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ชื่อ                                    ประกาเกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน พ .เ. 2556 

รายละเอียด   ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะหรือผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย ตลับทดสอบหรือแผ่นทดสอบ
ส าหรับใช้ตรวจเบื้องต้น โดยใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟี (Immunochromatography) อาจมีหรือไม่มี
อุปกรณ์อื่นๆ ประกอบารใช้ เช่น ถ้วยปัสสาวะหรือหลอดหยดเป็นต้น 

เลข มอก.       
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     06 In vitro diagnostic devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     น้ ายาและชุดทดสอบ 

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก 

รายละเอียดวัสด ุ - 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการฉีด (Injection Molding) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ์ (Mold) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

รายละเอียด 

 
ผู้ผลิตหรือน าเข้าชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะต้องแจ้งรายละเอียด 

ข้อก าหนด : ชุดทดสอบที่ผลิตหรือน าเข้ามาจ าหน่ายในประเทเต้องมีค่าเกณฑ์ตัดสินผลบวก )cut-off value) 500 นาโนกรัม/มิลลิลิตร 

การผลิต : ผู้ผลิตต้องได้รับการรับรองระบบคุณภาพตามตรฐานระดับประเภทหรือมาตรฐานระหวา่งประเทเ เช่น GMP, ISO 13485 

ฉลาก : ฉลากชุดทดสอบสารเสพติดแอมเฟตามีนในปัสสาวะ แสดงฉลากทีภ่าชนะบรรจุตามรายละเอียดอย่างน้อย 
- ชื่อผลิตภัณฑ์หรือชื่อทางการค้า 
- หลักการท างาน 
- ชื่อสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน 
- จ านวนชุดทดสอบทีบ่รรจุ 
- ค่าเกณฑ์ตัดสินผลบวก (cut-off value) 
- ชื่อ ที่ตั้งสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้า ในกรณีน าเข้าต้องแสดงชื่อสาถนที่ผลิต เมือง และประเทเที่ผลิต 
- ค าแนะน าการใช้และข้อควรระวัง 
- ค าเตือนที่เกี่ยวกบัการใช้เบื้องต้น 
- วิธีการเก็บรักษา 
- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
- เดือนปีที่ผลิต 
- เดือนปีที่หมดอาย ุ
- เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอยีดเครื่องมือแพทย์ 

 


