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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    สายต่อใช้ในการแพทย์ 

รายละเอียด   ครอบคลุมเฉพาะสายต่อที่ใช้ในการแพทย์ซ่ึงใชงานครั้งเดียว 

เลข มอก.      2385-2551 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     10 Single Use Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ ยาง 

รายละเอียดวัสด ุ ประกอบดว้ย ปลอกหุ้มข้อต่อใน, ข้อต่อใน, ฝาปิด, ข้อต่อนอก (ท าจากวัสดุคงรูป , กึ่งคงรูป หรือวัสดุที่ดัดงอหรือ
ยืดหยุ่นได้), สายส่ง (น าส่งเลือดหรือยาเข้าสู่หรืออกจากร่างกายทางหลอดเลือด)  

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการอัดรีด (Extrusion) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง หัวดายน์ (Die) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : ความจุ ขนาดและเกณฑ์ความคลาดเคลื่อน, ลักษณะทั่วไป )ความคงรูป, ความโค้งงอ, ผิวเรียบและสะอาด( 
สมบัติทางเคมี : ทดสอบสารละลายที่สกัดได้, ความเป็นกรดด่าง, ปริมาณโลหะหนกั, สารรีดิวซ,์ ปริมาณกากที่ไม่ระเหย 
สมบัติทางกล :  ทดสอบรอยต่อเชื่อม, ทดสอบการร่ัวซึม, การทดสอบการใช้งานของข้อต่อนอก )เฉพาะกรณีที่ท าจากวัสดุที่ดัดงอหรือ

ยืดหยุ่นได้( 
สมบัติทางชีวภาพ : ความปราเจากเช้ือ )ทดสอบตาม USP), สารไพโรเจน, การท าลายเม็ดเลือด, ความเป็นพิษ )ต่อสัตว์ทดลองและตอ่เซลล์( 
สมบัติอื่นๆ : การดูดกลืนแสง 

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

  

  


