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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    สายสวนหลอดเลือดด าส่วนกลาง 

รายละเอียด   ครอบคลุมเฉพาะสายสวนหลอดเลือดด าส่วนกลางส าหรับการใช้งานครั้งเดียวไม่ครอบคลุมถึงอุปกรณ์ใช้ประกอบ 

เลข มอก.      2527-2553 ISO10555-1 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ พลาสติก และ ยาง 

รายละเอียดวัสด ุ  

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการอัดรีด (Extrusion) 
กระบวนการฉีด (Injection) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง หัวดายน์ (Die) 
แม่พิมพ์ (Mold) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : ลักษณะทั่วไป )ไม่มีต าหนิ, สารทึบรังสีต้องแสดงให้เห็นชัดเจน(, อัตราการไหล 
สมบัติทางกล :  ความทนแรงดึง, อัตราการไหล 
สมบัติทางชีวภาพ : ความปราเจากเช้ือ )ทดสอบตาม USP), สารไพโรเจน, การท าลายเม็ดเลือด, ความเป็นพิษ )ต่อสัตว์ทดลองและตอ่เซลล์

เนื้อเยื่อเพาะเล้ียง(, การฝังในร่างกาย (implantation) 
 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

  

  


