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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กระบอกฉีดอินซูลินปราเจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว พ .เ. 2553 

รายละเอียด   อุปกรณ์ส าหรับใช้ฉีดินซูลินเข้าร่างกายผ่านกรรมวิธีปราเจากเช้ือแล้วและใช้งานเพียงครั้งเดียว ทั้งแบบมีเข็มและ
ไม่มีเข็ม ที่ใช้กับอินซูลินทุกความแรง แต่ไม่รวมกระบอกฉีดอินซูลินส าเร็จ 

เลข มอก.      - 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ขอใบอนุญาต 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก 

รายละเอียดวัสด ุ - 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการฉีด )Injection Molding) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ์ )Mold) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

รายละเอียด 

 
การผลิตหรือการน าเข้า : การผลิตการน าเข้ากระบอกฉีดอินซูลินที่มีความแรงอินซูลิน 40 หน่วยของอินซูลินต่อลูกบาเก์เซนติเมตร (U-40) และอินซูลินที่มีความแรง
อินซูลิน 100 หน่วยของอินซูลินต่อลูกบาเก์เซนติเมตร (U-100) ต้องเป็นไปตมมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มอก. 2084-2552 หรือตามประกาเกระทรวง
อุตสาหกรรมวา่ด้วยเร่ืองดังกล่าว 

ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ากระบอกอินซูลินที่มีความแรงดังกล่าวต้องแจ้งรายการละเอียด 

ฉลาก : การแสดงฉลากที่กระบอกอินซูลินทุกกระบอก ต้องมีข้อความระบุความแรงของอินซูลินที่มุ่งหมายใช้ด้วย เช่น “U-40” “U-100” 

ฉลาก : การแสดงฉลากบนซองบรรจุกระบอกฉีดอินซูลินแต่ละซองต้องมีข้อความเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยแสดงรายละเอียดอยา่งน้อย 
- ข้อความระบุความแรงของอินซูลิน ด้วยตัวอักษรสีแดง 
- ความจุเป็นหนว่ยอินซูลิน 
- ความจุระบุเป็นมิลลิเมตร 
- ชื่อ เครื่องหมายการค้าหรือชื่อการค้าของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
- วิธีการฆ่าเช้ือ 
- ช้อความหรือสัญลกัษณ์แสดง “ปราเจากเช้ือ” 
- ช้อความหรือสัญลกัษณ์แสดง “ใช้ได้ครั้งเดียว” 
- เดือนปีที่ท าการฆา่เช้ือ 
- เดือนปีที่หมดอายกุารฆา่เชื้อ 
- ค าเตือนส าหรับไม่ให้น าไปใช้ถ้าซองบรจชุ ารุดหรือเปิดแล้ว 
- ระบุขนาดเส้นผ่านเูนย์กลางภายนอกหรือขนาดเข็มฉีด และความยาวเข็มฉีดเปน็มิลลิเมตรส าหรับกระบอกฉีดอินซูลินแบบพร้อมเข็ม 


