
 

รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 
ห่อทดสอบทางชีวภาพ (Steam Test Pack PCD 1 ชั่วโมง) 

 

ความต้องการ 
ห่อทดสอบทางชีวภาพแบบส้าเร็จรูป ส้าหรับการฆ่าเชื้อด้วยเครื่องนึ่งไอน้้า (Steam sterilizer processes) ทั้งระบบ 
Pre-vacuum และระบบ Gravity 

วัตถุประสงค ์
เพ่ือใช้ในการประกันคุณภาพกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยไอน้้าภายใต้ความดัน มีคุณสมบัติเทียบเท่ากับห่อทดสอบ 16 
TOWEL PACK ตามข้อก้าหนดในมาตรฐาน ANSI/AAMI ST79 และอ่านผล Spore test ได้ภายใน 3 ชั่วโมง 

คุณลักษณะท่ัวไป 
1. ห่อทดสอบ PCD222-2 มีขนาดห่อ 6.6 x10.5x1.8 เซนติเมตร 
2. ภายในห่อทดสอบ PCD222-2ประกอบด้วยหลอดตรวจสอบทางชีวภาพ BT222 (Spore testอ่านผลภายใน 1ชั่วโมง)  

และตัวตรวจสอบทางเคมี Type 5 (Integrator Indicator)ส่วนบนห่อทดสอบมีตัวตรวจสอบทางเคมี Type 1  
3.หลอดทดสอบพร้อมฝาปิดหลอด เป็นหลอดทดสอบทางชีวภาพประกอบด้วยสปอร์ของเชื้อ Geobacillus 

Stearothermophilus (ATCC 7953) มีจ้านวนเชื้อสปอร์ไม่ต่้ากว่า 1.0 x 106 บนหลอดมีฉลากระบุวันที่หมดอายุ, Lot number 
พร้อมทั้งแถบตรวจสอบทางเคมีตามมาตรฐาน ISO 11138-1:2006 / ISO 11138-3:2006 

4. ใช้กับเครื่องนึ่งฆ่าเชื้อด้วยไอน้้าระบบ Pre-vacuum ที่อุณหภูมิ 134C อย่างน้อย 4 นาทีหรือระบบ Gravity      

ที่อุณหภูม ิ121 C อย่างน้อย 30 นาท ี
5. เมื่อผ่านกระบวนการนึ่งฆ่าเชื้อด้วยไอน้้าแล้ว ตัวตรวจสอบทางเคมี Type 1 และ Type 5 จะเปลี่ยนสีอย่างชัดเจน

ตามมาตรฐาน ISO 11140-1:2014 
6. การเปลี่ยนแปลงของแถบเคมีจากข้อ 4 และ Spore test สามารถน้าไปสอบเทียบกับค่าตัวบ่งชี้ทางกล (Physical 

indicator) ของเครื่องนึ่งฆ่าเชื้อด้วยไอได้ 
7. ระบุวันหมดอายุชัดเจนข้างกล่อง 
8. ภายในกล่องบรรจุภัณฑ์ประกอบไปด้วยห่อทดสอบทางชีวภาพแบบส้าเร็จรูปด้วยไอน้้าจ้านวน 25 กล่อง และ

หลอดควบคุม จ้านวน 25 หลอด 

 
       (ลงชื่อ......................................................................... )ประธานกรรมการ  
 (        นางกรชฎา  ลีลาเสิศประเสริฐ ) 
 

   (ลงชื่อ......................................................................... )กรรมการ  
 (          นางธีราพร  หลาบเลิศบุญ ) 
 

   (ลงชื่อ......................................................................... )กรรมการ  
             (นาง นรลักษณ ์ เสน่หา       ) 



 

-2- 
คุณลักษณะพิเศษ 

1. เมื่อผ่านกระบวนการนึ่งฆ่าเชื้อแล้ว ตัวตรวจสอบทางเคมีมีการเปลี่ยนแปลงอย่างชัดเจนดังนี้ 
 1.1  ตัวตรวจสอบทางเคมี Type 1 เป็นรูปวงกลมบนห่อทดสอบจะเปลี่ยนจากสีฟ้าเป็นสีด้า 
 1.2 แผ่นตรวจสอบทางเคมี Type5 เป็นรูปวงกลมภายในห่อทดสอบจะเปลี่ยนจากสีม่วงเป็นสีเขียว 
 1.3 แถบตรวจสอบทางเคมี Type 1 บนฉลากของหลอด Spore test จะเปลี่ยนจากสีชมพูเป็นสีน้้าตาล 
2. แผ่นตรวจสอบทางเคมี Type 5 จากข้อ 1.2 มีช่องส้าหรับระบุวันที่ท้าการทดสอบ (Date) หมายเลขเครื่องนึ่ง

(Sterilization No.) และรอบการนึ่ง (Load No.) เพ่ือให้ง่ายและชัดเจนในการบันทึกผล 
3. โครงสร้างของห่อทดสอบ PCD222-2 ได้ถูกออกแบบมาเพ่ือให้ยากต่อการเข้าถึงของไอน้้า ได้แก่ 
 3.1 มีการจัดวางหลอด Spore test ไว้ช่วงกลางของห่อ 
 3.2 กระดาษ (Porous material) ภายในห่อเป็นชนิด Medical grade มีเนื้อกระดาษแน่น และมีด้านหนึ่งของ

กระดาษท่ีเคลือบผิวมัน (Polyester laminated) 
4. สัญลักษณ์หรืออักษรบนห่อทดสอบ PCD222-2 แจ้งรายละเอียดให้เห็นง่ายและชัดเจน ดังนี้  
 4.1 ชื่อผลิตภัณฑ์ 
 4.2 สีสุดท้ายที่เปลี่ยน (final reference color) ของตัวตรวจสอบทางเคมี Type 1 
 4.3 รหัสรุ่น และระดับ (Class) ของตัวบ่งชี้ทางเคมี 
 4.4 หมายเลขการผลิต (Lot.) และ เดือน ปี ที่หมดอาย ุ
 4.5 ชื่อบริษัทผู้ผลิต และเครื่องหมายการค้าท่ีจดทะเบียน 

เงื่อนไขเฉพาะ 
 1. มีมาตรฐานรับรองควบคุมระบบคุณภาพการผลิต เช่น ISO 13485:2003/ NS-EN ISO 13485:2012 
 2. เป็นผลิตภัณฑ์ใหม่ ไม่เคยใช้งานมาก่อน 
 3. มีรายละเอียดการเก็บรักษา และวิธีการใช้งานอยู่ภายในกล่อง 
 4. ผู้ขายจะฝึกสอนการใช้และการเก็บรักษาให้กับผู้ใช้ของทางสถาบันมะเร็งแห่งชาติจนสามารถใช้งานได้ถูกต้อง 
 

คณะกรรมการก าหนดรายละเอียดคุณลักษณะ 
 
       (ลงชื่อ......................................................................... )ประธานกรรมการ  
 (        นางกรชฎา  ลีลาเสิศประเสริฐ ) 
 

   (ลงชื่อ......................................................................... )กรรมการ  
 (          นางธีราพร  หลาบเลิศบุญ ) 
 

   (ลงชื่อ......................................................................... )กรรมการ  
             (นาง นรลักษณ ์ เสน่หา       ) 



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
ในการจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 

 
1. ชื่อโครงการ      ซื้อห่อทดสอบทางชีวภาพ (Steam Test Pack PCD 1 ชั่วโมง) จ านวน 1 รายการ   
กลุ่มงาน/ฝ่าย  กลุ่มงานการพยาบาลผู้ป่วยใน     ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ  
2. วงเงินงบประมาณท่ีได้รับจัดสรร           489,600.00                                             บาท 
3. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 12 กุมภาพันธ์ 2561 
    เป็นเงิน         489,600.00                บาท ราคา/หน่วย (ถ้ามี)              -                            บาท 
4. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
     4.1   บริษัท เทอราจีนี (ประเทศไทย) จ ากัด 
     4.2    
     4.3     
5. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
     5.1  นางกรชฎา         ลีลาเลิศประเสริฐ       ต าแหน่ง   พยาบาลวิชาชีพช านาญการพิเศษ 
                                                                          ด้านการพยาบาลผู้ป่วยหนัก 
     5.2  นางธีราพร         หลาบเลิศบุญ            ต าแหน่ง   พยาบาลวิชาชีพช านาญการพิเศษ 
                                                                          ด้านการพยาบาล 
     5.3  นางนรลักษณ ์     เสน่หา                    ต าแหน่ง   พยาบาลวิชาชีพช านาญการ 
                                                                          ด้านการพยาบาล 
 

หมายเหตุ แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ได้มาจาก ราคามาตรฐานส านักงบประมาณ, ราคาซื้อครั้ง
สุดท้ายใน 2 ปี ราคาจากบริษัทฯ , ราคาจากเว็บไซต์ท่ีสืบราคา โดยไม่ต้องลงราคาแต่ละรายที่ไปสืบมา 
 

 

       ลงชื่อ) ......................................................................... ประธานกรรมการ  
 (        นางกรชฎา  ลีลาเสิศประเสริฐ )  
 
   (ลงชื่อ) ......................................................................... กรรมการ 
 (          นางธีราพร  หลาบเลิศบุญ )  
 
   (ลงชื่อ) ......................................................................... กรรมการ 
 (            นางนรลักษณ ์ เสน่หา       )  
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