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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    สายดูดเสมหะ 

รายละเอียด   ครอบคลุมเฉพาะสายดูดเสมหะที่ปราเจากเช้ือท าด้วยพลาสติกและส าหรับช้ครั้งเดียว แบ่งเป็น 2 ชนิด คือ ชนิด
ไม่มีอุปกรณ์ควบคุมแรงดูดสัญญากาเและชนิดมีอุปกรณ์ควบคุมแรงดูดสุญญากาเ 

เลข มอก.      1394-2548 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก 

รายละเอียดวัสด ุ ท าจากพลาสติกและใช้ครั้งเดียว 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการอัดรีด (Extrusion) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง หัวดายน์ (Die) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : ลักษณะทั่วไป )ความสะอาด(, ขนาด, การสวมพอดีของปลายด้านที่ตอ่กับเครื่องดูด  
สมบัติทางกล : ความทนแรงดูดสุญญากาเของตัวสายดเูสมหะ)ตัวผูและตัวเมยี(, ความทนแรงดึง 
สมบัติทางชีวภาพ : ความปราเจากเช้ือ )ทดสอบตาม USP), ความเป็นพิษ )ตามมอก. 720) 

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

กรมวิทยาเาสตร์บริการ 
 

แรงดูดสุญญากาเที่เหลือภายในตัวสาย )เฉพาะชนิดมีอุปกรณ์ควบคุมแรงดูด
สุญญากาเ(, คุณลักษณะทางชวีภาพ, การบรรจุ, เครื่องหมายและฉลาก 

กรมวิทยาเาสตร์การแพทย ์ การสวมพอดีของปลายด้านที่ต่อกบัเครื่องดูดชนิดตัวเมีย, แรงดูดสุญญากาเที่
เหลือภายในตัวสาย )เฉพาะชนิดมีอุปกรณ์ควบคุมแรงดูดสุญญากาเ( 


