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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ถุงบรรจุโลหิต พ .เ. 2556 

รายละเอียด   ส าหรับใช้บรรจุโลหิตและส่วนประกอบของโลหิตเพื่อการรับหรือให้ โลหิต ซ่ึงภายในภาชนะบรรจุอาจมีน้ ายา
ป้องกันการแข็งตัวของโลหิตหรือน้ ายารักษาสภาพโลหิตหรือส่วนประกอบของโลหิตด้วยก็ได้ 

เลข มอก.      - 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก 

รายละเอียดวัสด ุ ภาชนะท าจากพลาสติก หรือวัสดุอื่น โดยอาจมหีรือไม่มีอุปกรณ์ประกอบ แต่ไม่รวมถุงบรรจุโลหิตที่เป็น
ส่วนประกอบหนึ่งในชุดเจาะเก็บโลหิตเฉพาะสว่น 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการรีด (Calendering) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง กระบวนการปิดผนึก (Seal Machine) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

รายละเอียด 

ถุงบรรจุโลหิตเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ที่ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขาย ต้องได้รับใบอนุญาต 

การจ าหน่าย : ถุงบรจุโลหิตต้องขายแกเ่ฉพาะสถานพยาบาล สภากาชาดไทย หรือผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

การผลิต : ผู้ผลิตต้องได้รับการรับรองระบบคุณภาพการผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ตามมาตรฐานระดับประเทเหรือมาตรฐานระหวา่งประเทเ 

การทดสอบ : การทดสอบถุงบรรจุต้องเปน็ไปตามมาตรฐาน มอก. 1298 - 2555 

การทดสอบ : การทดสอบน้ ายาปอ้งกันการแข็งตัวหรือน้ ายาเก็บรักษาสภาพส่วนประกอบของโลหิต )Anticoagulant or preservative solution) มีมาตรฐานตาม
ข้อก าหนดในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาเตามกฎหมายว่าดว้ยเร่ืองยา 


