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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    เครื่องมือให้สารละลายทางหลอดเลือดส าหรับใช้ในการแพทย์ เล่ม2 : จุกยางปิดขวดแก้วบรรจุสารละลายที่ให้
ทางหลอดเลือด 

รายละเอียด   มาตรฐานนี้ก าหนดจุกยางที่ใช้ปิดขวดแก้วบรรจุสารละลายชนิดใช้ครั้งเดียว โดยแบ่งออกเป็น 2 ชนิดตามขนาด
ระบุ ได้แก่ 32 และ 28  

เลข มอก.      1819เล่ม2-2542 ISO8536-2 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ ยาง 

รายละเอียดวัสด ุ วัสดุมีความยืดหยุ่นสามารถปิดผนึกเองได้และสารถทนอุณหภูมิที่ใชอ้บฆ่าเช้ือโรคที่ 121+1 องเาเซลเซียสได้ 

เทคโนโลยีการผลิต ขึ้นรูปแม่พิมพ์กดอัด (Compression Mold) 
ขึ้นรปแม่พิมพ์ฉีด (Injection Mold) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ ์

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต 
MASCI สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ 
SGS บริษัท เอสจีเอส (ประเทเไทย )จ ากัด  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : มิต ิ 
สมบัติทางเคมี : ปริมาณสารเคมีตามเกณฑ์ก าหนด 
สมบัติทางชีวภาพ : ไม่เกิดสารพิษ, สารไพโรเจน หรือสารที่ท าปฏิกิรยิากับเม็ดเลือด 
สมบัติทางกล : ความแข็ง, ความแตกเป็นเสี่ยง, ความทนแรงต้าน, ความทนการเจาะทะล ุ
สมบัติอื่นๆ : ความต้านทานการบ่มเร่ง 

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

  

  


