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  ข้ำพเจ้ำขอให้ค ำรบัรองกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำว่ำเสื้อกำวน์ทำงกำรแพทย์ (Surgical 
Gown หรือ Isolation Gown) และชุดคลุมปฏิบตัิกำรทำงกำรแพทย์ (Coverall ) ที่จะผลิตมีมำตรฐำนเป็นไปตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง มำตรฐำนของเครื่องมือแพทย์ทีผู่ผ้ลติ หรือผู้น ำเข้ำต้องปฏิบตั ิ(ฉบบัที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๓ ลงวนัที่  
๑๖ กรกฎำคม พ.ศ. ๒๕๖๓  ประกำศในรำชกจิจำนุเบกษำ เล่ม ๑๓๗ ตอนพเิศษ ๑๘๕ ง หน้ำ ๑๑ วนัที ่๑๓ สงิหำคม พ.ศ. 
๒๕๖๓ มผีลใชบ้งัคบัตัง้แต่วนัที ่๑๓ สงิหำคม พ.ศ. ๒๕๖๓  และรบัทรำบว่ำกำรผลติเสือ้กำวน์ทำงกำรแพทย์ (Surgical Gown 
หรอื Isolation Gown) และชุดคลุมปฏบิตักิำรทำงกำรแพทย์ (Coverall ) ทีไ่ม่เป็นไปตำมประกำศขำ้งต้น  จะมบีทลงโทษตำม
พระรำชบญัญัตเิครื่องมอืแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพิม่เตมิโดยพระรำชบญัญตัเิครื่องมือแพทย์ (ฉบบัที ่๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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หำกค ำรบัรองที่ข้ำพเจ้ำได้ให้ไว้นี้ ไม่เป็นควำมจริงหรือไม่ได้ปฏิบตัิตำมที่ให้ค ำรบัรองไว้ ข้ำพเจ้ำยินยอมให้
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ยกเลิกขอบข่ำยกำรผลิตเสื้อกำวน์ทำงกำรแพทย์ (Surgical Gown หรือ Isolation 
Gown) และชุดคลุมปฏบิตักิำรทำงกำรแพทย์ (Coverall ) ในใบจดทะเบยีนสถำนประกอบกำรผลติเครื่องมอืแพทย์   

ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนค ำรับรองนี้และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขฉบับดงักล่ำวโดยตลอดด้วยควำมเข้ำใจชดัเจน              
จงึลงลำยมอืชื่อไวต้่อหน้ำพยำน 
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