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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 23 (พ .เ. 2540) เร่ือง เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 

รายละเอียด   เพื่อให้เกิดความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคในการใช้เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 

เลข มอก.       
 

ประเภทผลติภณัฑ ์

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

แจ้งรายละเอยีด 

ประเภท GMDN                     07 Non-active implantable devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ ซิลิโคน 

รายละเอียดวัสด ุ เปลือกผิวท าจากซิลิโคนมากกว่าหนึ่งชั้นก็ได้ อาจบรรจุดว้ยวุ้นซิลิโคน )Silicone gel) ตัวเติม (filler) และสารท า
ให้คงตวั (stabilizer) อาจบรรจุดว้ยน้ าเกลือไอโซโทนิคปราเจากเช้ือ )sterille isotonic saline) หรือสารอื่นๆ 
และหมายรวมถึงผลิตภัณฑ์ชนิดที่สามารถฉีดสารดังกล่าวเข้าไปในผลิตภัณฑ์นัน้ก่อนหรือหลังผ่าตัดก็ได้ 

เทคโนโลยีการผลิต - 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง - 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต - 

 

รายละเอียด 

 
เต้านมเทียมซิลิโคนเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า ต้องแจ้งราการละเอียด 

ฉลาก : ต้องแสดงข้อความทีภ่าชนะบรจุหรือหีบหอ่อย่างชัดเจน แสดงรายละเอียดดังนี้ 
- ชื่อ ประเภท และชนิดของผลิตภัณฑ์,  
- ชื่อและสถานที่ของผู้ผลิตหรือที่ตั้งของผ้น าเข้า,  
- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต,  
- เดือน ปีที่ผลิตและหมดอายุการใช้,  
- เลขที่รับแจ้งรายละเอียดเครื่องมือแพทย์,  
- ประโยชน์ วิธีใชแ้ละวธิีเก็บรักษา,  
- ค าเตือนและข้อควรระวังการใช้,  
- แสดงข้อความ “การใช้ครั้งเดียว” ด้วยตัวอักษรสีแดงที่เห็นได้ให้ชัดเจน  
- แสดงข้อความ “การใช้เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ให้ใช้โดยผู้ประกอบการวิชาชพีเวชกรรมเท่านั้น” ดว้ยตวัอักษรสีแดงที่เห็นได้ให้ชัดเจน 

 


