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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม สายดูดเสมหะปราศจากเชื้อ นี้ ไดประกาศใชครั้งแรกเปนมาตรฐานเลขที่
มอก.1394-2539 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม 114 ตอนที ่17ง วนัที ่27 กมุภาพนัธ พทุธศกัราช
2540 ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขเพือ่ใหเหมาะสมกบัผลติภณัฑทีม่อียใูนปจจบุนั จงึไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิ
มาตรฐานเดมิ และกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดขึน้โดยอาศยัขอมลูภายในประเทศ และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

ISO 8836 : 1997 Suction catheters for use in the respiratory tract
BS EN 1733 : 1998 Suction catheters for use in the respiratory tract
The United States Pharmacopeia 26 Revision 2003
มอก.720–2546 ชดุใหเลอืดใชครัง้เดยีว



ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่ 3329   ( พ.ศ. 2548 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง  ยกเลกิมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
สายดดูเสมหะปราศจากเชือ้

และกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
สายดดูเสมหะ

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายดดูเสมหะปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที่
มอก. 1394-2539

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ.2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม  ฉบบัที ่ 2220 (พ.ศ.2539)
ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรือ่ง กำหนดมาตรฐานผลติภณัฑ
อตุสาหกรรม สายดดูเสมหะปราศจากเชือ้ ลงวนัที ่ 25 ธนัวาคม พ.ศ. 2539 และออกประกาศกำหนดมาตรฐาน
ผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายดดูเสมหะ มาตรฐานเลขที ่มอก. 1394-2548 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทาย
ประกาศนี้

ทัง้นี ้ใหมผีลเมือ่พนกำหนด 120 วนั นบัแตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่1 เมษายน พ.ศ. 2548

     รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
สายดูดเสมหะ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะสายดูดเสมหะที่ปราศจากเชื้อทำดวยพลาสติกและใช

ครัง้เดยีว

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 สายดดูเสมหะ หมายถงึ ทอออนทำดวยพลาสตกิใชสำหรบัดดูเสมหะหรอืของเหลวในปากและระบบทางเดนิ
หายใจ

2.2 ปลายดานผปูวย (patient end) หมายถงึ ปลายสายดดูเสมหะดานทีส่อดใสเขาไปในทางเดนิหายใจของผปูวย
และเปนปลายเปด

2.3 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู (machine end) หมายถงึ ปลายสายดดูเสมหะดานทีต่อกบัเครือ่งดดูสญุญากาศ
2.4 รเูปดดานขาง (eye) หมายถงึ รเูปดทีอ่ยใูกลปลายดานผปูวย
2.5 อปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ (vacuum control device) หมายถงึ อปุกรณสวนทีใ่ชควบคมุการไหลของ

อากาศและของเหลวภายในตวัสาย โดยอาศยัการควบคมุแรงดดูสญุญากาศภายในตวัสาย
2.6 ความยาวประสิทธิผลของสายดูดเสมหะ (effective shaft length) หมายถึง สวนของสายดูดเสมหะตั้งแต

สวนทีต่อจากกรวยหรอือปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศถงึปลายดานผปูวย
2.7 ชือ่ขนาด หมายถงึ ขนาดระบขุองสายดดูเสมหะเปนเฟรนช (ชารรเียร) เกจ (French (Charriere) gauge)

ใชคำยอวา F, FG, Fr หรอื Ch ซึง่มคีาเปน 3 เทาของขนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร

3. ชนิด
3.1 สายดดูเสมหะแบงเปน 2 ชนดิ คอื

3.1.1 ชนดิไมมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ ปลายดานทีต่อกับเครือ่งดดูมลีกัษณะตามรปูที ่1 (ลำดบัที ่1
ถงึ ลำดบัที ่6)

3.1.2 ชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ ปลายดานทีต่อกับเครือ่งดดูมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
ตามรปูที ่1 (ลำดบัที ่7 ถงึ ลำดบัที ่9)
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ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู

ปลายดานผปูวย

1. ปลายตวัเมยีรปูกรวย 6. ตวัเชือ่มตวัผู
2. ปลายตวัผู 7. ขอตอตวัเมยีทีม่อีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
3. ปลายตวัเมยีรปูกรวย 8. ขอตอตวัผทูีม่อีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
4. ปลายตวัผู 9. ขอตอตวัผทูีม่อีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
5. ปลายตวัเมยี/ตวัผ ูรปูทรงกระบอก 10. ปลายดานผปูวยทีม่รีเูปดดานขาง

รปูที ่1 ตวัอยางปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู และตวัอยางปลายดานผปูวย
(ขอ 3.1 และขอ 5.1.4)

10
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4. ขนาด
4.1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอก เสนผานศนูยกลางภายใน และรหสัสขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู

ของสายดดูเสมหะ
ใหเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 0.05 มลิลเิมตร

ตารางที ่ 1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอก เสนผานศนูยกลางภายใน
และรหสัสขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูของสายดดูเสมหะ

(ขอ 4.1)

4.2 ชองภายในสายดดูเสมหะ (lumen)
เสนผานศูนยกลางภายในของสายดูดเสมหะที่ตำแหนงใดๆ ระหวางปลายดานที่ตอกับเครื่องดูดกับรูเปด
ดานขางทีอ่ยใูกลทีส่ดุ ตองไมนอยกวาเสนผานศนูยกลางภายในของสายดดูเสมหะทีต่ำแหนงทีม่รีเูปดดานขาง
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 0.05 มลิลเิมตร

4.3 ความยาวประสทิธผิลของสายดดูเสมหะ
ตองมคีวามยาวระบไุมนอยกวา 50 เซนตเิมตร และมเีกณฑความคลาดเคลือ่น ± รอยละ 5 ของความยาวทีร่ะบุ
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 1.0 มลิลเิมตร

ชื่อขนาด เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ เสนผานศูนยกลาง รหัสสีของ
เกณฑท่ีกําหนด เกณฑความคลาดเคลื่อน ภายใน ต่ําสุด ปลายดานท่ีตอ

F/FG/Ch/Fr มิลลิเมตร มิลลิเมตร มิลลิเมตร กับเคร่ืองดดู
  5 1.67 ± 0.1 0.8 เทา
  6 2 ± 0.1 1.05 เขียวออน

         7.5 2.5 ± 0.1 1.45 ชมพู
  8 2.67 ± 0.1 1.5 ฟาออน
  9 3 ± 0.15 1.75 ฟาสด
10 3.33 ± 0.15 2 ดํา
12 4 ± 0.15 2.45 ขาว
14 4.67 ± 0.2 2.95 เขียว
15 5 ± 0.2 3.2 นํ้าตาล
16 5.33 ± 0.2 3.4 สม
18 6 ± 0.2 3.9 แดง
20 6.67 ± 0.2 4.3 เหลือง
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5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ตองสะอาด ผวิภายนอกและขอบของรเูปดตองเรยีบ ปลายมน ไมมสีวนแหลมคม และมวนงอไดโดยไมหกั
หรอืยบุตวั

5.1.2 ตวัสายตองไมมสี ีโปรงใส หรอืโปรงแสง สามารถมองเหน็เสมหะหรอืของเหลวภายในสายได
5.1.3 ทีป่ลายดานผปูวยตองมรีเูปดดานขางอยางนอย 1 ร ูถามมีากกวา 1 ร ูตองอยดูานตรงขามกนั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ
5.1.4 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู มลีกัษณะเปนปลายตวัเมยีหรอืตวัผู

5.1.4.1 ปลายทีเ่ปนตวัเมยี ตองมลีกัษณะกึง่แขง็หรอืยดึหยนุได มรีปูรางเปนกรวย หรอืเปนทรงกระบอกกไ็ด
(ดรูปูที ่1) และตองมคีวามยาวไมนอยกวา 20 มลิลเิมตร
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 0.5 มลิลเิมตร

5.1.4.2 ปลายที่เปนตัวผู ตองมีลักษณะแข็งหรือกึ่งแข็ง และตองสอดใสพอดีในสายยืดหยุนที่มีเสนผาน
ศนูยกลางภายใน 6 มลิลเิมตร (ดรูปูที ่1)
การทดสอบใหสอดปลายทีเ่ปนตวัผเูขากบัสายยดืหยนุ แลวตรวจพนิจิ

5.2 การสวมพอดขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.1 แลว รอยตอระหวางปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยีกบัแมนเดรล ตองไมหลดุ
ออกจากกัน

5.3 ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.2 แลว ตวัสายดดูเสมหะตองไมยบุตวั

5.4 ความทนแรงดงึ
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว สายดดูเสมหะตองสามารถทนแรงดงึตามทีก่ำหนดในตารางที ่ 2 ไดโดยไมมี
สวนใดสวนหนึง่หลดุออกจากกนั

ตารางที ่2 แรงดงึทีใ่ชทดสอบความทนแรงดงึ
(ขอ 5.4)

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ แรงดงึต่ําสุด
มิลลิเมตร นิวตนั

1.67 ถึง  2.67 5
3 ถึง  4.67 15
ไมนอยกวา 5 20
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5.5 แรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะ (เฉพาะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ)
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว แรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะตองไมเกนิ 0.33 กโิลพาสคลั
(2.5 มลิลเิมตรปรอท)

5.6 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
5.6.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility tests

5.6.2 ความเปนพษิ
ตองไมเปนพษิ
การทดสอบใหปฏิบัติตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ชุดใหเลือดใชครั้งเดียว มาตรฐานเลขที่
มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจสุายดดูเสมหะแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอย สามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ได

ตลอดระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้
ในระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

6.2 ใหบรรจสุายดดูเสมหะแตละภาชนะบรรจใุนภาชนะบรรจรุวมทีส่ะอาด แหง ปดไดสนทิ และสามารถปองกนั
ความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีภ่าชนะบรรจสุายดดูเสมหะทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ชนดิ
(3) ชือ่ขนาด
(4) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร
(5) ความยาวประสทิธผิล เปนเซนตเิมตร
(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(7) คำเตอืนหรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ
(8) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้
(9) รหสัรนุทีท่ำ
(10) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนวย
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7.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมสายดดูเสมหะ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็
ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ชนดิ
(3) ชือ่ขนาด
(4) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร
(5) จำนวน (ทีบ่รรจ)ุ
(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(7) เดอืน ปทีท่ำ และเดอืน ปทีห่มดอายุ
(8) รหสัรนุทีท่ำ
(9) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ
9.1 การสวมพอดขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี

9.1.1 เครื่องมือ
9.1.1.1 แมนเดรลทีม่มีติติามรปูที ่2 หรอืแมนเดรลทีส่ามารถตอกันไดแนบสนทิกบัขอตอ สำหรบัสายดดูเสมหะ

ทีม่เีสนผานศนูยกลางภายนอกไมเกนิ 3 มลิลเิมตร เสนผานศนูยกลางของมติ ิA (ดรูปูที ่2) เทากบั
4 มลิลเิมตร ± 0.1 มลิลเิมตร หรอื 6 มลิลเิมตร ± 0.1 มลิลเิมตร และสำหรบัสายดดูเสมหะทีม่ี
เสนผานศนูยกลาง ภายนอกเกนิ 3 มลิลเิมตร เสนผานศนูยกลางของมติ ิA เทากบั 6 มลิลเิมตร
± 0.1 มลิลเิมตร

9.1.1.2 ทีย่ดึสายดดูเสมหะ
9.1.1.3 ทีย่ดึตมุน้ำหนกั

มวลรวมของแมนเดรล ทีย่ดึตมุน้ำหนกั และตมุน้ำหนกั เทากบั 0.5 กโิลกรมั สำหรบัการทดสอบ
สายดดูเสมหะทีม่เีสนผานศนูยกลางภายนอกไมเกนิ 3 มลิลเิมตร และมวลรวมเทากบั 1 กโิลกรมั
สำหรบัการทดสอบสายดดูเสมหะทีม่เีสนผานศนูยกลางภายนอกเกนิ 3 มลิลเิมตร

9.1.1.4 นาฬกิาจบัเวลา
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 แมนเดรลทีใ่ชทดสอบการสวมพอดขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี
(ขอ 9.1.1.1)

9.1.2 วธิทีดสอบ
ตอแมนเดรลเขากบัปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยีของสายดดูเสมหะตวัอยางใหลกึไมนอยกวา
10 มลิลเิมตร ± 0.5 มลิลิเมตร แลวยดึ สายดดูเสมหะตวัอยางดวยทีย่ดึใหหางจากปลายดานทีต่อกบั
เครือ่งดดูชนดิตวัเมยีระยะระหวาง 30 มลิลเิมตร ถงึ 60 มลิลเิมตร แขวนตมุน้ำหนกัเขากบัแมนเดรล
ปลอยไวเปนเวลา 1 นาท ีแลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.2 ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ
9.2.1 ภาวะทดสอบ

ใหทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ23 องศาเซลเซยีส ± 2 องศาเซลเซยีส
9.2.2 เครื่องมือ

เครือ่งดดูสญุญากาศทีป่รบัแรงดดูได
9.2.3 วธิทีดสอบ

ปดปลายสายดานผปูวย ตอปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูเขากบัเครือ่งดดูสญุญากาศ ปรบัจนไดความดนั 40
กโิลพาสคลั (300 มลิลเิมตรปรอท) ต่ำกวาความดนับรรยากาศ เปนเวลา 15 วนิาท ีแลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.3 ความทนแรงดงึ
9.3.1 ภาวะทดสอบ

ใหทดสอบที่อุณหภูมิ 23 องศาเซลเซียส ± 2 องศาเซลเซียส และความชื้นสัมพัทธรอยละ 50 ±
รอยละ 20

9.3.2 เครื่องมือ
เครือ่งทดสอบความทนแรงดงึ (tensile testing machine)

9.3.3 การเตรยีมตวัอยาง
นำสายดดูเสมหะตวัอยางมาไวทีภ่าวะทดสอบ เปนเวลา 1 ชัว่โมงกอนการทดสอบ
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9.3.4 วธิทีดสอบ
ยึดปลายดานที่ตอกับเครื่องดูดและตัวสายดูดเสมหะตัวอยางดวยที่ยึดของเครื่องทดสอบ ดึงดวย
อตัราเรว็ 200 มลิลเิมตรตอนาท ี± 20 มลิลเิมตรตอนาท ีจนถงึแรงดงึต่ำสดุตามทีก่ำหนดในตารางที ่2
แลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.4 แรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะ (เฉพาะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ)
9.4.1 เครื่องมือ

9.4.1.1 เครือ่งวดัอตัราการไหลของกาซ (flowmeter) ทีส่ามารถวดัอตัราการไหลของกาซไดที ่30 ลกูบาศก
เดซเิมตรตอนาท ีและมคีวามแมน ± รอยละ 5 และมคีวามตานทานการไหลของกาซนอยกวา 0.1
กโิลพาสคลัที ่30 ลกูบาศกเดซเิมตรตอนาที

9.4.1.2 เครือ่งดดูสญุญากาศทีป่รบัแรงดดูได (adjustable vacuum pump)
9.4.1.3 มาตรความดนั (manometer) ทีม่คีวามแมน ± 0.01 กโิลพาสคลั (0.1 เซนตเิมตรน้ำ)

9.4.2 วธิทีดสอบ
ติดตั้งเครื่องมือตามรูปที่ 3 เปดอุปกรณควบคุมแรงดูดสุญญากาศที่สายดูดเสมหะตัวอยางไว เปด
เครือ่งดดูสญุญากาศและปรบัจนไดอตัราการไหลของกาซเทากบั 30 ลกูบาศกเดซเิมตรตอนาท ีบนัทกึ
คาแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะตวัอยางจากมาตรความดนั

1. เครื่องวัดอัตราการไหลของกาซ
2. เครือ่งดดูสญุญากาศ
3. สายดดูเสมหะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
4. มาตรความดนั

รปูที ่3 เครือ่งมอืสำหรบัวดัแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะ
(ขอ 9.4.2)
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.)

ก.1 รุนในที่นี้ หมายถึง สายดูดเสมหะชนิดและขนาดเดียวกัน ทำจากวัสดุอยางเดียวกัน โดยกรรมวิธีเดียวกัน
และทำใหปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลข

จำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาด
ลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบการสวมพอดีของปลายดานที่ตอกับเครื่องดูดชนิด
ตวัเมยี ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ ความทนแรงดงึ และแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอื
ภายในตวัสายดดูเสมหะ (เฉพาะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ)

ก.2.2.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จำนวน 20 หนวย เพื่อใชทดสอบการสวมพอดีของ
ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ ความทน
แรงดงึ และแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสาย รายการละ 5 หนวย

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 ขอ 5.3 ขอ 5.4 และขอ 5.5 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะ
รนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตวัอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวย หนวย

ไมเกิน 10 000 3 0
10 001 ถึง 35 000 13 1

เกิน 35 000 20 2
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ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 20 หนวย
ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.6.1 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ
ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.6.2 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตวัอยางสายดดูเสมหะตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทกุขอ จงึจะ
ถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


