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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู นี ้ ไดประกาศใชครัง้แรกตามมาตรฐานเลขที่

มอก.1358-2539 ในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม 114 ตอนที ่21ง วนัที ่9 เมษายน พทุธศกัราช

2540 ตอมาไดพิจารณาเห็นสมควรแกไขเพื่อใหเหมาะสมกับภาวะปจจุบัน จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิก

มาตรฐานเดมิและกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดขึน้โดยอาศยัขอมลูจากผทูำและผใูชภายในประเทศ และเอกสารตอไปนี้

เปนแนวทาง

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 ชดุใหเลอืดใชครัง้เดยีว
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่ 3410  ( พ.ศ. 2548 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู มาตรฐาน

เลขที ่ มอก.1358–2539

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.

2511รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ฉบับที่ 2228

(พ.ศ.2539) ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511 เรื่อง กำหนด

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู  ลงวนัที ่ 25  ธนัวาคม  2539  และออกประกาศ

กำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู มาตรฐานเลขที ่ มอก.1358–2548

ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ตัง้แตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่31 สงิหาคม พ.ศ. 2548

รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

 สรุยิะ  จงึรงุเรอืงกจิ
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะสายสวนปสสาวะชนิดไมมีบอลลูนที่ทำใหปราศจากเชื้อ

และใชครัง้เดยีว

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 สายสวนปสสาวะชนดิไมมบีอลลนู ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “สายสวนปสสาวะ” หมายถงึ ทอออนทีใ่ช

สำหรับนำของเหลวเขาหรือออกจากกระเพาะปสสาวะโดยผานทอปสสาวะ ในกรณีที่ไมตองการคาสายสวน

ปสสาวะไว

2.2 สวนปลาย (tip end) หมายถงึ สวนปลายของสายสวนปสสาวะ เปนดานทีส่อดเขาทอปสสาวะ

2.3 ชือ่ขนาด หมายถงึ ขนาดระบขุองสายสวนปสสาวะ เปนเฟรนช (ชารเิยร) เกจ (French (Charriere) gauge)

ใชคำยอวา F, FG, Fr หรอื Ch ซึง่มคีาเปน 3 เทาของขนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร

3. ประเภทและแบบ
3.1 สายสวนปสสาวะแบงเปน 2 ประเภท คอื

3.1.1 ประเภททำจากน้ำยางธรรมชาต ิ(natural rubber latex)

3.1.2 ประเภททำจากพอลเิมอรสงัเคราะห เชน พอลไิวนลิคลอไรด

3.2 สายสวนปสสาวะแบงเปน 3 แบบ คอื

3.2.1 แบบเนลาตนั (Nelaton) มสีวนปลายสดุปดและมน ดงัแสดงในรปูที ่1

3.2.2 แบบวสิเซลิทปิ (whistle tip) มสีวนปลายสดุเปดและตดัเฉยีงเปนมมุ (30 ± 15) องศา
 
กบัสายสวนปสสาวะ

ดังแสดงในรปูที ่2

3.2.3 แบบทแีมนน (Tiemann) มสีวนปลายสดุปดและมน สวนปลายเรยีวโคงขึน้จากแนวระดบั 2.5 เทาของ เสน

ผานศนูยกลางภายนอกของสายสวนปสสาวะ ดงัแสดงในรปูที ่3
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ความยาวของกรวย

ความยาวทั้งหมด

ความยาวทั้งหมด

ความยาวของกรวย

30° ± 15°

เมื่อ D คือ เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

E คือ เสนผานศูนยกลางของรูเปดดานขาง (drainage eye) ที่เปนรูกลมหรือ

ความยาวของรเูปดดานขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่1 สายสวนปสสาวะแบบเนลาตนั
     (ขอ 3.2.1)

เมื่อ E คือ เสนผานศูนยกลางของรูเปดดานขางที่เปนรูกลมหรือความยาวของรูเปด

ดานขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 สายสวนปสสาวะแบบวสิเซลิทปิ
(ขอ 3.2.2)

E

D

E
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สันหรือเครื่องหมายอื่น

หมายเหตุ อาจมรีเูปดดานขางเพยีงรเูดยีว ในกรณนีีร้คูวรอยสูวนบนดงัแสดงในรปูตำแหนงที ่  1
เมื่อ D คือ เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

E คือ เสนผานศนูยกลางของรเูปดดานขางทีเ่ปนรกูลมหรอืความยาวของรเูปดดาน

ขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่3 สายสวนปสสาวะแบบทแีมนน
(ขอ 3.2.3)

4. ขนาดและมติิ
4.1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอกระบแุละเกณฑความคลาดเคลือ่น

ใหเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 0.01 มลิลเิมตร

ความยาวทั้งหมด

ความยาวของกรวย
E
1

E5D

D

2
.5

 D
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ตารางที ่1 ชือ่ขนาด  เสนผานศนูยกลางภายนอกระบแุละเกณฑความคลาดเคลือ่น
(ขอ 4.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

4.2 ความยาว

ใหเปนไปตามตารางที ่2

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 1.0 มลิลเิมตร

ตารางที ่2 ความยาว
(ขอ 4.2)

          หนวยเปนมลิลเิมตร

ชื่อขนาด ความยาวทั้งหมด ความยาวของกรวย

F/FG/Fr/Ch ต่ําสุด ต่ําสุด สูงสุด

< 12 220 25 60

≥ 12 360 25 60

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ เกณฑความคลาดเคลื่อน

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. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ผวิภายนอก ภายใน ตองเรยีบและสะอาด ขอบของรเูปดทีส่วนปลายและดานขางตองเรยีบ ไมแหลมคม

5.1.2 ตองคงรปูไดดพีอ ไมแบนหรอืพบัเมือ่ขดเปนวง และรปูรางตองไมเปลีย่นแปลง

5.1.3 ตองโคงงอและนมุพอ เหมาะสมกบัการใชงาน

5.1.4 ตองมรีเูปดดานขางทีส่วนปลาย เปนรกูลมหรอื รรู ีอาจมรีเูดยีวหรอื 2 รกูไ็ด กรณทีีม่ ี2 ร ูรทูัง้สองอาจอยู

เหลือ่มกนัหรอือยตูรงขามกนัโดยทำมมุ 180 องศา

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

5.2.1 รเูปดดานขาง

สำหรบัขนาด 20 F ขึน้ไป แตละรตูองมพีืน้ทีห่นาตดัไมนอยกวารอยละ 80 ของพืน้ทีห่นาตดัของรทูอ

สายสวนปสสาวะ

การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งมอืทีเ่หมาะสม

5.2.2 อตัราการไหล

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.2 แลว ตองมอีตัราการไหลเปนไปตามตารางที ่3

ตารางที ่3 อตัราการไหล
(ขอ 5.2.2)

5.2.3 ความทนแรงดงึ

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว สายสวนปสสาวะตองไมฉกีขาด

5.2.4 ความแนนของกรวย

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.4 แลว กรวยกบัแมนเดรลตองไมหลดุออกจากกนั

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

อัตราการไหล ต่ําสุด

ลูกบาศกเซนติเมตรตอนาที

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

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

5.3.2 ความเปนพษิ

ตองไมเปนพษิ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจสุายสวนปสสาวะแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอยสามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ได

ตลอดระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ใน

ระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ที่ภาชนะบรรจุสายสวนปสสาวะทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ

(3) ชือ่ขนาด

(4) เสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร

(5) ความยาวทัง้หมด เปนเซนตเิมตร

(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”

(7) คำเตอืน หรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ สำหรบัผลติภณัฑ

ทีท่ำจากยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกดิอาการแพ

(8) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้

(9) รหสัรนุทีท่ำ

(10) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย

7.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมสายสวนปสสาวะ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้ห

เหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ
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(3) ชือ่ขนาด

(4) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร

(5) จำนวน (ทีบ่รรจ)ุ

(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”

(7) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้

(8) รหสัรนุทีท่ำ

(9) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8.  การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9.  การทดสอบ
9.1 ภาวะทดสอบ

หากมไิดกำหนดไวเปนอยางอืน่ใหทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการทีอ่ณุหภมูหิอง

9.2 การทดสอบอตัราการไหล

9.2.1 เครื่องมือ

9.2.1.1 ภาชนะบรรจุน้ำที่สามารถคงระดับความสูงของน้ำไวที่ (200 ± 10) มิลลิเมตร พรอมกอกที่มีรู

ทางผานของน้ำใหญกวารทูอสายสวนปสสาวะ

9.2.1.2 นาฬกิาจบัเวลา

9.2.1.3 กระบอกตวง ทีม่คีวามแมน ± รอยละ 1

9.2.2 วธิทีดสอบ

จดัเครือ่งมอืตามรปูที ่4 ใหน้ำในภาชนะบรรจนุ้ำคงระดบัไวทีค่วามสงู (200 ± 10) มลิลเิมตร เปดกอก

ใหสดุ ปลอยใหน้ำไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางสกัครหูรอืจนหมดฟองอากาศ จากนัน้ใหวดัปรมิาตร

น้ำไหลออกในเวลา 1 นาที ดวยกระบอกตวง คำนวณอัตราการไหลเปนลูกบาศกเซนติเมตรตอนาที

วดัปรมิาตรน้ำโดยวธิเีดยีวกนันีอ้กี 2 ครัง้ แลวหาคาเฉลีย่อตัราการไหล

9.3 การทดสอบความทนแรงดงึ

9.3.1 เครื่องมือ

9.3.1.1 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะดงัรปูที ่5

9.3.1.2 ตุมน้ำหนักและอุปกรณสำหรับถวงรวมกันเปน 0.75 กิโลกรัม สำหรับสายสวนปสสาวะที่มีขนาด

เสนผานศนูยกลางภายนอกนอยกวาหรอืเทากบั 3.3 มลิลเิมตร หรอืเปน 1 กโิลกรมั สำหรบัสายสวน

ปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3 มลิลเิมตร

9.3.1.3 นาฬกิาจบัเวลา

9.3.1.4 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส
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9.3.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

9.3.2.1 สารละลายซมิเูลเตดยรูนี (simulated urine) ทีม่คีวามเปนกรด-ดางประมาณ 6.6 ใหละลายสารเคมี

ทีก่ำหนดตอไปนีด้วยน้ำกลัน่ แลวเจอืจางจนมปีรมิาตร 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร

ยเูรยี 25.0 กรมั

โซเดยีมคลอไรด 9.0 กรมั

แอนไฮดรสัไดโซเดยีมไฮโดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

แอมโมเนยีมคลอไรด 3.0 กรมั

แอนไฮดรสัโพแทสเซยีมไดไฮไดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

ครเีอทนินี 2.0 กรมั

โซเดยีมซลัไฟตไฮเดรต 3.0 กรมั

9.3.3 วธิทีดสอบ

แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลายซมิเูลเตดยรูนีทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหมๆ  โดยใหทกุสวนของสายสวน

ปสสาวะตวัอยางแชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุภมูไิวที ่(37 ± 2)

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลางดวยน้ำประปาโดยใหน้ำ

ประปาไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานใน เชด็ใหแหง แขวนสายสวนปสสาวะตวัอยาง

กับที่แขวนตามรูปที่ 5 ถวงน้ำหนักที่กรวยของสายสวนปสสาวะ ใหน้ำหนักรวมของตุมน้ำหนักและ

อปุกรณสำหรบัถวงเปน 1 กโิลกรมั (สำหรบัสายสวนปสสาวะ ทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา

3.3 มลิลิเมตร) หรอืเปน 0.75 กโิลกรมั (สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอก

นอยกวาหรอืเทากบั 3.3 มลิลเิมตร) ปลอยใหสายสวนปสสาวะอยใูนสภาพนีเ้ปนเวลา 1 นาท ี เอาตมุน้ำหนกั

ออก แลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

9.4 การทดสอบความแนนของกรวย

9.4.1 เครื่องมือ

9.4.1.1 แมนเดรลทีม่มีติติามรปูที ่6

9.4.1.2 ทีย่ดึสายสวนปสสาวะ

9.4.1.3 ตุมน้ำหนักและแมนเดรล (ขอ 9.4.1.1) รวมกันเปน 0.75 กิโลกรัม สำหรับสายสวนปสสาวะ

ที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอกนอยกวาหรือเทากับ 3.3 มิลลิเมตร หรือเปน 1 กิโลกรัม

สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3 มลิลเิมตร

9.4.1.4 นาฬกิาจบัเวลา

9.4.2 วธิทีดสอบ

ตอแมนเดรลเขากับกรวยของสายสวนปสสาวะตัวอยางใหลึกจนสุดแตตองไมนอยกวา 10 มิลลิเมตร

ยึดสายสวนปสสาวะตัวอยางดวยที่ยึดในตำแหนงตามรูปที่ 6 แขวนตุมน้ำหนักเขากับแมนเดรล ทิ้งไว

เปนเวลา 1 นาท ีแลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4 การทดสอบอตัราการไหล
(ขอ 9.2.2)

น้ำออก

น้ำ

กอกทีม่รีทูางผานของน้ำ

ใหญกวารทูอสายสวนปสสาวะ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

กระบอกตวง

น้ำเขา

2
0
0
 ±

 1
0
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1. กรวย

2. ตอกบัตมุน้ำหนกั

ตวัอยางกรอบสำหรบัแขวน

มติ ิD อยใูนชวงรอยละ 50 ถงึรอยละ

75 ของเสนผานศนูยกลางภายในของ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

วิธีสอดหมุดเขาในรูเปดดานขางของ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

มติ ิP ตองยาวพอทีจ่ะทำใหปลายของ

หมุดเกลียวสวมเขาไปไดถึงปลาย

ของสายสวนปสสาวะ และตองไมให

สวนอื่นๆ ของกรอบแตะถูกขอบของ

รูเปดดานขางขณะที่ทดสอบสายสวน

ปสสาวะ

รปูที ่5 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะตวัอยางสำหรบัการทดสอบความทนแรงดงึ
(ขอ 9.3.1.1 และขอ 9.3.3)
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หนวยเปนมลิลเิมตร

แมนเดรล

1. ขดีเครือ่งหมายกำหนดตำแหนงไว

2. ความเรยีวระบรุอยละ 20 (1 : 5)

3. ตวัหนบียดึ

4. กรวย

5. แมนเดรล

6. ตอกบัตมุน้ำหนกั

รปูที ่6 การทดสอบความแนนของกรวย
(ขอ 9.4.1.1 และขอ 9.4.2)
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ สายสวนปสสาวะประเภทและแบบและขนาดเดยีวกนั ทำจากวสัดอุยางเดยีวกนัโดยกรรมวธิี

เดยีวกนั และทำใหปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนที่

ยอมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบขนาดและมติ ิรเูปดดานขาง และอตัราการไหล

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2

ก.2.2.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 5.2.1 และขอ 5.2.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 10 000                3 0

10 001 ถึง 35 000              13 1

เกิน 35 000              20 2
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาดและมติ ิรเูปดดานขาง และอตัราการไหล
(ขอ ก.2.2)

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความคงสภาพ และการสวมพอดขีองกรวย

ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 10 หนวย เพือ่ใชทดสอบรายการละ 5 หนวย

ก.2.3.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.2.3 และขอ 5.2.4 จึงจะถือวาสายสวนปสสาวะรุนนั้น

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 20 หนวย

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.1 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ

ก.2.5.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.5.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.2 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.6 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางสายสวนปสสาวะตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 ขอ ก.2.4.2 และขอ

ก.2.5.2 ทกุขอจงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 10 000                5 0

10 001 ถึง 35 000              20 1

เกิน 35 000              32 2


