
กิจกรรมสร้างเครือข่ายหน่วยงานบริการด้านเทคโนโลยีอุตสาหกรรมเพื่อรองรับการพัฒนาอุตสาหกรรมแห่งอนาคต                            รายงานความก้าวหน้า 

 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ถุงมือส าหรับการตรวจโรค พ .เ . 2555 

รายละเอียด   ถุงมือส าหรับใช้สวมมือเพื่อป้องกันการปนเปื้อนระหว่างผู้ป่วยและผู้ใช้ในการตรวจวินิจฉัยหรือรักษาในทาง
การแพทย์มิใช่ทางเัลยกรรมและรวมถึงการใช้ส าหรับการจับมือหรือสัมผัสวัสดุทางการแพทย์ที่อาจปนเปื้อน 

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 

 
มาตรฐาน : ถุงมือตรวจโรคที่ท าจากน้ ายางธรรมชาติและน้ ายางสังเคราะห์ต้องมีมาตรฐานและข้อก าหนด ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมถุงมือส าหรับการตรวจโรค
ชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม 1 : เกณฑ์ก าหนดส าหรับถุงมือที่ท าจากน้ ายางหรือสารละลายยาง )มอก. 1056-2548)   

มาตรฐาน : ถุงมือที่ท าจาก PVC เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 11193-2 

มาตรฐาน : ถุงมือจากวัสดอุื่น เป็นไปตามมาตรฐานที่ได้รับความเห็นชอบจากรฐัมนตรี 

มาตรฐาน : ถุงมือตรวจโรคชนิดปราเจากเช้ือ เป็นไปตามขอ้ก าหนดในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาเตามกฎหมายว่าดว้ยเรื่องยา ในหวัข้อการทดสอบความปราเจากเช้ือ 

มาตรฐาน : กรณีการน าเข้าถุงมือส าหรับตรวจโรคจะต้องมีหลักฐานจากหน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวขอ้งกับการก ากับดูแลถงุมือส าหรับตรวจโรค 

การบรรจุ : แบ่งประเภทตามชนิดไม่ปราเจากเช้ือและชนิดปราเจากเช้ือ 


