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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู นี ้ ไดประกาศใชครัง้แรกตามมาตรฐานเลขที่

มอก.1358-2539 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม 114 ตอนที ่21ง วนัที ่9 เมษายน พทุธศกัราช

2540 ตอมาไดพิจารณาเห็นสมควรแกไขเพื่อใหเหมาะสมกับภาวะปจจุบัน จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิก

มาตรฐานเดมิและกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดขึน้โดยอาศยัขอมลูจากผทูำและผใูชภายในประเทศ และเอกสารตอไปนี้

เปนแนวทาง

AS/NZS 2696 : 1996 Medical devices-Polymer urethral catheters for general medical use

BS EN 1616 : 1997 Sterile urethral catheters for single use

BS EN 1618 : 1997 Catheters other than intravascular catheters - Test methods for common

properties

The United States Pharmacopeia 26 Revision 2003

มอก.720-2546 ชดุใหเลอืดใชครัง้เดยีว
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่ 3410  ( พ.ศ. 2548 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู มาตรฐาน

เลขที ่ มอก.1358–2539

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.

2511รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ฉบับที่ 2228

(พ.ศ.2539) ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511 เรื่อง กำหนด

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู  ลงวนัที ่ 25  ธนัวาคม  2539  และออกประกาศ

กำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู มาตรฐานเลขที ่ มอก.1358–2548

ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ตัง้แตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่31 สงิหาคม พ.ศ. 2548

รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

 สรุยิะ  จงึรงุเรอืงกจิ
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะสายสวนปสสาวะชนิดไมมีบอลลูนที่ทำใหปราศจากเชื้อ

และใชครัง้เดยีว

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “สายสวนปสสาวะ” หมายถงึ ทอออนทีใ่ช

สำหรับนำของเหลวเขาหรือออกจากกระเพาะปสสาวะโดยผานทอปสสาวะ ในกรณีที่ไมตองการคาสายสวน

ปสสาวะไว

2.2 สวนปลาย (tip end) หมายถงึ สวนปลายของสายสวนปสสาวะ เปนดานทีส่อดเขาทอปสสาวะ

2.3 ชือ่ขนาด หมายถงึ ขนาดระบขุองสายสวนปสสาวะ เปนเฟรนช (ชารเิยร) เกจ (French (Charriere) gauge)

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

3. ประเภทและแบบ
3.1 สายสวนปสสาวะแบงเปน 2 ประเภท คอื

3.1.1 ประเภททำจากน้ำยางธรรมชาต ิ(natural rubber latex)

3.1.2 ประเภททำจากพอลเิมอรสงัเคราะห เชน พอลไิวนลิคลอไรด

3.2 สายสวนปสสาวะแบงเปน 3 แบบ คอื

3.2.1 แบบเนลาตนั (Nelaton) มสีวนปลายสดุปดและมน ดงัแสดงในรปูที ่1

3.2.2 แบบวสิเซลิทปิ (whistle tip) มสีวนปลายสดุเปดและตดัเฉยีงเปนมมุ (30 ± 15) องศา
 
กบัสายสวนปสสาวะ

ดังแสดงในรปูที ่2

3.2.3 แบบทแีมนน (Tiemann) มสีวนปลายสดุปดและมน สวนปลายเรยีวโคงขึน้จากแนวระดบั 2.5 เทาของ เสน

ผานศนูยกลางภายนอกของสายสวนปสสาวะ ดงัแสดงในรปูที ่3



– 2 –

มอก. 1358 – 2548

ความยาวของกรวย

ความยาวทั้งหมด

ความยาวทั้งหมด

ความยาวของกรวย

30° ± 15°

เมื่อ D คือ เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

E คือ เสนผานศูนยกลางของรูเปดดานขาง (drainage eye) ที่เปนรูกลมหรือ

ความยาวของรเูปดดานขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่1 สายสวนปสสาวะแบบเนลาตนั
     (ขอ 3.2.1)

เมื่อ E คือ เสนผานศูนยกลางของรูเปดดานขางที่เปนรูกลมหรือความยาวของรูเปด

ดานขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 สายสวนปสสาวะแบบวสิเซลิทปิ
(ขอ 3.2.2)

E

D

E
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สันหรือเครื่องหมายอื่น

หมายเหตุ อาจมรีเูปดดานขางเพยีงรเูดยีว ในกรณนีีร้คูวรอยสูวนบนดงัแสดงในรปูตำแหนงที ่  1
เมื่อ D คือ เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

E คือ เสนผานศนูยกลางของรเูปดดานขางทีเ่ปนรกูลมหรอืความยาวของรเูปดดาน

ขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่3 สายสวนปสสาวะแบบทแีมนน
(ขอ 3.2.3)

4. ขนาดและมติิ
4.1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอกระบแุละเกณฑความคลาดเคลือ่น

ใหเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 0.01 มลิลเิมตร

ความยาวทั้งหมด

ความยาวของกรวย
E
1

E5D

D

2
.5

 D
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ตารางที ่1 ชือ่ขนาด  เสนผานศนูยกลางภายนอกระบแุละเกณฑความคลาดเคลือ่น
(ขอ 4.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

4.2 ความยาว

ใหเปนไปตามตารางที ่2

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 1.0 มลิลเิมตร

ตารางที ่2 ความยาว
(ขอ 4.2)

          หนวยเปนมลิลเิมตร

ชื่อขนาด ความยาวทั้งหมด ความยาวของกรวย

F/FG/Fr/Ch ต่ําสุด ต่ําสุด สูงสุด

< 12 220 25 60

≥ 12 360 25 60

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ เกณฑความคลาดเคลื่อน

6 2.0

8 2.7

10 3.3

12 4.0

14 4.7

16 5.3

18 6.0 ± 0.33

20 6.7

22 7.3

24 8.0

26 8.7

28 9.3

30 10.0
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5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ผวิภายนอก ภายใน ตองเรยีบและสะอาด ขอบของรเูปดทีส่วนปลายและดานขางตองเรยีบ ไมแหลมคม

5.1.2 ตองคงรปูไดดพีอ ไมแบนหรอืพบัเมือ่ขดเปนวง และรปูรางตองไมเปลีย่นแปลง

5.1.3 ตองโคงงอและนมุพอ เหมาะสมกบัการใชงาน

5.1.4 ตองมรีเูปดดานขางทีส่วนปลาย เปนรกูลมหรอื รรู ีอาจมรีเูดยีวหรอื 2 รกูไ็ด กรณทีีม่ ี2 ร ูรทูัง้สองอาจอยู

เหลือ่มกนัหรอือยตูรงขามกนัโดยทำมมุ 180 องศา

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

5.2.1 รเูปดดานขาง

สำหรบัขนาด 20 F ขึน้ไป แตละรตูองมพีืน้ทีห่นาตดัไมนอยกวารอยละ 80 ของพืน้ทีห่นาตดัของรทูอ

สายสวนปสสาวะ

การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งมอืทีเ่หมาะสม

5.2.2 อตัราการไหล

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.2 แลว ตองมอีตัราการไหลเปนไปตามตารางที ่3

ตารางที ่3 อตัราการไหล
(ขอ 5.2.2)

5.2.3 ความทนแรงดงึ

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว สายสวนปสสาวะตองไมฉกีขาด

5.2.4 ความแนนของกรวย

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.4 แลว กรวยกบัแมนเดรลตองไมหลดุออกจากกนั

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

อัตราการไหล ต่ําสุด

ลูกบาศกเซนติเมตรตอนาที

6 10

8 15

10 30

12 50

14 70

16 ถึง 30 100
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5.3 คณุลกัษณะทางชวีภาพ

5.3.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

5.3.2 ความเปนพษิ

ตองไมเปนพษิ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจสุายสวนปสสาวะแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอยสามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ได

ตลอดระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ใน

ระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ที่ภาชนะบรรจุสายสวนปสสาวะทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ

(3) ชือ่ขนาด

(4) เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

(5) ความยาวทัง้หมด เปนเซนตเิมตร

(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”

(7) คำเตอืน หรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ สำหรบัผลติภณัฑ

ทีท่ำจากยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกดิอาการแพ

(8) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้

(9) รหสัรนุทีท่ำ

(10) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย

7.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมสายสวนปสสาวะ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้ห

เหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ
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(3) ชือ่ขนาด

(4) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร

(5) จำนวน (ทีบ่รรจ)ุ

(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”

(7) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้

(8) รหสัรนุทีท่ำ

(9) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8.  การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9.  การทดสอบ
9.1 ภาวะทดสอบ

หากมไิดกำหนดไวเปนอยางอืน่ใหทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการทีอ่ณุหภมูหิอง

9.2 การทดสอบอตัราการไหล

9.2.1 เครื่องมือ

9.2.1.1 ภาชนะบรรจุน้ำที่สามารถคงระดับความสูงของน้ำไวที่ (200 ± 10) มิลลิเมตร พรอมกอกที่มีรู

ทางผานของน้ำใหญกวารทูอสายสวนปสสาวะ

9.2.1.2 นาฬกิาจบัเวลา

9.2.1.3 กระบอกตวง ทีม่คีวามแมน ± รอยละ 1

9.2.2 วธิทีดสอบ

จดัเครือ่งมอืตามรปูที ่4 ใหน้ำในภาชนะบรรจนุ้ำคงระดบัไวทีค่วามสงู (200 ± 10) มลิลเิมตร เปดกอก

ใหสดุ ปลอยใหน้ำไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางสกัครหูรอืจนหมดฟองอากาศ จากนัน้ใหวดัปรมิาตร

น้ำไหลออกในเวลา 1 นาที ดวยกระบอกตวง คำนวณอัตราการไหลเปนลูกบาศกเซนติเมตรตอนาที

วดัปรมิาตรน้ำโดยวธิเีดยีวกนันีอ้กี 2 ครัง้ แลวหาคาเฉลีย่อตัราการไหล

9.3 การทดสอบความทนแรงดงึ

9.3.1 เครื่องมือ

9.3.1.1 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะดงัรปูที ่5

9.3.1.2 ตุมน้ำหนักและอุปกรณสำหรับถวงรวมกันเปน 0.75 กิโลกรัม สำหรับสายสวนปสสาวะที่มีขนาด

เสนผานศนูยกลางภายนอกนอยกวาหรอืเทากบั 3.3 มลิลเิมตร หรอืเปน 1 กโิลกรมั สำหรบัสายสวน

ปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3 มลิลเิมตร

9.3.1.3 นาฬกิาจบัเวลา

9.3.1.4 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส
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9.3.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

9.3.2.1 สารละลายซมิเูลเตดยรูนี (simulated urine) ทีม่คีวามเปนกรด-ดางประมาณ 6.6 ใหละลายสารเคมี

ทีก่ำหนดตอไปนีด้วยน้ำกลัน่ แลวเจอืจางจนมปีรมิาตร 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร

ยเูรยี 25.0 กรมั

โซเดยีมคลอไรด 9.0 กรมั

แอนไฮดรสัไดโซเดยีมไฮโดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

แอมโมเนยีมคลอไรด 3.0 กรมั

แอนไฮดรสัโพแทสเซยีมไดไฮไดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

ครเีอทนินี 2.0 กรมั

โซเดยีมซลัไฟตไฮเดรต 3.0 กรมั

9.3.3 วธิทีดสอบ

แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลายซมิเูลเตดยรูนีทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหมๆ  โดยใหทกุสวนของสายสวน

ปสสาวะตวัอยางแชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุภมูไิวที ่(37 ± 2)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลางดวยน้ำประปาโดยใหน้ำ

ประปาไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานใน เชด็ใหแหง แขวนสายสวนปสสาวะตวัอยาง

กับที่แขวนตามรูปที่ 5 ถวงน้ำหนักที่กรวยของสายสวนปสสาวะ ใหน้ำหนักรวมของตุมน้ำหนักและ

อปุกรณสำหรบัถวงเปน 1 กโิลกรมั (สำหรบัสายสวนปสสาวะ ทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา

3.3 มลิลิเมตร) หรอืเปน 0.75 กโิลกรมั (สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอก

นอยกวาหรอืเทากบั 3.3 มลิลเิมตร) ปลอยใหสายสวนปสสาวะอยใูนสภาพนีเ้ปนเวลา 1 นาท ี เอาตมุน้ำหนกั

ออก แลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

9.4 การทดสอบความแนนของกรวย

9.4.1 เครื่องมือ

9.4.1.1 แมนเดรลทีม่มีติติามรปูที ่6

9.4.1.2 ทีย่ดึสายสวนปสสาวะ

9.4.1.3 ตุมน้ำหนักและแมนเดรล (ขอ 9.4.1.1) รวมกันเปน 0.75 กิโลกรัม สำหรับสายสวนปสสาวะ

ที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอกนอยกวาหรือเทากับ 3.3 มิลลิเมตร หรือเปน 1 กิโลกรัม

สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3 มลิลเิมตร

9.4.1.4 นาฬกิาจบัเวลา

9.4.2 วธิทีดสอบ

ตอแมนเดรลเขากับกรวยของสายสวนปสสาวะตัวอยางใหลึกจนสุดแตตองไมนอยกวา 10 มิลลิเมตร

ยึดสายสวนปสสาวะตัวอยางดวยที่ยึดในตำแหนงตามรูปที่ 6 แขวนตุมน้ำหนักเขากับแมนเดรล ทิ้งไว

เปนเวลา 1 นาท ีแลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4 การทดสอบอตัราการไหล
(ขอ 9.2.2)

น้ำออก

น้ำ

กอกทีม่รีทูางผานของน้ำ

ใหญกวารทูอสายสวนปสสาวะ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

กระบอกตวง

น้ำเขา

2
0
0
 ±

 1
0
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1. กรวย

2. ตอกบัตมุน้ำหนกั

ตวัอยางกรอบสำหรบัแขวน

มติ ิD อยใูนชวงรอยละ 50 ถงึรอยละ

75 ของเสนผานศนูยกลางภายในของ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

วิธีสอดหมุดเขาในรูเปดดานขางของ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

มติ ิP ตองยาวพอทีจ่ะทำใหปลายของ

หมุดเกลียวสวมเขาไปไดถึงปลาย

ของสายสวนปสสาวะ และตองไมให

สวนอื่นๆ ของกรอบแตะถูกขอบของ

รูเปดดานขางขณะที่ทดสอบสายสวน

ปสสาวะ

รปูที ่5 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะตวัอยางสำหรบัการทดสอบความทนแรงดงึ
(ขอ 9.3.1.1 และขอ 9.3.3)
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หนวยเปนมลิลเิมตร

แมนเดรล

1. ขดีเครือ่งหมายกำหนดตำแหนงไว

2. ความเรยีวระบรุอยละ 20 (1 : 5)

3. ตวัหนบียดึ

4. กรวย

5. แมนเดรล

6. ตอกบัตมุน้ำหนกั

รปูที ่6 การทดสอบความแนนของกรวย
(ขอ 9.4.1.1 และขอ 9.4.2)
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ สายสวนปสสาวะประเภทและแบบและขนาดเดยีวกนั ทำจากวสัดอุยางเดยีวกนัโดยกรรมวธิี

เดยีวกนั และทำใหปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนที่

ยอมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบขนาดและมติ ิรเูปดดานขาง และอตัราการไหล

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2

ก.2.2.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 5.2.1 และขอ 5.2.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 10 000                3 0

10 001 ถึง 35 000              13 1

เกิน 35 000              20 2
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาดและมติ ิรเูปดดานขาง และอตัราการไหล
(ขอ ก.2.2)

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความคงสภาพ และการสวมพอดขีองกรวย

ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 10 หนวย เพือ่ใชทดสอบรายการละ 5 หนวย

ก.2.3.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.2.3 และขอ 5.2.4 จึงจะถือวาสายสวนปสสาวะรุนนั้น

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 20 หนวย

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.1 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ

ก.2.5.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.5.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.2 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.6 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางสายสวนปสสาวะตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 ขอ ก.2.4.2 และขอ

ก.2.5.2 ทกุขอจงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 10 000                5 0

10 001 ถึง 35 000              20 1

เกิน 35 000              32 2


