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ปริมาณและลกัษณะของตวัอยาง1

1.1 ประเภทของตวัอยาง เปนผลติภณัฑเคร่ืองมอืแพทยตามมาตรา 4 ของพระราชบญัญัตเิคร่ืองมอืแพทย

พ.ศ. 2551 และตองผานการกระบวนการทําใหปราศจากเชือ้ดวยรังส ีความรอน หรือสารเคมี

1.2 ลกัษณะของตวัอยาง มเีลขที/่รุน/คร้ังทีผ่ลติ ขนาด (SIZE) วัตถดุบิ หรือสารออกฤทธ์ิ ของตวัอยางเดยีวกนั

ตองมลีกัษณะทีม่เีหมอืนกนั หากมลีกัษณะของตวัอยางไมเหมอืนกนัจะนบัเปนตวัอยางใหมและตองชําระ

คาบํารุงการตรวจวิเคราะหตามทีก่รมวิทยาศาสตรการแพทยกําหนด

1.3 ปริมาณตวัอยางทีส่งตรวจวิเคราะห ตองมจีํานวนไมนอยกวาทีร่ะบใุนตารางคาบํารุงการตรวจวิเคราะห

และไมนบัปริมาณตวัอยางทีต่องสงวิเคราะหรวมกบัการทดสอบอืน่ ยกเวนจะระบใุนตารางฯ วาไดรวมการทดสอบ

ความปราศจากเชือ้ในเคร่ืองมอืแพทยแลว

1.4 การนบัปริมาณตวัอยาง ใหนบัจากบรรจภุณัฑชัน้ในสดุทีส่มัผสัตวัอยาง และบรรจภุณัฑนัน้ตองสามารถ

รักษาสภาพความปราศจากเชือ้ได

ตัวอยาง ผากอซพับ (ผาซับ) รวมบรรจุในถุงพลาสติก (PACK) ถุงละ 20 ซอง ซ่ึงตารางคาบํารุงอัตราการ

ตรวจวิเคราะหระบุจํานวนอยางนอย 90 ซอง จึงควรสงตัวอยางจํานวน 90 ซอง หรือ 5 ถุง (PACK) ก็ได

1.5 ตวัอยางทีต่องควบคมุอณุหภมูเิพ่ือรักษาลกัษณะของตวัอยาง และคณุสมบตัขิองสารสําคญั ตองนําสง

ในอุณหภูมิตามชวงที่ผูผลิตกําหนด และตองระบุชวงอุณหภูมิในการเก็บรักษาในแบบฟอรมรายละเอียด

เคร่ืองมือแพทยเพ่ิมเติมมาดวย

1.6 ตวัอยางทีส่งตรวจวิเคราะหตองเปนผลติภณัฑทีผ่ลติสําเร็จพรอมจําหนาย และมฉีลากระบรุายละเอยีด

ชดัเจน ครบถวน ไดแก ชือ่ผลติภณัฑ ผูผลติ/ผูแทนจําหนาย/ผูนําเขา วันทีผ่ลติ/หมดอาย ุเลขที/่รุน/คร้ังทีผ่ลติ 

ขนาดบรรจุ ชนดิของวัตถดุบิ สารออกฤทธ์ิ สารสําคญั ตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุกําหนด โดยรายละเอยีด

ในแบบฟอรมสงตวัอยาง แบบฟอรมรายละเอยีดเคร่ืองมอืแพทยอืน่ๆ และฉลาก ตองมรีายละเอยีดถกูตอง

ตรงกัน

คูมอืการใหบริการ สํานกัรังสแีละเคร่ืองมอืแพทย

SD 04 00 001 แกไขคร้ังที ่06 วนัทีอ่นมุตัใิช 23 กมุภาพันธ 2569
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