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เรือ่ง  ยกเลกิมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
สายดดูเสมหะปราศจากเชือ้

และกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
สายดดูเสมหะ

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายดดูเสมหะปราศจากเชือ้ มาตรฐานเลขที่
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ผลติภณัฑอตุสาหกรรม สายดดูเสมหะ มาตรฐานเลขที ่มอก. 1394-2548 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทาย
ประกาศนี้

ทัง้นี ้ใหมผีลเมือ่พนกำหนด 120 วนั นบัแตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่1 เมษายน พ.ศ. 2548

     รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

(5)

วฒันา  เมอืงสขุ



–1–

มอก. 1394–2548

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
สายดูดเสมหะ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะสายดูดเสมหะที่ปราศจากเชื้อทำดวยพลาสติกและใช

ครัง้เดยีว

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 สายดดูเสมหะ หมายถงึ ทอออนทำดวยพลาสตกิใชสำหรบัดดูเสมหะหรอืของเหลวในปากและระบบทางเดนิ
หายใจ

2.2 ปลายดานผปูวย (patient end) หมายถงึ ปลายสายดดูเสมหะดานทีส่อดใสเขาไปในทางเดนิหายใจของผปูวย
และเปนปลายเปด

2.3 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู (machine end) หมายถงึ ปลายสายดดูเสมหะดานทีต่อกบัเครือ่งดดูสญุญากาศ
2.4 รเูปดดานขาง (eye) หมายถงึ รเูปดทีอ่ยใูกลปลายดานผปูวย
2.5 อปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ (vacuum control device) หมายถงึ อปุกรณสวนทีใ่ชควบคมุการไหลของ

อากาศและของเหลวภายในตวัสาย โดยอาศยัการควบคมุแรงดดูสญุญากาศภายในตวัสาย
2.6 ความยาวประสิทธิผลของสายดูดเสมหะ (effective shaft length) หมายถึง สวนของสายดูดเสมหะตั้งแต

สวนทีต่อจากกรวยหรอือปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศถงึปลายดานผปูวย
2.7 ชือ่ขนาด หมายถงึ ขนาดระบขุองสายดดูเสมหะเปนเฟรนช (ชารรเียร) 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. ชนิด
3.1 สายดดูเสมหะแบงเปน 2 ชนดิ คอื

3.1.1 ชนดิไมมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ ปลายดานทีต่อกับเครือ่งดดูมลีกัษณะตามรปูที ่1 (ลำดบัที ่1
ถงึ ลำดบัที ่6)

3.1.2 ชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ ปลายดานทีต่อกับเครือ่งดดูมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
ตามรปูที ่1 (ลำดบัที ่7 ถงึ ลำดบัที ่9)
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ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู

ปลายดานผปูวย

1. ปลายตวัเมยีรปูกรวย 6. ตวัเชือ่มตวัผู
2. ปลายตวัผู 7. ขอตอตวัเมยีทีม่อีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
3. ปลายตวัเมยีรปูกรวย 8. ขอตอตวัผทูีม่อีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
4. ปลายตวัผู 9. ขอตอตวัผทูีม่อีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
5. ปลายตวัเมยี/ตวัผ ูรปูทรงกระบอก 10. ปลายดานผปูวยทีม่รีเูปดดานขาง

รปูที ่1 ตวัอยางปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู และตวัอยางปลายดานผปูวย
(ขอ 3.1 และขอ 5.1.4)

10
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4. ขนาด
4.1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอก เสนผานศนูยกลางภายใน และรหสัสขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู

ของสายดดูเสมหะ
ใหเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 0.05 มลิลเิมตร

ตารางที ่ 1 ชือ่ขนาด เสนผานศนูยกลางภายนอก เสนผานศนูยกลางภายใน
และรหสัสขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูของสายดดูเสมหะ

(ขอ 4.1)

4.2 ชองภายในสายดดูเสมหะ (lumen)
เสนผานศูนยกลางภายในของสายดูดเสมหะที่ตำแหนงใดๆ ระหวางปลายดานที่ตอกับเครื่องดูดกับรูเปด
ดานขางทีอ่ยใูกลทีส่ดุ ตองไมนอยกวาเสนผานศนูยกลางภายในของสายดดูเสมหะทีต่ำแหนงทีม่รีเูปดดานขาง
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 0.05 มลิลเิมตร

4.3 ความยาวประสทิธผิลของสายดดูเสมหะ
ตองมคีวามยาวระบไุมนอยกวา 50 เซนตเิมตร และมเีกณฑความคลาดเคลือ่น ± รอยละ 5 ของความยาวทีร่ะบุ
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 1.0 มลิลเิมตร

ชื่อขนาด เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ เสนผานศูนยกลาง รหัสสีของ
เกณฑท่ีกําหนด เกณฑความคลาดเคลื่อน ภายใน ต่ําสุด ปลายดานท่ีตอ

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

         7.5 2.5 ± 0.1 1.45 ชมพู
  8 2.67 ± 0.1 1.5 ฟาออน
  9 3 ± 0.15 1.75 ฟาสด
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 สม
18 6 ± 0.2 3.9 แดง
20 6.67 ± 0.2 4.3 เหลือง
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5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

5.1.1 ตองสะอาด ผวิภายนอกและขอบของรเูปดตองเรยีบ ปลายมน ไมมสีวนแหลมคม และมวนงอไดโดยไมหกั
หรอืยบุตวั

5.1.2 ตวัสายตองไมมสี ีโปรงใส หรอืโปรงแสง สามารถมองเหน็เสมหะหรอืของเหลวภายในสายได
5.1.3 ทีป่ลายดานผปูวยตองมรีเูปดดานขางอยางนอย 1 ร ูถามมีากกวา 1 ร ูตองอยดูานตรงขามกนั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ
5.1.4 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดู มลีกัษณะเปนปลายตวัเมยีหรอืตวัผู

5.1.4.1 ปลายทีเ่ปนตวัเมยี ตองมลีกัษณะกึง่แขง็หรอืยดึหยนุได มรีปูรางเปนกรวย หรอืเปนทรงกระบอกกไ็ด
(ดรูปูที ่1) และตองมคีวามยาวไมนอยกวา 20 มลิลเิมตร
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีดถงึ 0.5 มลิลเิมตร

5.1.4.2 ปลายที่เปนตัวผู ตองมีลักษณะแข็งหรือกึ่งแข็ง และตองสอดใสพอดีในสายยืดหยุนที่มีเสนผาน
ศนูยกลางภายใน 6 มลิลเิมตร (ดรูปูที ่1)
การทดสอบใหสอดปลายทีเ่ปนตวัผเูขากบัสายยดืหยนุ แลวตรวจพนิจิ

5.2 การสวมพอดขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.1 แลว รอยตอระหวางปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยีกบัแมนเดรล ตองไมหลดุ
ออกจากกัน

5.3 ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.2 แลว ตวัสายดดูเสมหะตองไมยบุตวั

5.4 ความทนแรงดงึ
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว สายดดูเสมหะตองสามารถทนแรงดงึตามทีก่ำหนดในตารางที ่ 2 ไดโดยไมมี
สวนใดสวนหนึง่หลดุออกจากกนั

ตารางที ่2 แรงดงึทีใ่ชทดสอบความทนแรงดงึ
(ขอ 5.4)

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ แรงดงึต่ําสุด
มิลลิเมตร นิวตนั

1.67 ถึง  2.67 5
3 ถึง  4.67 15
ไมนอยกวา 5 20



–5–

มอก. 1394–2548

5.5 แรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะ (เฉพาะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ)
เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว แรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะตองไมเกนิ 0.33 กโิลพาสคลั
(2.5 มลิลเิมตรปรอท)

5.6 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
5.6.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility tests

5.6.2 ความเปนพษิ
ตองไมเปนพษิ
การทดสอบใหปฏิบัติตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ชุดใหเลือดใชครั้งเดียว มาตรฐานเลขที่
มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจสุายดดูเสมหะแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอย สามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ได

ตลอดระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้
ในระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

6.2 ใหบรรจสุายดดูเสมหะแตละภาชนะบรรจใุนภาชนะบรรจรุวมทีส่ะอาด แหง ปดไดสนทิ และสามารถปองกนั
ความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีภ่าชนะบรรจสุายดดูเสมหะทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ชนดิ
(3) ชือ่ขนาด
(4) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร
(5) ความยาวประสทิธผิล เปนเซนตเิมตร
(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(7) คำเตอืนหรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ
(8) เดอืน ปทีท่ำ เดอืน ปทีห่มดอาย ุและวธิทีำใหปราศจากเชือ้
(9) รหสัรนุทีท่ำ
(10) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนวย
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7.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมสายดดูเสมหะ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็
ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ชนดิ
(3) ชือ่ขนาด
(4) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุเปนมลิลเิมตร
(5) จำนวน (ทีบ่รรจ)ุ
(6) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(7) เดอืน ปทีท่ำ และเดอืน ปทีห่มดอายุ
(8) รหสัรนุทีท่ำ
(9) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

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

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

9. การทดสอบ
9.1 การสวมพอดขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี

9.1.1 เครื่องมือ
9.1.1.1 แมนเดรลทีม่มีติติามรปูที ่2 หรอืแมนเดรลทีส่ามารถตอกันไดแนบสนทิกบัขอตอ สำหรบัสายดดูเสมหะ

ทีม่เีสนผานศนูยกลางภายนอกไมเกนิ 3 มลิลเิมตร เสนผานศนูยกลางของมติ ิA (ดรูปูที ่2) เทากบั
4 มลิลเิมตร ± 0.1 มลิลเิมตร หรอื 6 มลิลเิมตร ± 0.1 มลิลเิมตร และสำหรบัสายดดูเสมหะทีม่ี
เสนผานศนูยกลาง ภายนอกเกนิ 3 มลิลเิมตร เสนผานศนูยกลางของมติ ิA เทากบั 6 มลิลเิมตร
± 0.1 มลิลเิมตร

9.1.1.2 ทีย่ดึสายดดูเสมหะ
9.1.1.3 ทีย่ดึตมุน้ำหนกั

มวลรวมของแมนเดรล ทีย่ดึตมุน้ำหนกั และตมุน้ำหนกั เทากบั 0.5 กโิลกรมั สำหรบัการทดสอบ
สายดดูเสมหะทีม่เีสนผานศนูยกลางภายนอกไมเกนิ 3 มลิลเิมตร และมวลรวมเทากบั 1 กโิลกรมั
สำหรบัการทดสอบสายดดูเสมหะทีม่เีสนผานศนูยกลางภายนอกเกนิ 3 มลิลเิมตร

9.1.1.4 นาฬกิาจบัเวลา
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 แมนเดรลทีใ่ชทดสอบการสวมพอดขีองปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี
(ขอ 9.1.1.1)

9.1.2 วธิทีดสอบ
ตอแมนเดรลเขากบัปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยีของสายดดูเสมหะตวัอยางใหลกึไมนอยกวา
10 มลิลเิมตร ± 0.5 มลิลิเมตร แลวยดึ สายดดูเสมหะตวัอยางดวยทีย่ดึใหหางจากปลายดานทีต่อกบั
เครือ่งดดูชนดิตวัเมยีระยะระหวาง 30 มลิลเิมตร ถงึ 60 มลิลเิมตร แขวนตมุน้ำหนกัเขากบัแมนเดรล
ปลอยไวเปนเวลา 1 นาท ีแลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.2 ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ
9.2.1 ภาวะทดสอบ

ใหทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ23 องศาเซลเซยีส ± 2 องศาเซลเซยีส
9.2.2 เครื่องมือ

เครือ่งดดูสญุญากาศทีป่รบัแรงดดูได
9.2.3 วธิทีดสอบ

ปดปลายสายดานผปูวย ตอปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูเขากบัเครือ่งดดูสญุญากาศ ปรบัจนไดความดนั 40
กโิลพาสคลั (300 มลิลเิมตรปรอท) ต่ำกวาความดนับรรยากาศ เปนเวลา 15 วนิาท ีแลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.3 ความทนแรงดงึ
9.3.1 ภาวะทดสอบ

ใหทดสอบที่อุณหภูมิ 23 องศาเซลเซียส ± 2 องศาเซลเซียส และความชื้นสัมพัทธรอยละ 50 ±
รอยละ 20

9.3.2 เครื่องมือ
เครือ่งทดสอบความทนแรงดงึ (tensile testing machine)

9.3.3 การเตรยีมตวัอยาง
นำสายดดูเสมหะตวัอยางมาไวทีภ่าวะทดสอบ เปนเวลา 1 ชัว่โมงกอนการทดสอบ
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9.3.4 วธิทีดสอบ
ยึดปลายดานที่ตอกับเครื่องดูดและตัวสายดูดเสมหะตัวอยางดวยที่ยึดของเครื่องทดสอบ ดึงดวย
อตัราเรว็ 200 มลิลเิมตรตอนาท ี± 20 มลิลเิมตรตอนาท ีจนถงึแรงดงึต่ำสดุตามทีก่ำหนดในตารางที ่2
แลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.4 แรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะ (เฉพาะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ)
9.4.1 เครื่องมือ

9.4.1.1 เครือ่งวดัอตัราการไหลของกาซ (flowmeter) ทีส่ามารถวดัอตัราการไหลของกาซไดที ่30 ลกูบาศก
เดซเิมตรตอนาท ีและมคีวามแมน ± รอยละ 5 และมคีวามตานทานการไหลของกาซนอยกวา 0.1
กโิลพาสคลัที ่30 ลกูบาศกเดซเิมตรตอนาที

9.4.1.2 เครือ่งดดูสญุญากาศทีป่รบัแรงดดูได (adjustable vacuum pump)
9.4.1.3 มาตรความดนั (manometer) ทีม่คีวามแมน ± 0.01 กโิลพาสคลั (0.1 เซนตเิมตรน้ำ)

9.4.2 วธิทีดสอบ
ติดตั้งเครื่องมือตามรูปที่ 3 เปดอุปกรณควบคุมแรงดูดสุญญากาศที่สายดูดเสมหะตัวอยางไว เปด
เครือ่งดดูสญุญากาศและปรบัจนไดอตัราการไหลของกาซเทากบั 30 ลกูบาศกเดซเิมตรตอนาท ีบนัทกึ
คาแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะตวัอยางจากมาตรความดนั

1. เครื่องวัดอัตราการไหลของกาซ
2. เครือ่งดดูสญุญากาศ
3. สายดดูเสมหะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ
4. มาตรความดนั

รปูที ่3 เครือ่งมอืสำหรบัวดัแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสายดดูเสมหะ
(ขอ 9.4.2)
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.)

ก.1 รุนในที่นี้ หมายถึง สายดูดเสมหะชนิดและขนาดเดียวกัน ทำจากวัสดุอยางเดียวกัน โดยกรรมวิธีเดียวกัน
และทำใหปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลข

จำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาด
ลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบการสวมพอดีของปลายดานที่ตอกับเครื่องดูดชนิด
ตวัเมยี ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ ความทนแรงดงึ และแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอื
ภายในตวัสายดดูเสมหะ (เฉพาะชนดิมอีปุกรณควบคมุแรงดดูสญุญากาศ)

ก.2.2.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จำนวน 20 หนวย เพื่อใชทดสอบการสวมพอดีของ
ปลายดานทีต่อกบัเครือ่งดดูชนดิตวัเมยี ความทนแรงดดูสญุญากาศของตวัสายดดูเสมหะ ความทน
แรงดงึ และแรงดดูสญุญากาศทีเ่หลอืภายในตวัสาย รายการละ 5 หนวย

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 ขอ 5.3 ขอ 5.4 และขอ 5.5 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะ
รนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตวัอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวย หนวย

ไมเกิน 10 000 3 0
10 001 ถึง 35 000 13 1

เกิน 35 000 20 2
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ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 20 หนวย
ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.6.1 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ
ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.6.2 จงึจะถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตวัอยางสายดดูเสมหะตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทกุขอ จงึจะ
ถอืวาสายดดูเสมหะรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


