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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

สายสวนปสสาวะชนดิมบีอลลนู

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะสายสวนปสสาวะชนดิมบีอลลนูทีท่ำใหปราศจากเชือ้และ

ใชครัง้เดยีว

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 สายสวนปสสาวะชนดิมบีอลลนู ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “สายสวนปสสาวะ” หมายถงึ ทอออนทีใ่ช

สำหรบันำของเหลวเขาหรอืออกจากกระเพาะปสสาวะโดยผานทอปสสาวะ

2.2 สวนปลาย (tip end) หมายถงึ สวนปลายของสายสวนปสสาวะ เปนดานทีส่อดเขาทอปสสาวะ

2.3 บอลลนู หมายถงึ สวนของสายสวนปสสาวะบรเิวณสวนปลายถดัจากรเูปดดานขาง สามารถพองออกเปนทรงกลม

ดงัแสดงในรปูที ่1 ถงึรปูที ่3

2.4 ความยาวประสทิธผิล (effective length) หมายถงึ สวนของสายสวนปสสาวะตัง้แตสวนทีต่อกับกรวยถงึบอลลนู

ดงัแสดงในรปูที ่1 ถงึรปูที ่3

2.5 ชือ่ขนาด หมายถงึ ขนาดระบขุองสายสวนปสสาวะเปนเฟรนช (ชารเิยร)เกจ (French (Charriere) gauge)

ใชคำยอวา F, FG, Fr หรอื Ch ซึง่มคีาเปน 3 เทาของขนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกระบุ

2.6 ลวดชวยสอด (guide wire) หมายถงึ ลวดทีส่อดอยใูนรทูอภายในสายสวนปสสาวะ สำหรบัชวยในการสอด

สายสวนปสสาวะผานทอปสสาวะ เมือ่สอดเสรจ็แลวลวดนีจ้ะถกูดงึออกทางกรวย

3. ประเภทและแบบ
3.1 สายสวนปสสาวะแบงเปน 2 ประเภท คอื

3.1.1 ประเภททำจากน้ำยางธรรมชาต ิ(natural rubber latex)

3.1.2 ประเภททำจากน้ำยางสงัเคราะห (synthetic rubber latex) เชน น้ำยางไนไทรล (nitrile rubber latex)

น้ำยางพอลคิลอโรพรนี (polychloroprene rubber latex) สารละลายยางสไตรนี-บวิทะไดอนี (styrene-

butadiene rubber solution) อมิลัชนัของยางสไตรนี- บวิทะไดอนี (styrene-butadiene rubber emulsion)

หรอืสารละลายเทอรโมพลาสตกิอลิาสโทเมอร (thermoplastic elastomer solution)
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3.2 สายสวนปสสาวะแบงเปน 3 แบบ คอื

3.2.1 แบบโฟเลย (Foley) มสีวนปลายสดุปดและมน ดงัแสดงในรปูที ่1

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

 
กบัสายสวน

ปสสาวะดงัแสดงในรปูที ่2

3.2.3 แบบทแีมนน (Tiemann) มสีวนปลายสดุปดและมน สวนปลายเรยีวโคงขึน้จากแนวระดบั 2.5 เทาของ

เสนผานศนูยกลางภายนอกของสายสวนปสสาวะ ดงัแสดงในรปูที ่3

เมื่อ E คือ เสนผานศนูยกลางของรเูปดดานขาง (drainage eye) ทีเ่ปนรกูลมหรอืความยาว

ของรเูปดดานขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่1 สายสวนปสสาวะแบบโฟเลย
     (ขอ 3.2.1)

เมื่อ E คือ เสนผานศนูยกลางของรเูปดดานขางทีเ่ปนรกูลมหรอืความยาวของรเูปดดาน

ขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 สายสวนปสสาวะแบบวสิเซลิทปิ
(ขอ 3.2.2)

ความยาวทัง้หมด

บอลลนูรใูหบอลลนูพองตวั

ขอตอทีม่ลีิน้กนักลบัสำหรบั

ตอกบักระบอกฉดียา

Eความยาวของกรวย

ความยาวทัง้หมด

ขอตอทีม่ลีิน้กนักลบัสำหรบั

ตอกบักระบอกฉดียา

ความยาวของกรวย

บอลลนูรใูหบอลลนูพองตวั

ความยาวประสทิธผิล

ความยาวประสทิธผิล
30

o
 ± 15

o

E
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เมื่อ D คือ เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

E คือ เสนผานศนูยกลางของรเูปดดานขางทีเ่ปนรกูลมหรอืความยาวของรเูปดดาน

ขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่3 สายสวนปสสาวะแบบทแีมนน
(ขอ 3.2.3)

4. ขนาดและมิติ
4.1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอกระบแุละเกณฑความคลาดเคลือ่น

ใหเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 0.01 มลิลเิมตร

ความยาวทัง้หมด

ลิน้กนักลบัทีม่ขีอตอสำหรบั

ตอกบักระบอกฉดียา

สนัหรอืเครือ่งหมายอืน่

ความยาวของกรวย

ความยาวประสทิธผิล

E5 D

8 D สูงสุด
D

2
.5

 D

บอลลนู รใูหบอลลนูพองตวั
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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 ความยาวประสทิธิผล ความยาวของกรวย

F/FG/Fr/Ch ต่ําสดุ ต่ําสดุ ต่ําสดุ สงูสดุ

< 12 220 150 25 60

≥ 12 360 275 25 60

ช่ือขนาด

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 เปนรกูลมหรอืร ีอาจมรีเูดยีวหรอื 2 รกูไ็ด กรณทีีม่ ี2 ร ูรทูัง้สองอาจอยู

เหลือ่มกนัหรอือยตูรงขามกนัโดยทำมมุ 180 องศา

5.1.5 สำหรบัขนาด 8 F หรอืต่ำกวา ตองมลีวดชวยสอด

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

5.2.1 รเูปดดานขาง

สำหรบัขนาด 20 F ขึน้ไป แตละรตูองมพีืน้ทีห่นาตดัไมนอยกวารอยละ 80 ของพืน้ทีห่นาตดัของรทูอภายใน

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 สายสวนปสสาวะตองไมเหนยีว แขง็กระดาง หรอืฉกีขาด

5.2.4 ความแนนของกรวย

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.4 แลว กรวยกบัแมนเดรลตองไมหลดุออกจากกนั

5.2.5 ความสมมาตรของบอลลนู

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.5 แลว บอลลนูยงัคงสมมาตร (ตามรปูที ่ 7) ถาบอลลนูไมสมมาตร อตัราสวน

a : b หรอื b : a ตองไมมากกวา 2 : 1 บอลลนูไมฉกีขาด และบอลลนูตองไมมผีลกระทบตอรเูปดดานขาง

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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5.2.6 สมรรถนะของบอลลนู

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.6 แลว บอลลนูตองไมรัว่ และรเูปดดานขางตองไมอดุตนั

5.2.7 ปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.7 แลว ปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนูตองไมนอยกวาทีก่ำหนดไวในตารางที ่8

5.3 คณุลกัษณะดานความปลอดภยั

5.3.1 คณุลกัษณะดานความปลอดภยัของเนือ้ยาง

ตองเปนไปตามตารางที ่4

การทดสอบใหปฏิบัติตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม หัวนมยางสำหรับขวดนม มาตรฐานเลขที่

มอก.969

ตารางที ่4 คณุลกัษณะดานความปลอดภยัของเนือ้ยาง
(ขอ 5.3.1)

5.3.2 คณุลกัษณะดานความปลอดภยัเกีย่วกบัการละลายของสารเคมี

ปรมิาณสารทีล่ะลายออกมาตองเปนไปตามตารางที ่5

การทดสอบใหเตรียมตัวอยางตาม BS EN 1400-3 และทดสอบโดยใชอะตอมิกแอบซอรปชันสเปก

โทรโฟโตมเิตอร หรอืเครือ่งมอือืน่ทีเ่ทยีบเทา

ตารางที ่5 ปรมิาณสารทีล่ะลายออกมา
(ขอ 5.3.2)

รายการที่ คุณลักษณะ เกณฑท่ีกําหนด สูงสุด

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

1  ตะกั่ว 10

2 แคดเมียม 10

3 ไนโทรซามีนรวม 0.01

รายการที่ สารท่ีละลายออกมา เกณฑท่ีกําหนด

สูงสุด

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

1 พลวง 15

2 สารหนู 10

3 แบเรียม 100

4 โครเมียม 10

5 ปรอท 10

6 ซีลีเนียม 100
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5.4 คณุลกัษณะทางชวีภาพ

5.4.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

5.4.2 ความเปนพษิ

ตองไมเปนพษิ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจสุายสวนปสสาวะแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอยสามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ได

ตลอดระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ใน

ระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีส่ายสวนปสสาวะทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน

(1) ชือ่ขนาด

(2) ความจขุองบอลลนู เปนลกูบาศกเซนตเิมตร

7.2 ที่ภาชนะบรรจุสายสวนปสสาวะทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ

(3) ชือ่ขนาด

(4) เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

(5) ความยาวทัง้หมด เปนเซนตเิมตร

(6) ความจขุองบอลลนู เปนลกูบาศกเซนตเิมตร

(7) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”

(8) คำเตอืน หรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ สำหรบัผลติภณัฑ

ทีท่ำจากยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกดิอาการแพ

(9) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้

(10) รหสัรนุทีท่ำ

(11) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย
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7.3 ทีภ่าชนะบรรจรุวมสายสวนปสสาวะ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็

ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ

(3) ชือ่ขนาด

(4) ความจขุองบอลลนู เปนลกูบาศกเซนตเิมตร

(5) จำนวน (ทีบ่รรจ)ุ

(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”

(7) เดอืน ปทีท่ำ เดอืนปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้

(8) รหสัรนุทีท่ำ

(9) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

7.4 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 ภาชนะบรรจนุ้ำทีส่ามารถคงระดบัความสงูของน้ำไวที ่(200 ± 10) มลิลเิมตร พรอมกอกทีม่รีทูางผาน

ของน้ำใหญกวารทูอสายสวนปสสาวะ

9.2.1.2 นาฬกิาจบัเวลา

9.2.1.3 กระบอกตวง ทีม่คีวามถกูตองรอยละ ± 1

9.2.2 วธิทีดสอบ

ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอ ใหปรมิาตรน้ำกลัน่ทีใ่ชเปน 1.2 เทาของความจขุองบอลลนู จดัเครือ่งมอื

ตามรูปที่ 4 ใหน้ำในภาชนะบรรจุน้ำคงระดับไวที่ความสูง (200 ± 10) มิลลิเมตร เปดกอกใหสุด

ปลอยใหน้ำไหลผานสายสวนปสสาวะตัวอยางสักครูหรือจนหมดฟองอากาศ จากนั้นใหวัดปริมาตร

น้ำไหลออกในเวลา 1 นาที ดวยกระบอกตวง คำนวณอัตราการไหลเปนลูกบาศกเซนติเมตรตอนาที

วดัปรมิาตรน้ำโดยวธิเีดยีวกนันีอ้กี 2 ครัง้ แลวหาคาเฉลีย่อตัราการไหล
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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 สำหรบัสาย

สวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3 มลิลเิมตร

9.3.1.3 นาฬกิาจบัเวลา

9.3.1.4 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส

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

โพแทสเซยีมไดไฮไดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

ครเีอทนินี 2.0 กรมั

โซเดยีมซลัไฟตไฮเดรต 3.0 กรมั

9.3.3 วธิทีดสอบ

แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลายซมิเูลเตดยรูนีทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหมๆ  โดยใหทกุสวนของสายสวน

ปสสาวะตวัอยางแชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคุมอณุภมูไิวที ่(37 ± 2)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 14 วนั หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลางดวยน้ำประปาโดยใหน้ำ

ประปาไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานใน เชด็ใหแหง แขวนสายสวนปสสาวะตวัอยาง

กบัทีแ่ขวนตามรปูที ่5 ถวงน้ำหนกัทีก่รวยของสายสวนปสสาวะใหน้ำหนกัรวมของตมุน้ำหนกัและอปุกรณ

สำหรบัถวงเปน 1 กโิลกรมั (สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3

มิลลิเมตร) หรือเปน 0.75 กิโลกรัม (สำหรับสายสวนปสสาวะที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอก

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 ตมุน้ำหนกัและแมนเดรล (ขอ 9.4.1.1) รวมกนัเปน 0.75 กโิลกรมั สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาด

เสนผานศูนยกลางภายนอกนอยกวาหรือเทากับ 3.3 มิลลิเมตร หรือเปน 1 กิโลกรัม สำหรับ

สายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3 มลิลเิมตร

9.4.1.4 นาฬกิาจบัเวลา
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9.4.2 วธิทีดสอบ

ตอแมนเดรลเขากับกรวยของสายสวนปสสาวะตัวอยางใหลึกไมนอยกวา 10 มิลลิเมตร ยึดสายสวน

ปสสาวะตวัอยางดวยทีย่ดึในตำแหนงตามรปูที ่6 แขวนตมุน้ำหนกัเขากบัแมนเดรล ทิง้ไวเปนเวลา 1 นาที

แลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

9.5 การทดสอบความสมมาตรของบอลลนู

ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอ ใหปรมิาตรน้ำกลัน่ทีใ่ชเปน 1.2 เทาของความจขุองบอลลนู แลววดัระยะ a

และ b

9.6 การทดสอบสมรรถนะของบอลลนู

9.6.1 เครื่องมือ

9.6.1.1 แผนรองรับสายสวนปสสาวะประกอบดวยแผนที่ทำจากวัสดุแข็งที่มีรูขนาดเสนผานศูนยกลางมาก

กวาขนาดระบุของสายสวนปสสาวะตัวอยาง 1 มิลลิเมตรและมีสวนเวาที่สามารถรองรับบอลลูน

ในระหวาง ทดสอบ ขอบของรแูละสวนเวาตองไมแหลมคม (ดรูปูที ่8)

9.6.1.2 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.6.1.3 แมนเดรลและตมุน้ำหนกั ใหเปนไปตามตารางที ่6

9.6.1.4 นาฬกิาจบัเวลา

ตารางที ่6 แมนเดรลและตมุน้ำหนกัทีใ่ชทดสอบ
(ขอ 9.6.1.3)

9.6.2 วธิทีดสอบ

ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอจนถงึความจสุงูสดุของบอลลนู แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลาย

ซมิเูลเตดยรูนี (ขอ 9.3.2.1) ทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหมๆ  โดยใหสวนปลายและบอลลนูของสายสวนปสสาวะตวัอยาง

แชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูทิี ่ (37 ± 2) องศาเซลเซยีส

เปนเวลา 14 วนั หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลางดวยน้ำประปา โดยใหน้ำประปาไหลผาน

สายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานใน เชด็ใหแหง แขวนสายสวนปสสาวะตวัอยางกบัทีแ่ขวน

โดยใหสวนปลายของสายสวนปสสาวะตัวอยางอยูดานบน บอลลูนพักอยูในสวนเวาของแผนที่เตรียมไว

และตวัสาย ลอดผานรขูองแผนรองรบั แขวนตมุน้ำหนกัตามขนาดของสายสวนปสสาวะตวัอยางใหเปนไป

ตามตารางที ่6 ปลอยใหสายสวนปสสาวะอยใูนสภาพนีเ้ปนเวลา 1 นาท ีตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

และบอลลนู

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

เสนผานศูนยกลางภายนอก

มิลลิเมตร

แมนเดรลและตุมน้ําหนัก

กิโลกรัม

6-8            ≤ 2.7 0.3

10 3.3   0.45

12 4.0 0.6

14 4.7 0.7

16-30 5.3-10.0 1.0
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9.7 การทดสอบปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู

9.7.1 เครื่องมือ

9.7.1.1 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะ

9.7.1.2 กระบอกฉดียาขนาดทีเ่หมาะสม

9.7.1.3 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.7.1.4 กระบอกตวง ทีม่คีวามแมนรอยละ ± 1

9.7.2 วธิทีดสอบ

9.7.2.1 ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอ (รปูที ่1–รปูที ่3) ปรมิาตรน้ำกลัน่ทีใ่ชใหเปนตามตารางที ่7

9.7.2.2 แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลายซมิเูลเตดยรูนี (ขอ 9.3.2.1) ทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหม ๆ  โดยให

ทกุสวนของสายสวนปสสาวะตวัอยางแชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุ

อณุหภมูทิี ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 14 วนั หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลาง

ดวยน้ำประปา โดยใหน้ำประปาไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานในเชด็ใหแหง

ตอกระบอกฉดียาทีไ่มมลีกูสบูทางขอตอ และดดูน้ำในบอลลนูออกจนหมด วดัปรมิาตรน้ำทีด่ดูได

ดวยกระบอกตวง แลวคำนวณเปนรอยละ

ตารางที ่7 ความจบุอลลนูทดสอบ
(ขอ 9.7.2.1)

ตารางที ่8 ปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู
(ขอ 9.7.2.2)

ความจุของบอลลูน

ลูกบาศกเซนติเมตร

ปริมาตรน้ําท่ีวัดไดจากบอลลูน

ต่ําสุด เปนรอยละ

5 55

10 75

20 80

30 80

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

ความจุบอลลูนทดสอบ

ลูกบาศกเซนติเมตร

6-10 ความจุระบุของบอลลูน

12-14 1.2 × ความจุของบอลลูน

16-30 1.5 × ความจุของบอลลูน
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4 การทดสอบอตัราการไหล
(ขอ 9.2.2)

น้ำออก

น้ำ

น้ำเขา

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

กระบอกตวง

กอกทีม่รีทูางผานของน้ำใหญกวา

รทูอสายสวนปสสาวะ

2
0
0
 ±

 1
0
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1. สายใหบอลลนูพองตวั

2. กรวย

3. ลิน้

4. ตอกบัตมุน้ำหนกั

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)

ตวัอยางกรอบสำหรบัแขวน
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หนวยเปนมลิลเิมตร

แมนเดรล

1. ขดีเครือ่งหมายกำหนดตำแหนงไว

2. ความเรยีวระบรุอยละ 20 (1 : 5)

3. ตวัหนบียดึ

4. กรวย

5. สายใหบอลลนูพองตวั

6. ลิน้

7. แมนเดรล

8. ตอกบัตมุน้ำหนกั

รปูที ่6 การทดสอบความแนนของกรวย
(ขอ 9.4.1.1 และขอ 9.4.2)
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รปูที ่7 ความสมมาตรของบอลลนู
(ขอ 5.2.5 และขอ 9.5)
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รปูที ่8 แผนรองรบัสายสวนปสสาวะ
(ขอ 9.6.1.1)

ภาพดานหนาของครึง่แผน

แสดงรปูรางของรอยควานทีร่องรบับอลลนู

ขอบของรอยควานตองเปนรศัมขีองวงกลม

ภาพดานบนของครึง่แผน

ตำแหนงหมดุ
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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 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไป ตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาดและมติ ิรเูปดดานขาง และอตัราการไหล
(ขอ ก.2.2)

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

             ไมเกิน 10 000                3 0

      10 001 ถึง 35 000              13 1

                เกิน 35 000              20 2

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

             ไมเกิน 10 000                 5 0

      10 001 ถึง 35 000               20 1

                เกิน 35 000               32 2
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ก.2.3 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบความคงสภาพของตัวสาย ความแนนของกรวย

ความสมมาตรของบอลลนู การรัว่ซมึของบอลลนู และปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู

ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 25 หนวย เพือ่ใชทดสอบรายการละ 5 หนวย

ก.2.3.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.2.3 ขอ 5.2.4 ขอ 5.2.5 ขอ 5.2.6 และขอ 5.2.7

จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะดานความปลอดภยั

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 30 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.3 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้

ก.2.5.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 20 หนวย

ก.2.5.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4.1 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.6 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ

ก.2.6.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.6.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4.2 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.7 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางสายสวนปสสาวะตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 ขอ ก.2.4.2 ขอ ก.2.5.2

และขอ ก.2.6.2 ทกุขอจงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


