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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ถุงมือยางปราเจากเช้ือส าหรับการเัลยกรรมชนิดใช้ครั้งเดียว 

รายละเอียด   ครอบคลุมถึงถุงมือยางปราเจากเช้ือส าหรับการเัลยกรรมที่บรรจุในภาชนะบรรจุ เฉพาะถุงมือที่ใช้งานครั้งเดียว 
เพื่อป้องกันการปนเปื้อนระหว่างผู้ป่วยกับผู้ใช้ถุงมือ มีลักษณ์ผิวเรียบและผิวไม่เรียบบางส่วนหรือทั้งหมด และ
มาตรฐานนี้ไม่ครอบคลุมถึงถุงมือที่ใช้ปฏิบัติงานอื่น 

เลข มอก.      538-2548 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ขอใบอนุญาต 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ ยางธรรมชาติ หรือ ยางสังเคราะห์ 

รายละเอียดวัสด ุ ท าจากยางผสมเสร็จของน้ ายางธรรมชาติ หรือน้ ายางไนไทรล์ หรือน้ ายางคลอโรพรีน ยางผสมเสร็จของ
สารละลายยางสไตรีน-บิวทะไดอีน หรือสารละลายเทอร์มอพลาสติก อิลาสโทรเมอร์ หรือยางผสมเสร็จอิมัลชัน
ของยางสไตรีน-บิวทะไดอีน ทีอ่าจมกีรรมวิธีการแต่งผิว การใช้สารหล่อลื่น ผงแป้ง หรือพอลิเมอร์ )ตาม ISO 
10993) สีที่ใช้ต้องไม่เป็นพิษ และสารใดๆ ที่ใช้ในกระบวนการท าผวิถุงมือซึ่งเป็นสารถูกถ่ายโอนได้ต้องเป็นสารที่
ดูดซึมได้ทางชีวภาพ  

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการจุ่ม (Dipping) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ ์

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต 
MASCI สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ 
SGS บริษัท เอสจีเอส )ประเทเไทย( จ ากัด 

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : ลักษณะทั่วไป )มิติ(,   
สมบัติทางกล : ทดสอบการร่ัวซึมน้ า, ทดสอบความทนแรงดึง 
สมบัติทางชีวภาพ : การท าให้ปราเจากเช้ือ 

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หวัข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

กรมวิทยาเาสตร์การแพทย์ โดยส านกัรงัสีและเครื่องมือแพทย์  

  


