographic Assay)  

4. ตัวอยางตรวจเปน Nasal aspirate, Nasal swab, Nasal discharge/Nasal mucus และ Pharyngeal swab 

5. ชุดตรวจมีการใชเทคโนโลยี  Colloidal platinum-gold labeled antibody ที่เปน monoclonal สำหรับการเพ่ิม

ความจำเพาะ 

6. สามารถอานผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบ ภายในเวลา 8 นาที 

7. ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคณุภาพของแถบทดสอบ 

8. ชุดตรวจเก็บรักษาไดงาย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซยีสจนถึงวันหมดอายุ 

9. ชุดตรวจมีคา detection limit ของ Influenza A virus antigen เทากับ 7.5 x 103 TCID50/test และ Influenza B 

virus antigen เทากับ 7.5 x 104 TCID50/test 

10. ชุดตรวจสามารถตรวจหาการติดเช้ือไวรัสไขหวัดใหญชนิด A ไดครอบคลุมอยางนอย 100 สายพันธุ รวมถึงตรวจหาสาย

พนัธุ H1N1 ได  

11. เปนชุดน้ำยาสำเรจ็รูปชนิดใชครั้งเดียว 

12. ขนาดบรรจุจำนวน 20 การทดสอบ/กลอง ในซองฟรอยดกันความช้ืนแบบ 1 ชุดทดสอบ/ 1 ซอง นอกจากน้ันในกลองยัง

ประกอบดวยอุปกรณในการทดสอบ ไดแก 

12.1. น้ำยาบัฟเฟอร (Assay diluent) แบบบรรจุในหลอดทดสอบแบบ 1 หลอด/1 การทดสอบ ซึ่งพรอมใชงาน 

12.2. จุกสำหรบัปดหลอดทดสอบ (Nozzle) 

12.3. swab ชนิดออน ซึ่งสามารถใชงานในการเก็บตัวอยางของผูปวย 

  

เง่ือนไขเฉพาะ 

1. .มีคูมือวิธีการใชชุดตรวจ 

2. หากชุดตรวจมีปญหา  หรือเสื่อมสภาพ  ผูแทนจำหนายสินคาจะตองรับเปลีย่นหรือทดแทนสินคาใหใหม 

               โดยไมมีเง่ือนไข ภายในเวลา 15 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 



40. หลอดเก็บตัวอยางเลือดชนิด 3.2% Sodium citrate 

 

คุณสมบัติทั่วไป 

1. เปนหลอดสุญญากาศขนาด 13 x 75 มม.ที่สามารถบรรจเุลือดได และสามารถนำหลอดเขา เครื่องตรวจ 

วิเคราะหอัตโนมตัิไดโดยตรง 

2. สีของจุกเปนสากลคอืสีฟา หรือ น้ำเงิน 

3. จุกปดมี 2 ชั้น ชั้นในเปนจุกยางเคลือบดวย silicone ชั้นนอกเปนพลาสติก ปองกันการฟุงกระจายของเลือด

ขณะเปด – ปดจุก และขณะเปด-จุกตองไมแยกจากกันออกเปน 2 ช้ิน 

4. ตัวหลอดเปนพลาสติกใส แข็งแรงทนทานไมแตกงายทั้งกอนปนและขณะปนแยกเลือด 

5.  ภายในหลอดมี สาร 3.2% sodium citrate เพื่อปองกันการแข็งตัวของเลือด  

6. มีฉลากที่ขางหลอดเพ่ือใชเขียนขอมูลตางๆของสิ่งสงตรวจเชน ชื่อ/HN.  

7. ขางหลอดตองระบุ Lot . No, Cat. No., Exp. Date 

8. อายุการใชงานไมนอยกวา 6 เดือน นับจากวัน สงมอบสินคา  

9. เปนผลติภณัฑที่มีคณุภาพไดมาตรฐาน  

 

 เงื่อนไขเฉพาะ 

1. ในกรณีที่ไมสามารถนำหลอดเขาเครื่องปนแยกน้ำเหลืองหรอืเคร่ืองตรวจอัตโนมัติของโรงพยาบาลได

โรงพยาบาลขอสงวนสิทธิในการยกเลิกการสั่งซื้อ 

2. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ  อยางนอย 10 หลอด เพื่อมาทดสอบการใชงานกับเครื่องมือทาง

หองปฏิบัติการท่ีทางโรงพยาบาลใชอยู  โดยผานการประเมินการใชงานจากคณะกรรมการ 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



41. ชุดตรวจการติดเช้ือ Covid-19 ชนิดตรวจหาแอนติเจน (ATK) 

 (Covid-19 Antigen Rapid Test Kit) 

คุณลักษณะท่ัวไปและเฉพาะ 

 

1. เปนชุดตรวจการติดเชื้อ Covid-19 เชิงคุณภาพชนิดตรวจกรอง (Screening Test) แบบรวดเร็ว  

2. เปนชุดตรวจหาแอนติเจนของเชื้อไวรัส Covid-19 ซึ่งแถบการทดสอบสามารถแยกกันไดอยางชัดเจน ชุด

ตรวจมีลักษณะเปนตลับทดสอบ (Cassette) 

3. เปนการตรวจโดยใชหลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟค (Immunochromatographic Assay)  

4. สามารถอานผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบดวยตาเปลา ภายในเวลา  15-30 นาที 

5. ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 

6. ชุดตรวจเก็บรักษาไดงาย โดยเก็บรกัษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ 

7. เปนชุดน้ำยาสำเร็จรูปชนิดใชครั้งเดียว 

8. ผานการรบัรองคุณภาพมาตรฐานจากองคการอาหารและยา(อย.) และเปนชนิด professional use 

9. บรรจุ ในซองฟรอยดกันความชื้นแบบ 1 ชุดทดสอบ/ 1 ซอง นอกจากนั้นในกลองยังประกอบดวยอุปกรณ

ในการทดสอบ ไดแก 

9.1. Nasopharyngeal swab/nasal swab ซึ่งสามารถใชงานในการเก็บตัวอยางของผูปวย 

9.2. หลอดบรรจุ extraction buffer แบบแยกทดสอบไดพรอมฝาปด 

9.3. อุปกรณอ่ืนที่จำเปนในการทดสอบอื่นๆ 

  

เงื่อนไขเฉพาะ 

4. เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระดับสากล 

5. ไดรบัใบอนุญาตนำเขาจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

6. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ อยางนอย 10 การทดสอบพรอมอุปกรณจำเปน เพื่อให

คณะกรรมการพิจารณา 

 

 

 

 

 

 

 



42. กระปองท้ิงเข็มเจาะเลือด 

 

คุณลักษณะเฉพาะ 
 

1. สําหรับทิ้งเข็มเจาะเลือด  

2. กลองใสวัสดุมีคมติดเชื้อ พรอมฝาปดลอค ขนาด 5x7 นิ้ว 

3. กลองใสวัสดมีุคมติดเชื้อ ทําจากพลาสติก หุมดวยกระดาษสีแดงทั้งใบติดฉลากรายละเอียดการใชงาน

ครบถวน 

4. ตัวกลองแข็งแรงทนตอแรงกระแทก  

5. สวนฝาบนของตัวถังมีท่ีสําหรับปลดหัวเข็มและที่ทิ้งเข็ม มีความแข็งแรงเหนียวทนทานไมแตกงาย มี

ฝาปดลอด เมื่อใชงานเสร็จแลว   

6. สามารถปลดหัวเข็มออกจากกระบอกโดยมอืไมตองสัมผัสกับชิ้นสวนของเข็มและเข็มจะตกลงภายใน

ตัวถังทันที  

7.  มีคําเตือนสัญลักษณใหทราบวาเปนภาชนะบรรจุขยะติดเชื้อ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



43. ชุดทดสอบสำหรับตรวจหาเลือดในตัวอยางอุจจาระ FOB fit test 

 

คุณลักษณะท่ัวไป 

 

1. เปนชุดตรวจทดสอบที่ใชในการตรวจคัดกรองหาเลือด (Fecal occult blood) ในตัวอยางอุจจาระ แบบ

รวดเร็ว 

2. ใชหลักการ Immuno-chromatographic Assay ในการตรวจหาเลอืด ในตัวอยางอุจจาระ 

3. ลักษณะเปนแผนทดสอบบรรจุอยูในตลับพลาสติก (Device) แตละตลับบรรจุอยูในซองอลูมเินียมปดสนิท 

พรอมวัสดุปองกันความชื้น 

4. ชุดทดสอบประกอบดวยอนุภาคท่ีทำใหเกิดสีซึ่งถูกเคลือบดวยฮีโมโกลบินแอนติบอดี สวนในบรเิวณเสน

ทดสอบ (Test line) เคลือบดวยแอนติบอดีท่ีมีความจำเพาะตอฮีโมโกลบิน  (anti-hemoglobin antibody) 

5. วิธีการทดสอบทำไดงายในขั้นตอนเดียว สามารถอานผลการทดสอบไดอยางชัดเจนภายในเวลา 10 นาทีดวย

ตาเปลา   

6. บนซองแสดงรายละเอียดช่ือของการทดสอบ หมายเลขรุนที่ผลิต (Lot No.) วัน เดือน ป ที่หมดอายุ และ

สัญลักษณบริษัทผูผลิต พิมพลงบนซองอยางชัดเจน 

7. แถบทดสอบมีความไวอยางนอย 50 ng/mL hemoglobin หรือ 6 µg hemoglobin/g feces 

8. เก็บตลับทดสอบไดท่ีอุณหภูมิ 2 – 30 องศาเซลเซียสมีอายุการใชงานที่กำหนดโดยผูผลิตไมต่ำกวา 1 ป นับ

จากวันผลติ 

 

เง่ือนไขเฉพาะ 

7. เปนผลติภณัฑที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระดับสากล 

8. ไดรบัใบอนญุาตนำเขาจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

9. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ อยางนอย 10 การทดสอบพรอมอุปกรณจำเปน เพื่อใหคณะกรรมการ

พิจารณา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



44. ชุดตรวจการติดเช้ือสครัปไทฟส (Scrub Typhus) 

 (Scrub Typhus Rapid Test Kit) 

 

วัตถุประสงคในการใชงาน 

 เปนชุดตรวจการติดเชื้อสครัป ไทฟส (Scrub Typhus) เชิงคุณภาพชนิดตรวจกรอง (Screening Test) แบบ

รวดเรว็ โดยการตรวจหาแอนติบอดี ชนิด IgM, IgG และ IgA ตอเชื้อ Oreintia tsutsugamushi  

คุณลักษณะท่ัวไป 

1. เปนการตรวจโดยใชหลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟค (Immunochromatographic Assay) โดย

ตัวอยางตรวจเปนซรีัม (Serum), พลาสมา (Plasma) และเลือดครบสวน (Whole blood) 

2. สามารถตรวจตัวอยางที่เปนซีรัมและพลาสมา  

3. สามารถอานผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลาไมเกิน 15 นาที 

4. ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 

5. ชุดตรวจเก็บรักษาไดงาย โดยเก็บรกัษาที่อุณหภูมิ 1-30 องศาเซลเซยีสจนถึงวันหมดอายุ 

6. ชุดตรวจมีการประเมินคุณภาพโดยเทียบกับวิธี IFA (Immunofluorescence) โดยมีคาความไว 

(Sensitivity) ไมนอยกวา 98% และคาความจำเพาะ (Specificity) ไมนอยกวา 96% 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. อายุการใชงาน ณ วันสงมอบที่ระบุไวบนหนากลองไมนอยกวา 12 เดือน 

2. ผลิตภัณฑมีการตรวจสอบคุณภาพ โดยมีใบควบคุมการผลิต (QC Lot) ทุก Lot การผลิต 

3. รับการรับรองจาก องคการอาหารและยา 

4. ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ อยางนอย 10 การทดสอบพรอมอุปกรณจำเปน เพื่อให

คณะกรรมการพิจารณา 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



45. ขวดเพาะเลี้ยงเชื้อ Hemo Culture สำหรับผูใหญ 

 

วัตถุประสงค 

 สำหรับการเพาะเลี้ยงและการตรวจสอบ เชื้อแบคทีเรียในเลือด  และของเหลวในรางกายอื่น ๆ โดยใช

รวมกับเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

 

คุณสมบัติท่ัวไป 

เปนขวดอาหารเลี้ยงเชื้อสำหรบัใชกับเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อสำหรับการเพาะเลี้ยง Aerobic , Facultative Anaerobic และ Fungi ใน

เลือดและของเหลวในรางกาย 

2. เมื่อมีแบคทีเรียในสิ่งสงตรวจ  อาหารเลี้ยงเชื้อจะถูกใช และเกิดกาซคารบอนไดออกไซดที่ 

ปริมาณของคารบอนไดออกไซดท่ีเพ่ิมข้ึน จะถูกตรวจวัดดวยเซ็นเซอรท่ีดานลางของแตละขวดซึ่ง

จะเปลี่ยนสีจาก สีฟา-เขียว หรือ สีเทา เปนสีเหลือง  ดังนั้นการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรีย จะ

ถูกตรวจพบดวยการเห็นสีที่เปลี่ยนไปดวยตา หรือ ระบบการตรวจวัดของเคร่ืองเพาะเชื้อในเลือด

อัตโนมัติ 

3. ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อ ประกอบดวย Tryptone, Yeast Extract, Beef Extract powder, 

Glucose, Growth Factor, Heart infusion, Anticoagulants และ Adsorption Resin 

4. เก็บรักษาขวดอาหารเลี้ยงเชื้อที่ 2 – 30 องศาเซลเซียส ใหพนจากแสง  

5. ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อ ทำจาก Polythene เปนพลาสติก ลดอันตรายท่ีเกิดจากกรณีขวดตกหลน 

6. สามารถใชในการเพาะเชื้อในสิ่งสงตรวจ ไดแก เลือด, CSF, Peritoneal Fluid, Pleural Fluid, 

Bone Marrow และ สารน้ำอ่ืนๆ โดยใชปริมาณสิ่งสงตรวจ  5 – 10 ml  

7. ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อมี Colorimetric carbon dioxide sensor หรือแบบอ่ืนๆ อยูที่กนขวด 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. สามารถใชไดกับเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

2.  ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ อยางนอย 10 ตัวอยาง เพ่ือใหคณะกรรมการพิจารณา 

3. บริษัทมีเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติใหโรงพยาบาลชุมชนอยางนอย 1 เครื่อง โดยพิจารณา

ตามขนาดและระดับของโรงพยาบาล  

 

 

 



                         46.ขวดเพาะเลี้ยงเช้ือ Hemo Culture สำหรับเด็ก 

 

วัตถุประสงค 

 สำหรับการเพาะเลี้ยงและการตรวจสอบ เชื้อแบคทีเรียในเลือด  และของเหลวในรางกายอื่น ๆ โดยใช

รวมกับเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

 

คุณสมบัติท่ัวไป 

เปนขวดอาหารเลี้ยงเชื้อสำหรับใชกับเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อสำหรับการเพาะเลี้ยง Aerobic, Facultative Anaerobic และ Fungi ในเลือดและ

ของเหลวในรางกาย 

2.เม่ือมีแบคทีเรียในสิ่งสงตรวจ อาหารเลี้ยงเชื้อจะถูกใช และเกิดกาซคารบอนไดออกไซดท่ี ปริมาณของ

คารบอนไดออกไซดท่ีเพิ่มขึ้น จะถูกตรวจวัดดวยเซ็นเซอรที่ดานลางของแตละขวดซึ่งจะเปลี่ยนสีจาก สีฟา-

เขียว หรือ สีเทา เปนสีเหลือง ดังนั้นการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรีย จะถูกตรวจพบดวยการเห็นสีที่

เปลี่ยนไปดวยตา หรือ ระบบการตรวจวัดของเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

3.ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อ ประกอบดวย Tryptone, Yeast Extract, Beef Extract powder, Glucose, 

Growth Factor, Heart infusion, Anticoagulants และ Adsorption Resin 

4.เก็บรักษาขวดอาหารเลีย้งเช้ือที่ 2 – 30 องศาเซลเซียส ใหพนจากแสง  

5.ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อ ทำจาก Polythene เปนพลาสติก ลดอันตรายที่เกิดจากกรณีขวดตกหลน 

6.สามารถใชในการเพาะเชื้อในสิ่งสงตรวจ ไดแก เลือด, CSF, Peritoneal Fluid, Pleural Fluid, Bone 

Marrow และ สารน้ำอื่นๆ โดยใชปริมาณสิ่งสงตรวจ 1 - 5 ml  

7.ขวดอาหารเลี้ยงเชื้อมี Colorimetric carbon dioxide sensor อยูที่กนขวด 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1.สามารถใชไดกับเครื่องเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติ 

2.ทางบริษัทตองจัดสงตัวอยางผลิตภัณฑ อยางนอย 10 ตัวอยาง เพ่ือใหคณะกรรมการพิจารณา 

3.บริษัทมีเคร่ืองเพาะเชื้อในเลือดอัตโนมัติใหโรงพยาบาลอยางนอย 1 เครื่องโดยพิจารณาตามขนาด

โรงพยาบาลประกอบในการจัดหา 

 

 
 

 
 



47. ชุดตรวจสารชีวเคมี Troponin I  

(Troponin I Test Strip) 

คุณลักษณะเฉพาะและทัั่วไป 

 

1. ใชทดสอบเพ่ือหาระดับสารชีวเคมี (Biomarker) ของการเกิดโรคหัวใจ ชนิด Troponin I ในตัวอยางสิ่งสง

ตรวจของมนุษย 

2. สามารถใชทดสอบกับตัวอยางที่เปนเลือดครบสวนจากเสนเลือดดำ (venous whole blood) ที่เก็บใน

สารปองกันการแข็งตัวของเลือดชนิด  EDTA   

3. สามารถตรวจวัดระดับ Troponin I ไดในชวงตั้งแต 0.05–10 ng/mL  

4. แถบตรวจอาศัยหลักการ Lateral Flow Immunoassay  

5. การทดสอบจะอยูในรูปแบบของแถบตรวจ ซึ่งสามารถใชไดงายและแยกการทดสอบแบบ 1 แถบตรวจตอ 

1 การทดสอบได 

6. สามารถอานผลการทดสอบไดภายในเวลา 10-15 นาที 

7. แถบตรวจสามารถเก็บรักษาไดในชวงอุณหภูมิตั้งแต 2 จนถึง 30 องศาเซลเซียส 

8. แถบตรวจเปนชนิดใชครั้งเดยีว ซึ่งแถบตรวจแตละการทดสอบบรรจุในซองฟรอยดปดผนึก แยกชิ้น (1 

แถบตรวจ/ 1 ซอง) เพ่ือปองกันความชื้น  

9. ซองบรรจุภัณฑของแถบตรวจระบุวันหมดอายุ, รายการตรวจ, อุณหภูมิในการเก็บรักษา, รุนการผลิต Lot 

no. และบริษัทผูผลิตอยางชัดเจน 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

 

1. ผูขายตองมีเคร่ืองอานแถบตรวจ trop –I มาพรอมกับสินคาอยางนอย 1 เครื่องตามขนาดโรงพยาบาล 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



48.ชุดตรวจวัดระดับ Cardiac troponin T 

 

คุณลักษณะเฉพาะและท่ัวไป 

 

1. เปนแถบตรวจวัดระดับ Cardiac troponin T ในเลือดแบบปริมาณ 

2. ใชกับเครื่องอานแถบอัตโนมัติได 

3. สามารถใชกับสิ่งสงตรวจที่เปน Heparinized blood ได 

4. คาการตรวจวัดสามารถรายงานเปนปริมาณตั้งแต 0-2000 ng/L 

5. มีสารควบคุมคุณภาพ 

6. แถบตรวจวัดบรรจุในซองๆละ 1 ชิ้น 

7. สามารถเก็บไดที่ 2-8 c จนหมดอายุการใชงาน 

8. สามารถอานผลการทดสอบไดใน 10-15 นาที 

 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1.ผูขายตองมีเคร่ืองอานแถบตรวจ trop –I มาพรอมกับสินคาอยางนอย 1 เครื่อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


