
สเปรย์หล่อล่ืนเคร่ืองมือแพทย์  
Neodisher IP Spray 

 
คุณลกัษณะทัว่ไป 
   

  เป็นนํ้ายาหล่อล่ืนในรูปแบบสเปรย ์เพื่อหล่อล่ืนเคร่ืองมือผา่ตดั ดว้ยการฉีดพน่ตรงบริเวณขอ้ต่อ บาน
พบั ของเคร่ืองมือ  
 
คุณสมบัติเฉพาะ 
 

1. เป็นสารพาราฟีนในรูปของเหลวท่ีบริสุทธ์ิ (เกรดทางดา้นอาหารและยา)  

2. ไม่ก่อใหเ้กิดคราบเหนียว 
3. ไม่มีผลต่อกระบวนการทาํให้ปราศจากเช้ือดว้ยไอนํ้า หรือความร้อนแหง้  
4. มีท่อต่อพลาสติกสาํหรับฉีดพน่ตรงบริเวณท่ีเป็นจุดเล็กๆ หรือยากต่อการเขา้ถึง 
5. มีส่วนผสมของ fatty alcohols, ethoxylated >=1 < 10% , aliphatic hydrocarbons >= 25 < 50%, 

และ Pentane >= 10 < 25% 
6. นํ้ายามีลกัษณะสีใส บรรจุอยูใ่นขวดสเปรยอ์ลูมิเนียมขนาด 0.4 ลิตร,  

7. ผลิตภณัฑต์อ้งระบุวนัผลิต วนัหมดอาย ุและ Lot number อยา่งชดัเจน 

8. มีอายกุารเก็บรักษา 3  ปีนบัจากวนัผลิต 

 
เง่ือนไขอ่ืนๆ 
 

1. บริษทัผูผ้ลิตตอ้งไดรั้บมาตรฐาน ISO 9001 และมาตรฐานการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์ISO 13485 

2. ตอ้งมีเอกสารดา้นความปลอดภยัในการใชง้าน (Safety Data Sheet) ตามขอ้กาํหนดมาตรฐานยโุรป 

EC No 1907/2006 

3. บริษทัผูผ้ลิตไดรั้บมาตรฐานรับรองระบบการจดัการเก่ียวกบัส่ิงแวดลอ้ม (ISO 14001) 



4. ไดรั้บมาตรฐาน CE ซ่ึงไดข้ึ้นทะเบียนเป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามมาตรฐานกลุ่มประเทศยุโรป 

European Directive 93/42/EEC, Annex I 

5. ผลิตภณัฑต์อ้งข้ึนทะเบียนกบักองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์โดยมีหนงัสือรับรองการนาํเขา้เคร่ืองมือ

แพทย ์ท่ีออกใหโ้ดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 


