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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ถุงยางอนามัย พ .เ. 2556 

รายละเอียด    

เลข มอก.      - 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ขอใบอนุญาต 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ ยาง 

รายละเอียดวัสด ุ น้ ายางธรรมชาต ิน้ ายางสังเคราะห์ หรือวัสดุอื่น 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการจุ่ม (Dipping) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ ์

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

รายละเอียด 

 
ถุงยางอนามัยเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตและผู้น าเข้าต้องได้รับใบอนุญาต 

มาตรฐาน : ถุงยางอนามัยจากน้ ายางธรรมชาติต้องมีคุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนดเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม )มอก. 625-2554( 

มาตรฐาน : ถุงยางอนามัยจากน้ ายางสังเคราะห์ หรือวัสดุอื่น ต้องมีมาตรฐานและข้อก าหนดเป็นไปตามมาตรฐานระหวา่งประเทเ เช่น ISO 23409 หรือเป็นไปตามที่ได้รับ
ความเห็นชอบจากรัฐมนตรี 

การบรรจุ : ต่อผู้บริโภคในประเทเ ต้องเป็นไปามมอก. 625 
การบรรจุ : เพื่อการผลิตหรือแบ่งบรรจ ุต้องภาชนะทบึแสง สะอาด หุ้มมิดชิด ป้องกันการปนเปื้อนและความเสียหาย 
การบรรจุ : เพื่อการส่งออก ตอ้งเป็นไปตามข้อตกลงของคู่สัญญา  


