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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ถุงเก็บปัสสาวะ  เล่ม2 คุณลักษณะที่ต้องการและวิธีทดสอบ 

รายละเอียด   มาตรฐานนี้ก าหนดคุณลักษณะที่ต้องการด้านสมรรถนะในการใช้งานและวิธีทดสอบถุงเก็บปัสสาวะชนิดเปิดปลาย
ได้และชนิดเปิดปลายไม่ได้ ทั้งแบบที่สามารถผูกติดกับร่างกายและแบบแขวนกับที่แขวนหรือเสาที่ตั้งกับพื้น ทั้งนี้
ไม่ครอบคลุมถุงเก็บปัสาวะที่ต่อจากหน้าท้อง )Urostomy bags) Urimeter และถุงเก็บปัสสาวะที่ใช้เฉพาะกับ
เด็ก 

เลข มอก.      1806 เล่ม2-2542 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก 

รายละเอียดวัสด ุ  

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการรีด (Calendering) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง กระบวนการปิดผนึก (Seal machine) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต 
MASCI สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ 
SGS บริษัท เอสจีเอส (ประเทเไทย )จ ากัด  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : มิติ, ความดัน/เวลาที่ใช้ในการเริ่มไหลเข้าสู่ถุงเก็บปัสสาวะ 
สมบัติทางกล : การร่ัวซึมภายใต้แรงกด, ความแข็งแรงของระบบผูกแขวน, ความแข็งแรงของจุดเช่ือมต่อทางเข้ากับถุงเก็บปัสสาวะ, อัตรา

การเติมของเหลวเข้าสู่ถุงเก็บปัสสาวะ,  ทดสอบการร่ัวซึม, คุณภาพของวาล์วกบัการย้อนกลับ 
 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

  

  


