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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กระบอกฉีดยาผ่านใต้ผิวหนังปราเจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว พ .เ. 2554 

รายละเอียด   เพื่อให้กระบอกฉีดยาผ่านใต้ผิวหนังปราเจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียวมีคุณภาพมาตรฐานที่ดีและปลอดภัยในการใช้  
ครอบคลุมเฉพาะกระบอกฉีดยาที่ท าจากพลาสติก ไม่รวมเข็มฉีดยา และไม่ครอบคลุมถึงกระบอกฉีดยาที่ใช้เฉพาะ
โรค เช่น กระฉีดอินซูลิน, กระบอกดูดไขกระดูก, กระบอกฉีดยาใช้ปั๊ม, กระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด หรือ
กระบอกฉีดยาที่มีเข็มฉีดยาติดถาวร 

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 าเข้ากระบอกฉีดยา ต้องเป็นไปตมมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มอก. 777-2552 หรือตามประกาเกระทรวงอุตสาหกรรมว่า
ด้วยเร่ืองดังกล่าว 

ฉลาก : แสดงฉลากบนซองบรรจุกระบอกฉีดยาแต่ละหนว่ยมขี้อความภาษาไทยและภาษาอังกฤษชัดเจน โดยแสดงรายละเอียดอย่างน้อยดังนี้ 
- ความจุระบุเป็นลูกบาเก์เซนติเมตรหรือมิลลิลิตร 
- ชื่อ เครื่องหมายการค้าหรือชื่อการค้าของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
- ค าเตือน 
- วิธีการฆ่าเช้ือ 
- ข้อความหรือสัญลกัษณ์ที่มีความหมายวา่ ปราเจากเช้ือ 
- ข้อความหรือสัญลกัษณะช์ที่มีความหมายว่า ใช้ได้ครั้งเดียว 
- เดือน ปีที่ท าการฆ่าเช้ือ 
- เดือน ปีที่หมดอายุของการฆ่าเช้ือ 

 


