
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะสารทึบรังสีชนิด Non-Ionic Contrast Media 

ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน 

๑. ความตองการใช สารทึบรังสีชนิด Non-Ionic Contrast Media  

ชนิดความเขมขนขน Iodine ไมนอยกวา ๓๕๐ mg/ml  

-  ขนาดบรรจุ ๕๐  ml/ขวด จํานวน ๘๕๐ ขวด  

-  ขนาดบรรจุ ๑๐๐ ml/ขวด จํานวน ๘๐๐ ขวด 

๒. วัตถุประสงค เพ่ือใชตรวจหลอดเลือดแดงและหลอดเลือดดําสําหรับใหบริการผูปวยของสาขาวิชารังสีวิทยา                  

ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุชลประทาน มศว 

๓.  คุณลักษณะเฉพาะ 

 ๓.๑ เปนสารทึบรังสี โดยท่ีเปนสารละลายใส ละลายน้ําได ชนิดไมแตกตัวเปนประจุ (Non-Ionic) 

๓..๒ กรณีเปนสินคาท่ีผลิตในประทศไทย หรือ สินคาท่ีนําเขาไมใชยาตนแบบ (Original) ตองมีเอกสาร 

ประกอบ ดังนี้  

๓.๒.๑ ตองมีเอกสารยืนยันวามี Therapeutic equivalent ของผลิตภัณฑ เชนเดียวกับยา 

ตนแบบ  

๓.๒.๒ มีการจําหนายในประเทศไทยมาไมนอยกวา ๒ ป  

๓.๒.๓ มีรายงานการศึกษาทางคลินิก (Clinic study) ท่ีนาเชื่อถือถึงประสิทธิผลและความ 

ปลอดภัยของผลิตภัณฑในการรักษาตามขอบงใชและลงตีพิมพในวารสารทางการแพทยท่ีนาเชื่อถือ และ

เปน ท่ียอมรับท่ัวโลกพรอมแสดงเอกสารวาการศึกษาดังกลาวใชสินคาท่ีเสนอขาย 

 ๓.๓ ไดรับการรับรองมาตรฐานจากสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ของประเทศไทย หรือ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ของประเทศสหรัฐอเมริกา หรือยุโรป (US FDA or Europe FDA) 

 ๓.๔ มีผลวิจัยทางคลินิกในการสนับสนุนคุณสมบัติของยา 

 ๓.๕ มีปริมาณ Iodine ไมต่ํากวา ๓๕๐ mg/ml 

 ๓.๖ บรรจุภาชนะปดสนิท สําหรับบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแกว หรือพลาสติก ประเภทท่ีเปน  

Poly Propylene ท่ีเปน Medical device grade และปองกันแสง ในกรณีท่ีเปนขวดพลาสติก จะตองมี 

Stability ยืนยันการศึกษาเปรียบเทียบวาขวดแกวกับขวดพลาสติก polylene ไมมีความแตกตางในแงของ 

Chemical Stability fill volumes และ bottle size 
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 ๓.๗ ฉลากและกลองบรรจุ ระบุชื่อสามัญทางยา ขนาดความแรงของยา วิธีใช เลขท่ีผลิต เลขทะเบียน

ตํารับยา วันท่ีผลิต วันหมดอายุ ไวอยางชัดเจน 

 ๓.๘ มีอายุการใชงานไมนอยกวา ๒ ป 

๓.๙ คุณลักษณะเฉพาะการใชงาน 

  ๓.๙.๑ ใชฉีดเขาหลอดเลือดดํา เพ่ือตรวจพิเศษระบบทางเดินปสสาวะ 

๓.๙.๒ ใชฉีดเขาหลอดเลือดดํา และหลอดเลือดแดง เพ่ือตรวจพิเศษทางรังสีวิทยา เชน 

เอกซเรยคอมพิวเตอร 

  ๓.๙.๓ ใชในการตรวจพิเศษ เพ่ือตรวจสวนท่ีเปนโพรงหรือทอในรางกาย เชน โพรงมดลูก และ

ทอรังไข (Hysterosalpingography) 

๔. เง่ือนไขเฉพาะ 

๔.๑ สินคาท่ีสงมอบตองมีอายุการใชงานไมนอยกวา ๒๔ เดือน นับจากวันท่ีสงมอบ กรณีท่ีสินคาท่ีสง

มอบ มีอายุการใชงานนอยกวา ๒๔ เดือน ตองรับประกันคุณภาพและยินยอมใหเปลี่ยนสินคาใหม ไดเต็มจํานวน

โดยไมมีเง่ือนไขใดๆ ท้ังสิ้น ท้ังในกรณีท่ีสินคามีความชํารุดเสียหาย เสื่อมคุณภาพ สินคาหมดอายุ หรือใกล

หมดอายุ ตลอดอายุการใชงาน โดยอายุของสินคาท่ีสงมอบตองมีอายุการใชงานไมนอยกวา ๑๒ เดือนในทุกกรณี 

  ๔.๒ เปนผูผลิตสินคานี้หรือเปนผูแทนจําหนายสินคานี้โดยตรง จากบริษัทผูผลิต และ/หรือ จากโรงงาน

ผูผลิต โดยมีเอกสารรับรอง  


