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ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 22 (พ  .เ . 2540) เรื่อง เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ใน
ร่างกาย 

รายละเอียด   เครื่อตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย เช่นเอทานอล เมทานอล ไอโซโปรปานอล เป็นต้น จากสิ่ง
ส่งตรวจในร่างกายของมนุษย์ เช่น ซีรัม เลือดรวม ปัสสาวะ ลมหายใจ เป็นต้น ซ่ึงแบ่งตามกรรมวิธีการตรวจเป็น 
2 ประเภท ได้แก ่เครื่องตรวจจากของเหลวของร่างกายและเครื่องตรวจจากลมหายใจ 

เลข มอก.      - 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

แจ้งรายละเอยีด 

ประเภท GMDN                     06 In vitro diagnostic devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     ครุภัณฑ์ทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก 

รายละเอียดวัสด ุ - 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการฉีด (Injection Molding) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ์ (Mold) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

รายละเอียด 

 
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าเครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกายต้องแจ้งรายการละเอียด 

ฉลาก : การแสดงฉลากต้องแสดงที่ภาชนะบรจุหรือหีบห่อบรรจ ุตามรายละเอียดดังนี้ 
- ชื่อของเครื่องมือแพทย ์
- ชื่อสถานที่ตั้งของผุ้ผลิตหรือผู้น าเข้า กรณีที่เป็นผู้น าเข้าใหแสดงชื่อผู้ผลิตและแหล่งผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น 
- ปริมาณที่บรจุ 
- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตรวมถึงหมายเลขล าดับ (serial number) 
- ประโยชน์ วิธกีารใช้ และวกีารเก็บรักษา 
- ค าเตือนและข้อควรระวังในการใช้ 
- อายกุารใช้งาน )ถา้มี( 

 


