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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    กระบอกฉีดยาผ่านใต้ผิวหนังปราเจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว 

รายละเอียด   ครอบคลุมเฉพาะกระบอกฉีดยาผ่านใต้ผิวหนังปราเจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียวที่ท าด้วยพลาสติก โดยไม่รวมเข็มฉีด
ยา และไม่ครอบคลุมถึงกระบอกฉีดยาที่ใช้เฉพาะงานพิเเษหรือเฉพาะโรค เช่นกระบอกฉีดอินซูลิน กระบอกดูด
ไขมัน กระบอกฉีดยาใช้ปั๊ม หรือกระบอกฉีดยาที่มีเข็มฉีดยาติดถาวร 

เลข มอก.      777-2552 ISO7886-1 
 

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 
MASCI สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ 
SGS บริษัท เอสจีเอส (ประเทเไทย ) จ ากัด 

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : ลักษณะทั่วไป )ไม่มีรอยเปือ้น(, ทดสอบความจุ, รูปร่างและสว่นประกอบ )เสกลบอกปริมาตร, ตวัเลข, ความยาวของสเกล

ตั้งแต่เูนย์ถึงเส้นแสดงความจุระบุ, ต าแหน่งของสเกล, ตัวกระบอกและปีกกระบอก, ลูกสูบและกา้นฉีด, รูปร่างและมิติ
ของหัวฉีด, ต าแหน่งของหวัฉีด, ขนาดรูฉีด, การหล่อลื่น( 

สมบัติทางเคมี : ความเป็นกรด-ด่าง, ปริมาณโลหะ, ทดสอบความติดแน่นของเสกลและตัวเลข 
สมบัติทางชีวภาพ : ความปราเจากเช้ือ, สารไพโรเจน, ความเป็นพิษ )มอก. 764) 
สมบัติทางกล : ปริมาตรสูญเปล่าและการร่ัวซึมที่ลูกสูบ )ISO 7886-1( 

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

กรมวิทยาเาสตร์การแพทย ์ ความเป็นกรด-ด่าง, ปริมาณโลหะ, ทดสอบความติดแน่นของเสกลและตัวเลข 

  


