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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่  ๓๓)  พ.ศ.  ๒๕๔๙ 

เร่ือง  เคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม 
 

 

เพื่อใหเกิดความปลอดภัยแกผูบริโภคในการใชเคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือ
กระชับเตานม 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๓  (๔)  มาตรา  ๔  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๓๕  (๓)  (๕)  และ  (๘)  
แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  อันเปนพระราชบัญญัติที่มีบทบัญญัติบางประการ
เกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๕  มาตรา  ๓๙  
มาตรา  ๔๘  และมาตรา  ๕๐  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจ
ตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหเคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานมเปนเคร่ืองมือแพทย
ที่ผูผลิต  ผูนําเขา  และผูขายตองแจงรายการละเอียด 

ขอ ๒ เคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม  หมายความวา  
เคร่ืองใช  อุปกรณ  หรือผลิตภัณฑที่ใชบริเวณตาง  ๆ  ของรางกายภายนอกเตานม  โดยมีวัตถุประสงค  
หรือความมุงหมายเพื่อเสริม  หรือกระชับเตานมโดยวิธีการ  หรือกระบวนการทางฟสิกส  กล  หรือ  
ไฟฟา  แตทั้งนี้ไมรวมถึงเคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเตานมที่มีวัตถุประสงค  หรือความมุงหมาย 
เพื่อใชตรวจวินิจฉัยเตานม  หรือบําบัด  รักษาโรค  หรือสภาวะผิดปกติของเตานม  หรือเพื่อใชกระตุน 
เตานมเพื่อใหเกิดการหลั่งของน้ํานม 

ขอ ๓ เคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานมที่ขาย  หรือมีไวเพื่อขาย
ตองมีฉลากแสดงขอความเปนภาษาไทยอานไดชัดเจนไวที่ภาชนะบรรจุ  หรือหีบหอบรรจุ  แตจะมี 
ภาษาอื่นดวยก็ได  ทั้งนี้ขอความภาษาอื่นนั้นตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทย  และมีขนาด 
ไมใหญกวาขอความภาษาไทย  โดยอยางนอยตองแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อของเคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม 
(๒) ชื่อ  และสถานที่ต้ังของผูผลิต  และในกรณีเปนผูนําเขา  ใหแสดงชื่อและที่ต้ังของผูนําเขาดวย 
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(๓) ปริมาณที่บรรจุ 
(๔) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  และใหหมายความรวมถึงหมายเลขลําดับของเคร่ือง

หรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม 
(๕) ประโยชน  วิธีการใช  และวิธีเก็บรักษา 
(๖) อายุการใช  (ถามี) 
(๗) เลขที่รับแจงรายการละเอียดเคร่ืองมือแพทย 
(๘) คําเตือน  “ผูขายเครื่องหรืออุปกรณนี้ใหแกผูบริโภคโดยตรงตองดําเนินการใหผูบริโภค

ไดรับการตรวจและรับคําปรึกษาจากแพทยกอนการขายเครื่องหรืออุปกรณนี้” 
(๙) กรณีของเคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานมที่ใชวิธีการ   

หรือกระบวนการที่ใชความดัน  ตองเพิ่มคําเตือน  โดยแสดงขอความอยางนอย  ดังนี้ 
 (๙.๑) ใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้ภายใตการควบคุมดูแลของแพทย 
 (๙.๒) หามใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้  ในกรณีดังตอไปนี้ 
   (ก) ผูที่มีอายุนอยกวา  ๒๐  ป  หรือผูที่มีอายุมากกวา  ๕๐  ป 
   (ข) ผูที่อยูในระหวางการต้ังครรภ  หรือใหนมบุตร 
   (ค) ผูที่มีประวัติครอบครัวเปนมะเร็งเตานม  หรือผูปวยมะเร็งเตานม 
   (ง) ผูที่อยูในระหวางการใชยาหรือสารที่มีฮอรโมน   หรือยาที่ปองกัน 

การแข็งตัวของเลือด 
   (จ) ผูที่ใชอุปกรณหรือผลิตภัณฑผาตัดฝงในเตานม  หรืออวัยวะภายในทรวงอก  

เชน  เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย  เคร่ืองติดตามการทํางานของหัวใจ  เคร่ืองกระตุนการเตนของหัวใจ  
เปนตน 

   (ฉ) ผูที่เปนโรคเก่ียวกับหัวใจ  หรือโรคเบาหวาน 
   (ช) ผูที่มภีาวะการแข็งตัวของโลหิตผิดปกติ 
   (ซ) ผูที่มีความผิดปกติ  หรือมีรอยโรคบริเวณเตานม  หรือบริเวณใกลเคียง  

เชน  เปนแผล  มีแผลเปน  มีเนื้องอก  มีเนื้อเย่ือผิดปกติ  เปนตน 
   (ฌ) ผูที่แพ  หรือไวตอสารไดงาย 
   (ญ) ผูที่อยูระหวางการใชรังสีรักษาบริเวณทรวงอก  เตานม  หรือบริเวณ

ใกลเคียง 
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   (ฎ) ผูที่ทํางาน  หรือมีประวัติวาสัมผัส หรืออยูในบริเวณของรังสีเปนประจํา 
   (ฏ) ผูที่เปนโรค  หรือมีอาการผิดปกติ  หรืออยูระหวางการรักษาโรคอื่น  ๆ  ที่

แพทยมีความเห็นวาไมควรใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้ 
(๑๐) ขอควรระวังในการใช  ตองแสดงขอความอยางนอยดังนี้ 
 (๑๐.๑) การเปลี่ยนแปลงของเตานมที่เกิดจากการใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้ เปนเพียง

สภาวะชั่วคราว 
 (๑๐.๒) สภาวะการขยายหรือเพิ่มขนาดของเตานมจากการใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้ 

อาจเกิดจากการบวมจากการตอบสนองของเนื้อเย่ือบริเวณเตานมไดรับการกระทบกระเทือนหรือ
บาดเจ็บ  (tissue trauma response) 

 (๑๐.๓) ผลขางเคียงหรือผลอันไมพึงประสงคที่อาจเกิดข้ึนจากการใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้
ในระยะยาวยังไมมีการศึกษา 

 (๑๐.๔) หากพบส่ิงผิดปกติบริเวณเตานม  หรือบริเวณใกลเคียง  หรือมีอาการผิดปกติ
ของรางกาย  เชน  ปวด  บวม  แดง  ผิวหนังเปลี่ยนสี  มีเลือดค่ัง  มีอาการวิงเวียน  หนามืด  เปนลม  อาเจียน  
เปนตน  ใหหยุดใชเคร่ืองหรืออุปกรณนี้ทันที  และใหพบแพทย  พรอมทั้งแจงสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือหนวยงานของกระทรวงสาธารณสุขที่ใกลที่สุด 

การแสดงฉลากในขอ  ๓  (๕)  หากไมสามารถแสดงบนภาชนะบรรจุ  หรือหีบหอที่บรรจุ   
ใหแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยก็ได 

ขอ ๔ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดสามสิบวันนับแตวันถัดจากวันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๒  มนีาคม  พ.ศ.  ๒๕๔๙ 

อนุทิน  ชาญวีรกูล 
รัฐมนตรีชวยวาการฯ  ปฏิบัติราชการแทน 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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