
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม
ฉบับท่ี  4390   (พ.ศ. 2554)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรื่อง  แกไขมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
ถุงยางอนามัยจากน้ํายางธรรมชาติ - คุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบ (แกไขครั้งท่ี 1)

โดยท่ีเปนการสมควรแกไขเพิม่เติมมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามัยจากน้าํยางธรรมชาติ -
คุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบ มาตรฐาน เลขท่ี มอก. 625-2548

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศแกไขเพิ่มเติมมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ถุงยางอนามัย
จากน้ํายางธรรมชาติ-คุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบ มาตรฐานเลขท่ี มอก. 625-2548 ทายประกาศ
กระทรวงอุตสาหกรรม ฉบับท่ี 3408 (พ.ศ. 2548) ลงวันท่ี 31 สิงหาคม พ.ศ. 2548 ดังตอไปนี้

1. ใหแกหมายเลขมาตรฐานเลขท่ี “มอก. 625-2548” เปน “มอก. 625-2554”
2. ใหยกเลิกความในขอ 3.1 และใหใชความตอไปนี้แทน

“3.1
ขีดจํากัดคุณภาพที่ยอมรับ (acceptance quality limit)
AQL
ระดบัคุณภาพซ่ึงไดจากคาเฉล่ียกระบวนการท่ีเลวสุดท่ียอมรบัไดจากรุนตอเนือ่งท่ีสงมอบตามแผนการ
แผนการชกัตวัอยางเพือ่การยอมรบัรุน”
[มอก.465 บทนิยามขอ 2.1.26]
หมายเหตุ คาเฉล่ียกระบวนการ นิยามใน มอก.465

3. ใหยกเลิกความในขอ 3.7 หมายเหตุ และใหใชความตอไปนี้แทน
“หมายเหตุ ดูคําอธิบายละเอียดใน มอก.465 ขอ 9.1”

4. ใหแกไขความในขอ 4 บรรทัดท่ี 5 และ 6 “มอก.465 หรือตาม ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
5. ใหแกไขความในขอ 4 ก) บรรทัดท่ี 1 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
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6. ใหแกไขความในขอ 4 ข บรรทัดท่ี 1 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
7. ใหแกไขความในขอ 4 ค บรรทัดท่ี 2 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
8. ใหยกเลิกความในขอ 5.3.3 และใหใชความตอไปนี้แทน

“5.3.3 ความหนา
ถ ามีการระบุความหนาของถุงยางอนามัย  วิธีตัดสินสําหรับการหาความหนาตองเปนไปตามท่ีกําหนด
ไวในภาคผนวก ฉ”

9. ใหยกเลิกความในขอ 6.1 ยอหนาท่ี 1 และใหใชความตอไปนี้แทน
“เม่ื อทดสอบตามภาคผนวก ช แล ว ความดั นขณะแตกต องไม น อยกว า 1.0 kPa (2.0 kPa
สําหรับถุงยางอนามัย แบบทนทานพิเศษ ดูขอ 6.3.2) และปริมาตรขณะแตกตองไมนอยกวาคาดัง
ตอไปนี”้

10. ใหยกเลิกความในขอ 6.2
11. ใหยกเลิกความในขอ 6.3.2 ยอหนาท่ี 1 และใหใชความตอไปนี้แทน

“เม่ือทดสอบตามภาคผนวก ช แลว ความดันขณะแตกตามท่ีระบุไวในขอ 6.1 ตองเพิ่มเปน 2.0 kPa”
12. ใหยกเลิกความ คําวา “(อยูในระหวางจัดทํา)” ในขอ 6.3.3 ยอหนาท่ี 3
13. ใหยกเลิกความในขอ 7.2 ยอหนาท่ี 2 และใหใชความตอไปนี้แทน

“ในการทดสอบเสถียรภาพ ใหใชรุนท่ีเปนไปตามคุณลักษณะท่ีตองการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2
ขอ 6.3.2 ขอ 8 ขอ 9 และขอ 10”

14. ใหแกไขความในขอ 7.2 ยอหนาท่ี 3 “(168  5) ชั่วโมง” เปน “(168  2) h”
15. ใหแกไขความในภาคผนวก ก ขอ ก.2 ยอหนาท่ี 3 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
16. ใหยกเลิกความในตารางท่ี ก.1 สดมภท่ี 1 แถวท่ี 3 คําวา “หลังบมเรงดวยตูอบ”
17. ใหแกไขความในตารางท่ี ก.1 สดมภท่ี 2 แถวท่ี 3 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
18. ใหยกเลิกความ คําวา “หลังบมเรงดวยตูอบ” ในตารางท่ี ข.1 สดมภท่ี 1 แถวท่ี 3
19. ใหแกไขความในตารางท่ี ข.1 สดมภท่ี 2 แถวท่ี 3 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
20. ใหเพิ่มความ “วิธีนี้ไมใชวิธีตัดสิน” ในขอ ฉ.3.8 ไวทายหมายเหตุ
21. ใหแกไขรูปท่ี ช.1 ในแผนภาพรายละเอียด X “RS” เปน “R 0.5”
22. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ซ ขอ ซ.1 และใหใชความตอไปนี้แทน

“การบมเรงถุงยางอนาม ัยดวยตูอบใชในการควบคุมสภาวะถงุยางอนามัยสําหรบัหาอายุการใชงาน
ภาคผนวกนีก้ําหนดวธีิบมเรงถุงยางอนามัยดวยตูอบ”

23. ใหยกเลิกหมายเหตุในภาคผนวก ฌ ขอ ฌ.5.2 และใหใชความตอไปนี้แทน
“หมายเหต ุ คํานวณหาความตานแรงดึง เปนเมกะพาสคัล จากสูตรดังนี้

 ความตานแรงดึง (MPa)
เมือ่ คือ ความหนาแนนของยาง (0.933 g/cm3)

คือ แรงดึงขาด เปนนิวตัน
คือ ความกวางเฉล่ียของชิ้นทดสอบ เปนมิลลิเมตร
คือ มวลของชิ้นทดสอบ เปนมิลลิกรัม

ปดเศษใหไดคาละเอียดถึง 0.1 MPa

= .


Fb . m-1.W

m-1
W
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24. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ญ ขอ ญ.2.1 และใหใชความตอไปนี้แทน
“หลังจากทดสอบตามคุณลักษณะท่ีตองการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2 ขอ 6.3.2 ขอ 8 ขอ 9 และขอ 10
แลว ตองเกบ็ถงุยางอนามัยจํานวนเพยีงพอในสภาพแวดลอมและสภาวะท่ีควบคุม เพือ่”

25. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ญ ขอ ญ.2.2.ข  และใหใชความตอไปนี้แทน
“ข) เก็บถุงยางอนามัยตามภาคผนวก ช ท่ีอุณหภูมิ (30 ) 0C ในภาวะการควบคุมสภาพแวดลอม”

26. ใหยกเลิกความ คําวา “และกราฟการแสดงการกระจายตัวของขอมูล” ในภาคผนวก ญ ขอ ญ.4 ข)
27. ใหเพิ่มความในภาคผนวก ฎ ขอ ฎ.2 เปนยอหนาท่ี 1 ความตอไปนี้

“ใหใชรุนท่ีเปนไปตามคุณลักษณะท่ีตองการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2 ขอ 6.3.2 ขอ 8, ขอ 9 และ
  ขอ 10 เพื่อการทดสอบ”

28. ใหยกเลิกความ คําวา “วิธีอื่น ๆ  ท่ีมีการใชกันอยูแลว เชน วิธี P&K [27]” ในภาคผนวก ฎ ขอ ฎ.3
ยอหนาท่ี 2

29. ใหแกไขภาคผนวก ฎ ขอ ฎ.5.1 คําอธิบายคา “R” ในสมการเปน “R คือ คาคงท่ีของกาซ (8.314
J mol-1 K-1)”

30. ใหยกเลิกความ คําวา “(ดูเหตุผลในภาคผนวก ณ)” ในภาคผนวก ฐ ทายขอ ฐ.2.1.1
31. ใหแกไขความในภาคผนวก ณ ขอ ณ.3 ยอหนาท่ี 2 “คาแรงดึงเม่ือขาดท่ีไดจากการทดสอบแรงดึง”

เปน “คาแรงดึงเม่ือขาดเฉล่ียท่ีไดจากการทดสอบแรงดึง”
32. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ณ ขอ ณ.10 ก) แลวเล่ือนความขอถัดไปขึ้นมาแทน

ท้ังนี้  ใหมีผลเม่ือพนกําหนด 180 วัน นับแตวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เปนตนไป

  ประกาศ ณ วันท่ี    29  ธันวาคม    พ.ศ. 2554

                                                                             วรรณรัตน   ชาญนุกูล

                                                                    รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ฉบับประกาศและงานท่ัวไป เลม 129 ตอนพิเศษ 93 ง

วันท่ี 13 มิถุนายน  พุทธศักราช 2555
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สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม   ICS 11.200                ISBN 974-9904-93-1

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
THAI INDUSTRIAL STANDARD

มอก. 625   2548

NATURAL LATEX RUBBER CONDOMS –
REQUIREMENTS AND TEST METHODS

ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ –
คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ

ISO 4074 : 2002



มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ –
คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ

สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม ถนนพระรามที ่6 กรงุเทพฯ 10400

โทรศพัท 0 2202 3300

 ประกาศในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศและงานทัว่ไป เลม 122 ตอนที ่121ง
วนัที ่22 ธนัวาคม พทุธศกัราช 2548

มอก. 625   2548
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คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 473
มาตรฐานถุงยางอนามัย

ประธานกรรมการ
นายชวลติ  มงัคละวริชั กรมควบคมุโรค

กรรมการ
นายสรุศกัดิ ์ ปรสิญัญกลุ กรมวทิยาศาสตรการแพทย

นางสาวสภุาวรรณ  จงธรรมวฒัน
นางสวุทันา  วรคามนิ กรมอนามยั กระทรวงสาธารณสขุ

นางเรณ ู ชนูลิ
นางวมิลวรรณ  วทิยพบิลูย สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
นายลกูชดิ  สวุนชิ สมาคมพฒันาประชากรและชมุชน
นายสวุรรณ  ทศัมากร สมาคมวางแผนครอบครวัแหงประเทศไทย
นายเลศิศกัดิ ์ งานทวี บรษิทั ไทยไฮยนีโปรดคัท จำกดั
นายสรุเกยีรต ิ เกษมสวุรรณ บรษิทั เอสเอสแอล แมนแูฟคเจอริง่ (ประเทศไทย) จำกดั
นางสาวแสงศร ี เลีย้งบญุเลศิชยั บรษิทั ชวัรเทก็ซ จำกดั
นายววิฒัน  โรจนพทิยากร
นายสมพร  ชเูกลีย้ง บรษิทั ไทยนปิปอนรบัเบอรอนิดสัตรี ้จำกดั

กรรมการและเลขานุการ
นางนฤมล  วาณชิยเจรญิ สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ– คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ นี ้ ไดประกาศ
ใชครัง้แรกเปนมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม  ถงุยางอนามยั  มาตรฐานเลขที ่มอก.625-2529  ในราชกจิจานเุบกษา
ฉบบัพเิศษ  เลม 103  ตอนที ่126  วนัที ่23 กรกฎาคม พทุธศกัราช 2529  และไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิและ
กำหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที ่มอก.625-2534  ในราชกจิจานเุบกษา เลม 108  ตอนที ่231  วนัที ่26 ธนัวาคม
พทุธศกัราช 2534  และมาตรฐานเลขที ่มอก.625-2541 (ISO 4074-1 : 1996)  ในราชกจิจานเุบกษาฉบบัประกาศ
ทัว่ไป  เลม 115  ตอนที ่48 ง  วนัที ่16 มถินุายน พทุธศกัราช 2541 ตอมาพจิารณาเหน็สมควรแกไขปรบัปรงุ
เพือ่ใหเหมาะสมกบัสถานการณการคาระหวางประเทศทีเ่ปลีย่นแปลงไป  ทำใหผทูำในประเทศตองทำถงุยางอนามยั
ตามมาตรฐาน ISO อกีประการหนึง่มขีอตกลงของ APEC ใหคณุภาพของถงุยางอนามยัทีม่กีารซือ้ขายกนัระหวางประเทศ
ตองเปนไปตามมาตรฐานของ ISO จงึไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิมาตรฐานเดมิและกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีร้บั  ISO 4074 : 2002 มาใชในระดบัเหมอืนกนัทกุประการ (identical) ทัง้เนือ้หา
และรปูแบบโดยใช ISO ฉบบัภาษาองักฤษเปนหลกั



สารบญั หนา

1. ขอบขาย -2-
2. เอกสารอางอิง -2-
3. บทนยิาม -2-
4. การทวนสอบคณุภาพ -4-
5. รปูแบบ -5-
6. ปรมิาตรและความดนัขณะแตก -6-
7. การทดสอบเสถยีรภาพและอายกุารใชงาน -7-
8. ความปลอดรรูัว่ -9-
9. ขอบกพรองที่มองเห็น -9-

10. ความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย -9-
11. การบรรจแุละเครือ่งหมายและฉลาก -9-
12. รายงานผลการทดสอบ -12-

ภาคผนวก
ก แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุตอเนือ่ง

ทีม่จีำนวนเพยีงพอตอการใชกฎการสบัเปลีย่น -13-
ข แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุเดีย่ว -15-
ค การหาปรมิาณสารหลอลืน่ทัง้หมดในซองยอยทีบ่รรจถุงุยางอนามยั -17-
ง การวดัความยาว -19-
จ การวดัความกวาง -21-
ฉ การวดัความหนา -22-
ช การหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก -24-
ซ การบมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบ -27-
ฌ การหาคาแรงดงึและความยดืเมือ่ขาดของชิน้ทดสอบถงุยางอนามยั -28-
ญ การหาอายกุารใชงานโดยการศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ -30-
ฎ แนวทางการดำเนนิการและวเิคราะหการศกึษาการบมเรง -32-
ฏ การทดสอบรรูัว่ -36-
ฐ การทดสอบความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย -42-
ฑ รายงานผลการทดสอบ -44-
ฒ การสอบเทยีบระบบอดัอากาศทีใ่ชในการหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก -45-
ณ เหตผุล -49-
บรรณานกุรม -53-

(4)



ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่3408 ( พ.ศ. 2548 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง  ยกเลกิมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยั

และกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ- คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  ถงุยางอนามยั มาตรฐานเลขที ่มอก. 625-
2541

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตสุาหกรรม ฉบบัที ่2370 (พ.ศ. 2541)
เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามยั ลงวนัที ่4 พฤษภาคม พ.ศ. 2541 และ
ออกประกาศกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ- คณุลกัษณะทีต่องการ
และวธิทีดสอบ มาตรฐานเลขที ่มอก. 625-2548 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ใหมผีลเมือ่พนกำหนด 90 วนั นบัแตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่31 สงิหาคม พ.ศ. 2548

  รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

(5)

สรุยิะ  จงึรงุเรอืงกจิ
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บทนำ
ฟลมของน้ำยางธรรมชาติใชเปนที่กั้นไวรัสภูมิคุมกันบกพรองของมนุษย เชื้อโรคอื่น ๆ ที่ทำใหเกิดโรคติดตอ
ทางเพศสมัพนัธ และตวัอสจุไิด ถงุยางอนามยัตองสวมไดพอดกีบัอวยัวะเพศชาย ปราศจากรรูัว่ มคีวามทนทานทาง
กายภาพเพียงพอที่จะไมแตกระหวางใช บรรจุอยางถูกตองเพื่อชวยปองกันความเสียหายระหวางเก็บ และแสดง
เครือ่งหมาย อยางถกูตองเพือ่ใหงายตอการใช  และเกดิความมัน่ใจวาถงุยางอนามยัมปีระสทิธภิาพสำหรบัการคมุกำเนดิ
และชวยปองกนัโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ

ถงุยางอนามยั และสารหลอลืน่ สารเพิม่ สารเตมิแตง  วสัดทุีใ่ชทำซอง  หรอืแปง  ทีใ่ชตองไมมหีรอืไมปลอยสารใน
ปรมิาณทีเ่ปนพษิ  ทำใหเกดิอาการแพ  ระคายเฉพาะที ่ หรอือนัตรายอืน่ ๆ ภายใตสภาวะการเกบ็หรอืการใชปกติ
เอกสารอางองิ ISO 10993 เปนวธิทีดสอบทีจ่ะประเมนิความปลอดภยัของถงุยางอนามยั โดยเฉพาะในเรือ่งความเสีย่ง
ตอการระคายเฉพาะทีแ่ละการทำใหเกดิอาการแพ

ถงุยางอนามยัเปนเครือ่งมอืแพทย  ตองทำภายใตระบบบรหิารงานคณุภาพทีด่ ี เอกสารอางองิ ไดแก  มาตรฐานอนกุรม
ISO 9000 ISO 14971-1  และอกีมาตรฐานหนึง่ทีเ่กีย่วของ คอื  ISO 13485  หรอื   ISO 13488

ถงุยางอนามยัเปนเครือ่งมอืแพทยทีไ่มผานการทำใหปราศจากเชือ้  แตผทูำตองใชความระมดัระวงัในขัน้ตอนการทำและ
การบรรจเุพือ่ลดการปนเปอนจากจลุนิทรยี

ISO 4074 ฉบบัพมิพครัง้แรก กำหนดใหผทูำทดสอบเสถยีรภาพของถงุยางอนามยัใหม หรอืถงุยางอนามยัทีม่ี
การปรบัปรงุใหม  เพือ่ประมาณการอายกุารใชงาน กอนนำผลติภณัฑดงักลาวออกวางตลาด  และเริม่ตนศกึษาเสถยีร
ภาพตามเวลาจรงิ ขอกำหนดนีก้ำหนดไวในขอ 7 การทดสอบเสถยีรภาพตามเวลาจรงิจดัเปนสวนหนึง่ทีผ่ทูำใชเปน
ขอกำหนดในการตรวจติดตามหลังนำผลิตภัณฑดังกลาวออกวางตลาด ขอกำหนดนี้กำหนดขึ้นเพื่อใหมั่นใจวาผู
ทำมขีอมลูเพยีงพอทีจ่ะสนบัสนนุการระบอุายกุารใชงานกอนนำผลติภณัฑออกวางตลาด  และเพือ่ใหหนวยราชการ
หองปฏบิตักิารบคุคลทีส่าม  และผซูือ้มขีอมลูเพยีงพอสำหรบัการทบทวน รวมทัง้เพือ่ใหบคุคลทีส่ามไมจำเปนตอง
ศกึษาเสถยีรภาพในระยะเวลายาวดวย

แนวทางการใชมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ คอื  ISO 16038  อยใูนระหวางการจดัทำโดย  ISO/TC 157/
WG 14

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีไ้ดกำหนดแรงดงึ (แรงดงึขาด) สำหรบัถงุยางอนามยัทีร่ะบวุา “ทนทานพเิศษ”
ภาคผนวก ฌ กำหนดวธิทีดสอบแรงดงึขาดและความยดืเมือ่ขาด ซึง่อาจเปนประโยชนตอระบบคณุภาพของโรงงาน
และผซูือ้ทีม่ขีอตกลงเปนกรณพีเิศษ

ขอมลูพืน้ฐานรวมทัง้คำอธบิายทางวชิาการเกีย่วกบัมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้กำหนดไวในภาคผนวก ณ  และมี
การอางองิภาคผนวก ณ ไวในเนือ้หาดวย
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ –
คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ
1   ขอบขาย (scope)
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดคณุลกัษณะทีต่องการขัน้ต่ำ  และวธิทีดสอบถงุยางอนามยัทีท่ำจากน้ำยาง
ธรรมชาต ิ พรอมจำหนายใหผบูรโิภคสำหรบัใชคมุกำเนดิ  และชวยปองกนัโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ

2   เอกสารอางองิ (normative reference)
มาตรฐานดงัตอไปนีม้ขีอกำหนดซึง่นำมาใชประกอบกบัขอกำหนดในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีโ้ดยการอางองิ
เอกสารอางองิทีร่ะบปุไวใหใชมาตรฐานนัน้เปนหลกัโดยไมคำนงึถงึการแกไขหรอืการทบทวนทีเ่กดิขึน้ภายหลงั เอกสาร
อางองิทีไ่มระบปุใหหมายถงึเอกสารอางองิฉบบัลาสุด

ISO 188,  Rubber,  vulcanized  or  thermoplastic - Accelerated  ageing  and  heat  resistance  tests

ISO 2859-1:1999,  Sampling  procedures  for  inspection  by  attributes - Part 1: Sampling  schemes
indexed  by  acceptance  quality  limit (AQL)  for  lot-by-lot  inspection

ISO 15223,  Medical  devices - Symbols  to  be  used  with  medical  device  labels,  labelling  and
information  to  be  supplied

EN 980,  Graphical  symbols  for  use  in  the  labelling  of  medical  devices

3   บทนยิาม (terms and definition)
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ ใหเปนไปตาม  ISO 2859-1 และดงัตอไปนี้

3.1
ขดีจำกดัคณุภาพทีย่อมรบั (acceptable quality limit)
AQL
ขดีจำกดัคณุภาพทีเ่ปนคาเฉลีย่ความบกพรองทีย่อมใหมไีดในผลติภณัฑทีต่รวจสอบแบบชกัตวัอยางเมือ่ตรวจสอบรนุที่
ตอเนือ่งกัน (ตาม ISO 2859-1)
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3.2
ถงุยางอนามยั (condom)
เครือ่งมอืแพทยทีใ่ชสวมอวยัวะเพศชายระหวางมเีพศสมัพนัธ  เพือ่ใชคมุกำเนดิและปองกันโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ
หมายเหตุ เครือ่งมอืทีผ่บูรโิภคยอมรบัวาเปนถงุยางอนามยั  (โดยพจิารณาจากรปูราง,  ภาชนะบรรจ ุ เปนตน)  จดัเปน
ถุงยางอนามัยตามมาตรฐานนี้

3.3
กลองหรอืซอง (consumer package)
ภาชนะบรรจทุีพ่รอมจำหนายใหผบูรโิภค  บรรจถุงุยางอนามยัตัง้แต 1 ซองยอยขึน้ไป

3.4
วนัหมดอาย ุ(expiry date)
วนัทีก่ำหนดไวซึง่หลงัจากนีไ้มควรใชถงุยางอนามยันัน้

3.5
เลขจำนวนชีบ้ง (identification number)
เลขจำนวน หรอืการรวมของเลขจำนวน สญัลกัษณหรอืตวัอกัษร  ทีผ่ทูำกำหนดไวทีก่ลองหรอืซอง  เพือ่แสดงถงึ
เลขจำนวนรนุของถงุยางอนามยัแตละชิน้ทีบ่รรจรุวมในกลองหรอืซอง  ซึง่จะตามไปถงึทกุขัน้ตอนของการบรรจแุละ
แจกจายได
หมายเหตุ กรณทีีบ่รรจถุงุยางอนามยัเพยีงชนดิเดยีวในกลองหรอืซอง เลขจำนวนชีบ้งอาจเปนเลขเดยีวกบัเลขจำนวนรนุ
ถาบรรจถุงุยางอนามยัหลายชนดิไวในกลองหรอืซองเดยีวกนั  เชน ถงุยางอนามยัทีม่รีปูราง หรอืสตีางกนั เลขจำนวนชีบ้งตอง
แตกตางจากเลขจำนวนรุน

3.6
ซองยอย (individual container)
ภาชนะทีห่อหมุถงุยางอนามยั 1 ชิน้

3.7
ระดบัการตรวจสอบ (inspection level)
ความสมัพนัธระหวางขนาดรนุกบัขนาดตวัอยาง
หมายเหตุ ดูคำอธบิายละเอยีดใน  ISO 2859-1:1999, ขอ 10.1

3.8
รนุ (lot)
ถงุยางอนามยัจำนวนหนึง่ทีม่รีปูแบบ  ส ี รปูราง  ขนาด  และสตูรน้ำยางเดยีวกนั  ทำขึน้ในคราวเดยีวกนั ใชกระบวน
การทำเดยีวกนั  ใชวตัถดุบิทีม่คีณุลกัษณะทีต่องการอยางเดยีวกนั  เครือ่งจกัรชดุเดยีวกนั  บรรจพุรอมสารหลอลืน่
ชนดิเดยีวกนั  และสารเพิม่หรอืสารปรงุแตงชนดิเดยีวกนั  ในซองยอยชนดิเดยีวกนั
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หมายเหตุ มาตรฐานนี้ไมไดกำหนดขนาดรุนไว  แตผูซื้อสามารถระบุขนาดรุนไวเปนสวนหนึ่งของสัญญาซื้อขายได
เพือ่หลกีเลีย่งความยงุยากเกีย่วกบัการแจกจายและการควบคมุรนุทีม่ขีนาดใหญมาก  ขนาดรนุสงูสดุทีแ่นะนำ คอื 500 000
ชิ้น

3.9
เลขจำนวนรนุ (lot number)
เลขจำนวน  หรอืการรวมของเลขจำนวน  สญัลกัษณ หรอืตวัอกัษร  ทีผ่ทูำกำหนดขึน้เพือ่ระบรุนุของถงุยางอนามยั
ในซองยอย  ซึง่สามารถตดิตามไดถงึทกุขัน้ตอนการทำ จนถงึการบรรจุ
หมายเหตุ การชกัตวัอยางเพือ่การทดสอบจะชกัตามเลขจำนวนรนุ ไมใชชกัตามเลขจำนวนชีบ้ง ดคูณุลกัษณะทีต่องการ
ขอ 4

3.10
การทดสอบรนุ (lot test)
การทดสอบเพือ่ยอมรบัวารนุเปนไปตามขอกำหนด
หมายเหตุ การทดสอบรุนอาจจำกัดเฉพาะพารามิเตอรที่มีการเปลี่ยนแปลงจากรุนหนึ่งไปอีกรุนหนึ่ง

3.11
รทูีม่องไมเหน็ (non-visible hole)
รใูนถงุยางอนามยัทีไ่มสามารถมองเหน็ตามปกตหิรอืดวยตาเปลา แตตรวจสอบการรัว่ซมึไดเมือ่กลิง้บนกระดาษซบั

3.12
แผนการชกัตวัอยาง (sampling plan)
แผนเฉพาะที่กำหนดจำนวนหนวยผลิตภัณฑที่จะตรวจสอบจากแตละรุน (ขนาดตัวอยาง หรืออนุกรมของขนาด
ตวัอยาง) และเกณฑทีเ่กีย่วของในการตรวจสอบเพือ่การยอมรบัรนุ (เลขจำนวนทีย่อมรบั และเลขจำนวนทีไ่มยอมรบั)

3.13
อายกุารใชงาน (shelf life)
ระยะเวลานบัจากวนัทีท่ำจนถงึวนัหมดอายุ

3.14
รทูีม่องเหน็ (visible hole)
รหูรอืรอยฉกีขาดบนถงุยางอนามยัทีม่องเหน็ไดตามปกตหิรอืดวยตาเปลา

4   การทวนสอบคณุภาพ (quality verification)
ถงุยางอนามยัเปนผลติภณัฑทีท่ำขึน้เปนปรมิาณมาก จงึมคีวามไมสม่ำเสมอในการทำแตละครัง้และอาจมถีงุยางอนามยั
บางสวนไมเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการในมาตรฐานนี้ ยิ่งไปกวานั้นการทดสอบตามมาตรฐานนี้สวนใหญเปน
การทดสอบแบบทำลาย ดงันัน้วธิทีีเ่หมาะสมในทางปฏบิตัใินการยอมรบัรนุวาเปนไปตามมาตรฐานนี ้คอืการทดสอบ
ตวัอยางทีเ่ปนตวัแทนจากรนุ หรอือนกุรมของหลายรนุ แผนการชกัตวัอยางพืน้ฐานกำหนดไวใน มอก.465 หรอืตาม
ISO 2859-1 หรอือาจอางองิ ISO/TR 8550 เปนแนวทางในการเลอืกระบบการชกัตวัอยางทีย่อมรบั แบบแผน
หรอืแผนสำหรบัการตรวจสอบรายการทีไ่มตอเนือ่งในรนุ
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เมือ่ตองทวนสอบคณุภาพของถงุยางอนามยั แนะนำวาแทนทีจ่ะใหความสนใจเฉพาะการตรวจสอบผลติภณัฑขัน้สดุทาย
อยางเดยีว หนวยงานทีเ่กีย่วของตองใหความสนใจตอระบบคณุภาพของผทูำดวย  ซึง่มาตรฐานอนกุรม ISO 9000
(ดบูรรณานกุรม)  จะครอบคลมุระบบคณุภาพรวมนัน้

แผนการชกัตวัอยางตองเลอืกใชแผนทีใ่หระดบัความคมุครองผบูรโิภคทีเ่ปนทีย่อมรบั  แผนการชกัตวัอยางทีเ่หมาะสม
กำหนดไวในภาคผนวก ก และ ข

ก) ภาคผนวก ก อธิบายแผนการชักตัวอยางตาม ISO 2859-1 เปนแผนที่ใชไดดีที่สุดกับผูทำหรือผูซื้อใน
การประเมินการยอมรับรุนที่ตอเนื่อง  เมื่อตรวจพบความเสียหายตอคุณภาพตองเปลี่ยนไปใชการตรวจสอบ
ทีเ่ขมงวดขึน้ เพือ่การคมุครองสงูสดุแกผบูรโิภค กฎการสบัเปลีย่นจะไมคมุครองไดอยางเตม็ทีส่ำหรบั 2 รนุแรก
ของการตรวจ แตจะมผีลเมือ่จำนวนรนุในอนกุรมเพิม่ขึน้ ซึง่แผนการชกัตวัอยางในภาคผนวก ก  แนะนำใหใชตัง้แต
5 รนุขึน้ไป

ข) ภาคผนวก ข อธบิายแผนการชกัตวัอยางตาม ISO 2859-1 ซึง่แนะนำใหใชในการประเมนิการยอมรบัรนุเดีย่ว
แผนการชักตัวอยางในภาคผนวก ข ใหระดับความคุมครองผูบริโภคโดยประมาณเทากับแผนการชักตัวอยาง
ที่ใหไวในภาคผนวก ก เมื่อใชรวมกับกฎการสับเปลี่ยน จึงแนะนำใหใชแผนการชักตัวอยางนี้กับการประเมิน
การยอมรบัตวัอยางทีน่อยกวา 5 รนุ เชน ในกรณทีีม่ขีอโตแยง การอางองิ  การทดสอบเฉพาะแบบ  เพือ่การกำหนด
คณุลกัษณะทีต่องการ หรอืเพือ่การทำรนุทีต่อเนือ่งชวงสัน้ ๆ

ค) ภาวะการจดัการและการเกบ็รกัษากอนชกัตวัอยางใหทำเปนเอกสาร

การหาจำนวนถงุยางอนามยัทีต่องการทดสอบตาม ISO 2859-1  ตองรขูนาดรนุ  ซึง่ขนาดรนุจะแตกตางกนัไปแตละ
ผทูำ และเปนสวนหนึง่ของกระบวนการทำและการควบคมุคณุภาพทีผ่ทูำใช

5  รปูแบบ (design)
5.1 การมวนขอบเปนสนั
ขอบปากถงุยางอนามยัตองมวนเปนสนั  และเปนไปตามขอ 9

5.2 การหลอลืน่
ถาทีภ่าชนะบรรจรุะบปุรมิาณสารหลอลืน่ ตองทดสอบหาปรมิาณของสารหลอลืน่ตามวธิทีีก่ำหนดในภาคผนวก ค

วธิทีดสอบตามภาคผนวก ค  จะวเิคราะหรวมปรมิาณแปงทีอ่ยบูนถงุยางอนามยัดวย (ดเูหตผุลในขอ ณ.7) และ ใน
การระบปุรมิาณสารหลอลืน่ผทูำหรอืผซูือ้ตองใหคาเผือ่เหลอืเผือ่ขาดปรมิาณแปงทีใ่ชไวดวย

5.3 มิติ
5.3.1 ความยาว
เมือ่วดัถงุยางอนามยั 13 ชิน้จากแตละรนุ ตามภาคผนวก ง แลว  ตองไมพบถงุยางอนามยัตวัอยางทีย่าวนอยกวา
160 มลิลเิมตร
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5.3.2 ความกวาง
เมือ่วดัถงุยางอนามยั 13 ชิน้จากแตละรนุ ตามภาคผนวก จ แลว  ตองไมพบถงุยางอนามยัตวัอยางทีม่คีวามกวาง
เบีย่งเบนจากความกวางระบทุีผ่ทูำกำหนดเกนิ ± 2  มลิลเิมตร

ใหวดัความกวางทีต่ำแหนงแคบสดุของถงุยางอนามยัตวัอยางภายในระยะ 35 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยั หรอืที่
ตำแหนงทีผ่ทูำกำหนดภายในพืน้ทีเ่ดยีวกนั
หมายเหตุ อาจวดัความกวางทีใ่ชในการหาปรมิาตรขณะแตกตามขอ 6.1  ไดในคราวเดยีวกนั

5.3.3 ความหนา
ถามกีารระบคุวามหนาของถงุยางอนามยั  ใหวดัความหนาตามวธิทีีก่ำหนดในภาคผนวก ฉ

6   ปรมิาตรและความดนัขณะแตก (burst volume and pressure)
6.1 ถงุยางอนามยักอนบมเรง
เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ช แลว  ความดนัขณะแตกตองไมนอยกวา  1.0 กโิลพาสคลั และปรมิาตรขณะแตก (เมือ่
ปดเศษใหมคีวามละเอยีดถงึ 0.5 ลกูบาศกเดซเิมตร) ตองไมนอยกวาคาดงัตอไปนี้

- 16.0  ลกูบาศกเดซเิมตร สำหรบัถงุยางอนามยัความกวางนอยกวา  50.0 มลิลเิมตร  หรอื

- 18.0 ลกูบาศกเดซเิมตร สำหรบัถงุยางอนามยัความกวางตัง้แต  50.0 มลิลเิมตร  จนถงึนอยกวา 56.0 มลิลเิมตร
หรือ

- 22.0 ลกูบาศกเดซเิมตร  สำหรบัถงุยางอนามยัความกวางตัง้แต  56.0 มลิลเิมตรขึน้ไป

ความกวาง  ในทีน่ี ้หมายถงึ ความกวางเฉลีย่ของถงุยางอนามยัทีว่ดัในแนวราบจำนวน  13 ชิน้  ตามวธิทีีก่ำหนดใน
ภาคผนวก จ  ทีร่ะยะ (75 ± 5) มลิลเิมตรจากกนถงุยางอนามยั  (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ระดบัการยอมรบัแตละรนุใหใช AQL 1.5 สำหรบัถงุยางอนามยัทีไ่มเปนไปตามขอกำหนด

ถุงยางอนามัยที่ไมเปนไปตามขอกำหนด ในที่นี้ หมายถึง ถุงยางอนามัยที่ไมเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการใน
เรือ่งปรมิาตร ความดนั หรอืทัง้ปรมิาตรและความดนั  หรอืถงุยางอนามยัทีร่ัว่ซมึ

6.2 การทดสอบรนุของถงุยางอนามยัหลงับมเรงในตอูบ
วตัถปุระสงคของการทดสอบนีเ้พือ่ตรวจสอบความผดิพลาดของสวนผสมหลกั  หรอืความผดิพลาดของการอบดวย
กำมะถนั  เมือ่บมเรงถงุยางอนามยัตามวธิทีีก่ำหนดในภาคผนวก ซ   เปนเวลา (168 ±  2) ชัว่โมง  ทีอ่ณุหภมู ิ(70
± 2)  องศาเซลเซยีส   และทดสอบตามภาคผนวก ช แลว   ถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการใน
ขอ 6.1 การทดสอบนีไ้มเกีย่วของกบัอายกุารใชงานของผลติภณัฑ

การทดสอบนีใ้ชกบัถงุยางอนามยัทีม่อีายนุอยกวา 1 ปนบัจากวนัทีท่ำเทานัน้
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6.3 ความทนทานพเิศษ
6.3.1 ทัว่ไป
ถาผทูำอางวาถงุยางอนามยัทีม่เีครือ่งหมายการคาใด ๆ  ทนทาน หรอืมนียัวาใหความปกปองทีด่ ีหรอืใหความปลอดภยั
มากกวาถงุยางอนามยัทัว่ไป  ถงุยางอนามยัดงักลาวตองเปนไปตามขอกำหนดเพิม่ในเรือ่ง ความทนทานพเิศษตามขอ
6.3 นี ้(ดภูาคผนวก ณ)

6.3.2 คณุลกัษณะทางกลทีต่องการ
เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ช แลว   ความดนัขณะแตกต่ำสดุตองไมนอยกวา  2.0 กโิลพาสคลั  และปรมิาตรขณะแตก
ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ฌ แลว  คาเฉลีย่แรงดงึขาดต่ำสดุของถงุยางอนามยั  13 ชิน้ทีช่กัตวัอยางโดยวธิสีมุจาก
แตละรนุ ตองไมนอยกวา 100 นวิตนั

6.3.3 คณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัขอมลูทางคลนิกิ
ผทูำตองพสิจูนการระบคุวามทนทานพเิศษดวยขอมลูทางคลนิกิ หรอืแสดงขอความตามทีก่ำหนดในขอ 11.2.3.2
ใหเหน็อยางเดนชดับนภาชนะบรรจุ

ขอมลูทางคลนิกิตองพสิจูนใหเหน็จรงิทางสถติถิงึการลดลงอยางมนียัสำคญัของอตัราการฉกีขาดของถงุยางอนามยั
ทีท่นทานพเิศษเมือ่เปรยีบเทยีบกบัถงุยางอนามยัในทองตลาดทีใ่ชอางองิทีท่ำดวยกระบวนการปกตขิองโรงงานเดยีวกนั
ถงุยางอนามยัทีใ่ชอางองิตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในมาตรฐานนี ้และความหนาชัน้เดยีวทีก่ึง่กลางของ
ถงุยางอนามยัตองไมนอยกวา 0.060 มลิลเิมตร

เอกสารอางองิทีเ่ปนประโยชน คอื  ISO 14155  หรอื  EN 540  และ  ISO 16307 (อยใูนระหวางจดัทำ)

7   การทดสอบเสถยีรภาพและอายกุารใชงาน (test for stability and shelf life)
7.1 ทัว่ไป
ผทูำตองทวนสอบไดวาถงุยางอนามยัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 ของมาตรฐานนีจ้นถงึวนัหมดอายขุอง
อายกุารใชงานทีแ่สดงไวทีฉ่ลาก อายกุารใชงานทีร่ะบไุวตองไมเกนิ 5 ป (ดภูาคผนวก  ณ)

ผูทำตองมีขอมูลสนับสนุนอายุการใชงาน และตองสามารถแสดงไดเมื่อหนวยงานผูบังคับใชกฎระเบียบหรือผูซื้อ
โดยตรงรองขอ

ถงุยางอนามยัรปูแบบใหมหรอืทีป่รบัปรงุใหมกอนทีจ่ะวางตลาด  ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการดงันี้

- ตองผานการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัเสถยีรภาพต่ำสดุ  ตามทีก่ำหนดในขอ 7.2
- ตองเริม่ตนการหาอายกุารใชงานจากการศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ  ตามทีก่ำหนดในขอ 7.3
- หากการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงยังไมสมบูรณ  ตองหาคาอายุการใชงานโดยประมาณ ตามที่กำหนดใน

ขอ 7.4
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หมายเหตุ 1 ถุงยางอนามัยที่ปรับปรุงใหม หมายถึง ถุงยางอนามัยที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสำคัญกับสูตร
กระบวนการทำ  หรอืซองยอย

หมายเหต 2 การเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการในขอ 7.1 ไมรวมถึงการทดสอบอายุการใชงานของผลิตภัณฑ

การประมาณการอายุการใชงาน (ขอ 7.4) ตองขึ้นกับอุณหภูมิจลนเฉลี่ย 30 องศาเซลเซียสในทุกสภาวะอากาศ
และอาจใชถงุยางอนามยัจากรนุการทำเดยีวกบัทีใ่ชศกึษาอายกุารใชงานตามเวลาจรงิ (ขอ 7.3)

ถงุยางอนามยัทีว่างตลาดอยกูอนประกาศใชมาตรฐานนี ้ อาจระบอุายกุารใชงานโดยใชขอมลูการศกึษาตามเวลาจรงิ
ตามภาคผนวก ญ และทีอ่ณุหภมูติามกฎระเบยีบของประเทศทีผ่ลติภณัฑนัน้วางตลาด ในการทวนสอบอายกุารใชงาน
ของผลติภณัฑทีร่ะบไุวได

7.2 คณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัเสถยีรภาพต่ำสดุ
ใหทดสอบถงุยางอนามยัจำนวน 3 รนุตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5 ขอ 6 ขอ 7 ขอ 8 ขอ 9 ขอ 10 และ
ขอ 11 ยกเวนขอ 11.2 และขอ 11.3  โดยใชแผนการชกัตวัอยางตามทีก่ำหนดในภาคผนวก ข

ในการทดสอบเสถยีรภาพ ใหใชรนุทีเ่ปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5  ขอ 6  ขอ 7  ขอ 8  ขอ 9  ขอ 10
และขอ 11  ยกเวนขอ 11.2  และขอ 11.3

อบตวัอยางทีอ่ยใูนซองยอยตามภาคผนวก ซ  ชดุแรกอบทีอ่ณุหภมู ิ(70 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (168 ±
5) ชัว่โมง (1 สปัดาห)  ชดุทีส่องอบทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส  เปนเวลา  (90 ± 1) วนั  เมือ่ครบเวลา
ทีก่ำหนดแลวนำถงุยางอนามยัออกจากตอูบ  และทดสอบสมบตัใินเรือ่งปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก
ช  และคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

รายงานผลการทดสอบตองเปนไปตามภาคผนวก ช  และภาคผนวก ฑ
หมายเหตุ ขอมูลที่ใชในการทวนสอบวาเปนไปตามขอ 7.2  อาจใชขอมูลจากการศึกษาอายุการใชงานโดยประมาณ
(ขอ 7.4)

7.3 ขัน้ตอนการหาอายกุารใชงานจากการศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ
เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ญ แลว  ถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

ถาขอมลูตามเวลาจรงิบงชีว้าอายกุารใชงานสัน้กวาตามทีร่ะบไุวในการบมเรง (ขอ 7.4)  ผทูำตองแจงหนวยงานผบูงัคบั
ใชกฎระเบยีบทีเ่กีย่วของ  หรอืผซูือ้โดยตรง  และตองเปลีย่นการระบอุายกุารใชงานของผลติภณัฑใหเปนไปตามขอมลู
จากการศึกษาตามเวลาจริง ไมวากรณีใดอายุการใชงานตองไมเกิน 5 ป การศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงของ
ถงุยางอนามยัทีว่างตลาดตองสมบรูณเตม็เวลาอายกุารใชงานทีร่ะบุ

7.4 อายกุารใชงานโดยประมาณจากการศกึษาเสถยีรภาพโดยวธิบีมเรง
กรณทีีก่ารศกึษาอายกุารใชงานตามเวลาจรงิยงัไมสมบรูณ  การประมาณการอายกุารใชงานใหใชการศกึษาเสถยีรภาพ
โดยวธิบีมเรง

ในขณะประกาศใชมาตรฐานนีย้งัไมมวีธิวีเิคราะหใดทีย่นืยนัวธิไีดถกูตอง หรอืมกีารใชอยางแพรหลายจนถอืเปนวธิี
มาตรฐานได มหีลายแนวทางในการวเิคราะหขอมลูวธิบีมเรงทีใ่ชกนัอย ูดงันัน้ผทูำและหนวยงานควบคมุกฎระเบยีบ
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ควรมีการรวบรวมขอมูลอายุการใชงานตามเวลาจริงไว เพื่อการแกไขปรับปรุงครั้งหนาจะไดมีวิธีที่เปนที่ยอมรับ
ในระหวางนี้อาจใชการวิเคราะหผลของขอมูลการบมเรงวิธีอื่น หรือตามที่หนวยงานผูบังคับใชกฎระเบียบของผูทำ
นัน้ ๆ กำหนด

ภาคผนวก ฎ  แสดงตวัอยางการศกึษาโดยวธิบีมเรง และการวเิคราะหขอมลู  ขอมลูจากการศกึษาดงักลาวตองสนบัสนนุ
วาถงุยางอนามยัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 ในชวงอายกุารใชงานที ่30 องศาเซลเซยีส ทีแ่สดงไว
ทีฉ่ลาก

8   ความปลอดรรูัว่ (freedom from hole)
เมือ่ทดสอบดวยวธิใีดวธิหีนึง่ตามทีก่ำหนดในภาคผนวก ฏ  ระดบัการยอมรบัในแตละรนุใช  AQL 0.25 สำหรบัผลรวม
ของรรูัว่ทีม่องเหน็ และทีม่องไมเหน็ และรอยฉกีขาด

9   ขอบกพรองทีม่องเหน็ (visible defect)
สำหรบัขอบกพรองทีม่องเหน็ตามทีร่ะบใุนภาคผนวก ฏ (ขอ ฏ.2.3.3 ขอ ฏ.3.3.4) ระดบัการยอมรบัในแตละรนุ
ใช  AQL 0.4

10   ความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย (package integrity)
เมื่อมีการรองขอจากลูกคาหรือหนวยงานควบคุมกฎระเบียบ ผูทำหรือผูสงมอบตองใหขอมูลความสมบูรณของ
การปดผนกึซองยอยตามวธิทีดสอบทีก่ำหนดในภาคผนวก ฐ  ระดบัการยอมรบัในแตละรนุใช  AQL 2.5

11   การบรรจแุละเครือ่งหมายและฉลาก (packaging and labelling)
11.1 การบรรจุ
ถงุยางอนามยัแตละชิน้ตองบรรจใุนซองยอย   ถงุยางอนามยั 1 ซองยอยหรอืมากกวาอาจบรรจใุนภาชนะบรรจอุืน่
เชน กลองหรือซอง ซองยอยหรือกลองหรือซอง หรือทั้งคูตองทึบแสง อยางไรก็ตามภาชนะบรรจุตองปองกัน
ถงุยางอนามยัไมใหโดนแสงในกรณทีีเ่ปนซองยอย

ถามกีารทำเครือ่งหมายทีถ่งุยางอนามยั  หรอืทีซ่องยอยทีต่องสมัผสัโดยตรงกบัถงุยางอนามยั  วสัดทุีใ่ชทำเครือ่งหมาย
เชน หมกึ ตองไมทำใหถงุยางอนามยัเสยีหายหรอืเปนอนัตรายตอผใูช

ซองยอยและภาชนะบรรจอุืน่ใดตองปองกนัไมใหถงุยางอนามยัเสยีหายในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษา

ซองยอยและภาชนะบรรจอุืน่ใดตองออกแบบใหเปดไดโดยไมทำใหถงุยางอนามยัเสยีหาย และเปดใชไดงาย (ดเูหตผุล
ในภาคผนวก ณ)
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11.2 เครือ่งหมายและฉลาก
11.2.1 สญัลกัษณ
ถาใชสญัลกัษณทีภ่าชนะบรรจ ุในเอกสารเผยแพร  หรอืในเอกสารทางการตลาด  สญัลกัษณเหลานีต้องเปนไปตาม
ISO 15223  หรอื  EN 980

11.2.2 ซองยอย
ทีซ่องยอยแตละซอง  อยางนอยตองมรีายละเอยีดดงัตอไปนี้

ก) ชือ่ผทูำหรอืผจูดัจำหนาย (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ข) ขอมลูอางองิของผทูำเพือ่แสดงการตรวจสอบกลบั  (เชน เลขจำนวนรนุทีท่ำ)

ค) วนัหมดอาย ุ(ป เดอืน)  ใหแสดงปดวยเลข 4 ตวั  ใหแสดงเดอืนดวยตวัอกัษรหรอืเลข 2 หลกั (ดเูหตผุลใน
ภาคผนวก ณ)

11.2.3 กลองหรอืซอง
11.2.3.1 ทัว่ไป
ทีด่านนอกของกลองหรอืซอง  อยางนอยตองมขีอมลูภาษาใดภาษาหนึง่เปนภาษาราชการของประเทศปลายทางหรอื
ตามทีป่ระเทศนัน้กำหนด และตองมรีายละเอยีดตอไปนี้

ก) รายละเอยีดของถงุยางอนามยั  รวมถงึการมหีรอืไมมกีระเปาะ  ถาถงุยางอนามยัมสีหีรอืผวิไมเรยีบ  ใหระบไุวดวย

ข) จำนวนถงุยางอนามยั

ค) ความกวางระบุ

ง) ชือ่หรอืชือ่ทางการคาและทีอ่ยขูองผทูำและ/หรอืผจูดัจำหนาย  ขึน้กบัความตองการของประเทศและภมูภิาคนัน้
(ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

จ) วนัหมดอาย ุ (ป และเดอืน)  ใหแสดงปดวยเลข 4 ตวั  ใหแสดงเดอืนดวยตวัอกัษรหรอืเลข 2 ตวั ถากลอง
บรรจุถุงยางอนามัยหลายรุน  ใหแสดงวันหมดอายุของถุงยางอนามัยที่หมดอายุเร็วที่สุดเปนวันหมดอายุของ
ถงุยางอนามยัทัง้หมด

ฉ) ขอความใหเกบ็ถงุยางอนามยัในทีแ่หงและเยน็  ไมโดนแสงอาทติยโดยตรง

ช) ขอความตองไมเกบ็ไวนอกกลองทีท่บึแสงถาซองยอยไมทบึแสง

ซ) ไมวาจะมหีรอืไมมสีารหลอลืน่ ถามกีารเตมิสวนผสมทีเ่ปนยาตองระบแุละบอกวตัถปุระสงคของยานัน้ (เชน สารฆา
เชือ้อสจุ)ิ ถาถงุยางอนามยัหรอืสารหลอลืน่มกีลิน่หรอืรสตองระบไุวดวย
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ฌ)ขอมลูอางองิของผทูำเพือ่แสดงการตรวจสอบกลบั (เชน  เลขจำนวนชีบ้ง  หรอืเลขจำนวนรนุ)  ถามถีงุยางอนามยั
ตางแบบกนั เชน สตีางกนั  บรรจใุนกลองเดยีวกนั  ใหผทูำระบเุลขจำนวนชีบ้งทีร่ะบถุงึเลขจำนวนรนุของถงุยาง
อนามยัแตละชิน้ทีบ่รรจใุนกลองหรอืซองได  เพือ่สามารถตรวจสอบกลบัไดถงึทกุขัน้ตอนการทำจนถงึการบรรจุ
ขุองรนุเหลานัน้

ญ)ขอความแสดงวาถงุยางอนามยัทำจากน้ำยางธรรมชาติ

11.2.3.2 เครือ่งหมายและฉลากสำหรบัถงุยางอนามยัทนทานพเิศษ
คำกลาวอางวา “ทนทานพเิศษ”  ซึง่ทำใหเขาใจวาถงุยางอนามยันัน้ฉกีขาดยากกวาถงุยางอนามยั“ทัว่ไป”  คำกลาว
อางนัน้ตองมกีารวจิยัทางคลนิกิสนบัสนนุ (ดขูอ 6.3.3)

ถาผทูำตองการใชคำกลาวอางวา  “ทนทานพเิศษ”  แตผลการศกึษาทางคลนิกิยงัไมสมบรูณ  ตองแสดงขอความดงั
ตอไปนีไ้วทีฉ่ลาก
“การใชถงุยางอนามยัทนทานพเิศษนีไ้มไดปลอดภยักวาการใชถงุยางอนามยัทัว่ไป”

11.2.4 ขอมลูเพิม่เตมิบนกลองหรอืซอง
ทีด่านนอกหรอืดานในกลองหรอืซอง หรอืเอกสารกำกบัทีบ่รรจอุยใูนกลองหรอืซอง อยางนอยตองมขีอมลูเปนขอความ
เขาใจงายและอยางนอยตองมภีาษาหนึง่เปนภาษาราชการของประเทศปลายทาง ถาเปนไปไดใหแสดงภาพของขัน้ตอน
สำคญัทีเ่กีย่วของกบัการใช  หรอืตามทีป่ระเทศนัน้กำหนด  ดงัตอไปนี้

ก) คำแนะนำในการใชถงุยางอนามยั  ประกอบดวย

1) ใหดึงถุงยางอนามัยออกจากซองยอยดวยความระมัดระวัง หลีกเลี่ยงการเสียหายที่เกิดจากเล็บมือ
เครือ่งประดบั หรอือืน่ ๆ

2) ตองสวมถงุยางอนามยั ในขณะทีอ่วยัวะเพศชายแขง็ตวั กอนทีอ่วยัวะเพศชายจะสมัผสักับรางกายของคนูอน
เพือ่ชวยปองกนัโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธและการตัง้ครรภ

3) ควรดงึอวยัวะเพศชายออกทนัททีีม่กีารหลัง่  โดยจบัถงุยางอนามยัทีโ่คนอวยัวะเพศชายใหกระชบั

4) ถาตองการใชสารหลอลืน่เพิม่  ใหใชชนดิทีแ่นะนำใหใชกบัถงุยางอนามยัเทานัน้  หลกีเลีย่งการใชสารหลอลืน่
ทีท่ำจากน้ำมนัทีจ่ะทำความเสยีหายใหกบัถงุยางอนามยั เชน ปโตรเลยีมเจลล ีเบบีอ้อยล เบบีโ้ลชนั  น้ำมนัสำหรบั
นวด  เนย  มารการนี

5) กรณทีีใ่ชยาทาภายนอกซึง่ตองสมัผสักบัถงุยางอนามยั ใหปรกึษาแพทยหรอืเภสชักร

ข) คำแนะนำในการทิง้ถงุยางอนามยัทีใ่ชแลว

ค) ขอความทีแ่สดงวาถงุยางอนามยันีใ้ชไดครัง้เดยีว

ง) หมายเลขมาตรฐานนี ้ เชน  มอก.625 (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)
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11.3 การตรวจสอบ
การตรวจสอบเพือ่การยอมรบั  ใหชกัตวัอยาง  13  กลองหรอืซอง  และ 13 ซองยอย จากแตละรนุ ตวัอยางทกุกลอง
หรอืซองและทกุซองยอย ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการ

ในบางกรณียอมใหผูทำหรือผูจำหนายแกไขความบกพรองเกี่ยวกับคุณลักษณะที่ตองการเรื่องการบรรจุและ
เครื่องหมายและฉลากแลวสงผลิตภัณฑเพื่อตรวจสอบความเปนไปตามขอกำหนดใหม ตัวอยางเชน การแทรก
เอกสารกำกบัทีห่ายไป หรอืการบรรจซุองยอยเปนกลองหรอืซองใหมทีส่มบรูณกอนวางตลาด

ถาบรรจถุงุยางอนามยัรนุเดยีวกนัในกลองหรอืซองทีร่ปูแบบแตกตางกนั  อยางนอยตองตรวจสอบจำนวน 1 กลอง
ของแตละรปูแบบ จำนวนกลองทีต่รวจสอบไมควรเกนิ 13 กลอง ยกเวนถามเีกนิ 13  รปูแบบ

12   รายงานผลการทดสอบ (test report)
ใหรายงานผลการทดสอบตามรายละเอยีดทีก่ำหนดในภาคผนวก ฑ
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ภาคผนวก   ก
(ขอกำหนด)

แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุตอเนือ่งทีม่ี
จำนวนเพยีงพอตอการใชกฎการสบัเปลีย่น

ก.1 การทวนสอบคณุภาพ
การทวนสอบคุณภาพของถุงยางอนามัยที่ทำอยูเปนประจำ  แทนที่จะใหความสนใจเฉพาะการประเมินผลิตภัณฑ
สำเรจ็รปูอยางเดยีว  หนวยงานทีเ่กีย่วของจะตองใหความสนใจตอระบบคณุภาพของผทูำดวย เปนทีน่าสงัเกตวาอนกุรม
มาตรฐาน ISO 9000 (ดบูรรณานกุรม) ไดครอบคลมุขอกำหนดของระบบคณุภาพดวย

ก.2 แผนการชกัตวัอยางและระดบัการยอมรบั
หากหนวยงานทีเ่กีย่วของตองการกำหนดแผนการชกัตวัอยางสำหรบัตรวจสอบและทดสอบความเปนไปตามมาตรฐาน
นีข้องผลติภณัฑสำเรจ็รปูในรนุตอเนือ่ง ใหใชแผนการชกัตวัอยางและเกณฑการยอมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ผทูำอาจใชแผนในตารางที ่ก.1  หรอือาจใชและตรวจสอบการปฏบิตัดิวยวธิคีวบคมุคณุภาพอืน่ทีใ่หผลอยางนอยเทากบั
ระดบัความคมุครองผบูรโิภค

การเพิม่ความคมุครองผบูรโิภคโดยใชกฎการสบัเปลีย่นตาม ISO 2859 - 1 นำมาใชไมได เมือ่ตรวจสอบถงุยาง
อนามยันอยกวา 5 รนุ แตแนะนำใหใชแผนการชกัตวัอยางทีก่ำหนดในภาคผนวก ข เพือ่รกัษาระดบัความคมุครอง
ผบูรโิภค
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ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางและเกณฑการยอมรบัสำหรบัรนุตอเนือ่ง

แผนการชกัตวัอยางนีส้ามารถใชไดกบั

ก) การทดสอบการทำและการควบคมุคณุภาพในระหวางการผลติ

ข) การทดสอบตามสญัญาซือ้ขายโดยผซูือ้

ค) การตรวจสอบโดยหนวยงานระดบัประเทศทีม่อีำนาจ

คุณลักษณะ จํานวนตัวอยางและ
ระดับการตรวจสอบ

เกณฑการยอมรับ

มิติ 13  ชิ้น ตัวอยางทุกชิ้นตองมีความยาว ≥ 160  mm
และความคลาดเคลื่อนของความกวาง
เปน ± 2  mm ของความกวางระบุ

ปริมาตรและความดันขณะแตก
(กอนบมเรง / หลังบมเรง
ดวยตูอบ)

ระดับการตรวจสอบทั่วไป I
ตาม  ISO 2859 - 1

AQL  1.5

ความสมบูรณของการปดผนึกซอง การตรวจสอบพิเศษ  S-3 AQL  2.5
ความปลอดรูร่ัว การตรวจสอบทั่วไป I

แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร M
AQL  0.25

ขอบกพรองท่ีมองเห็น การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชตาม
รหัสอักษร M

AQL  0.4

การบรรจุและการแสดงเครื่องหมาย 13  กลองหรือซองและ 13
ซองยอย

ทุกกลองหรือซองและทุกซองยอย
ตองเปนไปตามขอกําหนด
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ภาคผนวก   ข
(ขอแนะนำ)

แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุเดีย่ว

การใชแผนการชกัตวัอยางทีก่ำหนดในภาคผนวก ก   สำหรบัรนุทีม่จีำนวนนอย  เชน  นอยกวา  5  รนุ  จะสงผลใหระดบั
ความเสีย่งของผบูรโิภคสงูขึน้ เพราะไมสามารถใชกฎการสบัเปลีย่นได  ในสภาวะดงักลาวแนะนำใหใชขนาดตวัอยาง
ทีม่ากขึน้เพือ่รกัษาระดบัการยอมรบัของการคมุครองผบูรโิภค  เลอืกแผนการชกัตวัอยางทีเ่หมาะสมโดยพจิารณาตนทนุ
ขนาดตวัอยางมากขึน้จะทำใหจำแนกความแตกตางไดดขีึน้  แตทำใหตนทนุสงูขึน้  ในการประเมนิขนาดตวัอยางทีต่องใช
สำหรบัรนุทีม่จีำนวนนอย ผซูือ้อาจเชือ่ใจผทูำเฉพาะรายจากประสบการณสวนตวั

แผนการชกัตวัอยางในตารางที ่ข.1 เมือ่นำมาใชกบัรนุเดีย่ว  ใหระดบัความคมุครองผบูรโิภคระดบัเดยีวกบัภาคผนวก
ก เมือ่ใชรวมกบักฎการสบัเปลีย่น เมือ่ตองการทดสอบเพือ่แสดงความสอดคลองวาคณุภาพดกีวาระดบั  AQL อยางเหน็
ไดชดั ใหพจิารณาแผนการชกัตวัอยางเชงิคหูรอืหลายเชงิ ทีส่ามารถลดจำนวนตวัอยางถงุยางอนามยัทีใ่ชทดสอบลง
หมายเหตุ ขนาดตวัอยางไมมคีวามสมัพนัธกบัขนาดรนุในเชงิคณติศาสตร   ขนาดตวัอยางอาจเพิม่ขึน้โดยไมสมัพนัธกบั
ขนาดรนุ เพือ่ใหการประเมนิคณุภาพของรนุเปนทีน่าเชือ่ถอืมากขึน้
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ตาราง ข.1 แผนการชกัตวัอยางและเกณฑการยอมรบัสำหรบัรนุเดีย่ว

แผนการชกัตวัอยางนีส้ามารถใชไดกบั

ก) การทดสอบเฉพาะแบบ  ซึง่เปนสวนหนึง่ของขัน้ตอนการตรวจรบัรอง

ข) กรณทีีจ่ำนวนรนุทัง้หมดทีถ่กูประเมนิไมเพยีงพอตอการนำกฎการสบัเปลีย่นมาใชอยางมปีระสทิธภิาพ

ค) กรณมีขีอโตแยงในรนุเดีย่ว  เชน   การทดสอบอางองิ

คุณลักษณะ จํานวนตัวอยางและ
ระดับการตรวจสอบ

เกณฑการยอมรับ

มิติ 13  ชิ้น ตัวอยางทุกชิ้นตองมีความยาว
≥ 160 mm และความ
คลาดเคลื่อนของความกวาง
เปน ± 2 mm ของความกวางระบุ

ปริมาตรและความดันขณะแตก
(กอนบมเรง / หลังบมเรง
ดวยตูอบ ) 

การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  M
ตาม  ISO 2859 - 1

AQL  1.5

ความสมบูรณของการปดผนึกซอง การตรวจสอบพิเศษ  S-3
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  H

AQL  2.5

ความปลอดรูร่ัว การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  N

AQL  0.25

ขอบกพรองท่ีมองเห็น การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  N

AQL  0.4

การบรรจุและการแสดงเครื่องหมาย 13  กลองหรือซองและ 13
ซองยอย

ทุกกลองหรือซองและทุกซองยอย
ตองเปนไปตามขอกําหนด
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ภาคผนวก ค
(ขอกำหนด)

การหาปรมิาณสารหลอลืน่ทัง้หมดในซองยอยทีบ่รรจถุงุยางอนามยั

ค.1 หลกัการ
หาปรมิาณสารหลอล่ืนจากน้ำหนกัทีห่ายไปโดยการลางสารหลอลืน่ออกจากถงุยางอนามยัและซองยอยดวยตวัทำละลาย
การลางใหทำโดยใชอางอลัตราโซนกิหรอืใชการกวนดวยแทงคน ขนาดตวัอยางต่ำสดุทีแ่นะนำ คอื 13 ชิน้

ค.2 อปุกรณ
ค.2.1 อางทำความสะอาดอลัตราโซนกิหรอืภาชนะทีเ่หมาะสม  เชน  บกีเกอร  และแทงคน
ค.2.2 เครือ่งชัง่ละเอยีดถงึ  1  มลิลกิรมั

ค.2.3 โพรพานอล (Propan - 2 - ol) ชัน้คณุภาพหองปฏบิตักิาร
ค.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ค.3.1 ชัง่น้ำหนกัซองยอยแตละซองใหละเอยีดถงึ  1  มลิลกิรมั  และบนัทกึผล

ค.3.2   เปดซองยอยโดยกรดี  3  ดานของซองอยางระมดัระวงั  และนำถงุยางอนามยัทีไ่มเสยีหายออกมา

ค.3.3 ใชกรรไกรตดัดานหนึง่ของถงุยางอนามยั  แลวคลีแ่ละเชด็สารหลอลืน่ออกจากถงุยางอนามยัและซองยอย
ใหมากทีส่ดุเทาทีจ่ะทำได

ค.3.4 กรณใีชอางอลัตราโซนกิ  จมุถงุยางอนามยัและซองยอยลงในอางอลัตราโซนกิทีบ่รรจโุพรพานอล และลาง
ประมาณ  2 นาท ีถงึ 10 นาท ีลางซ้ำโดยเปลีย่นโพรพานอลหลาย ๆ ครัง้ จนน้ำหนกัคงทีห่ลงัการลางตดิตอกนั 2
ครัง้ (น้ำหนกัตางกนัไมเกนิ 10 มลิลกิรมั)  แลวทำใหแหงตามขอ  ค.3.6  และขอ ค.3.7

ค.3.5 กรณใีชการกวนดวยแทงคน จมุถงุยางอนามยัและซองยอยในอางบรรจโุพรพานอล  และลางโดยการกวน ลางซ้ำ
โดยเปลีย่นโพรพานอลหลาย ๆ  ครัง้ จนน้ำหนกัคงทีห่ลงัการลางตดิตอกนั 2 ครัง้ (น้ำหนกัตางกนัไมเกนิ 10  มลิลกิรมั)
แลวทำใหแหงตามขอ  ค.3.6  และขอ  ค.3.7

ค.3.6 นำถงุยางอนามยัและซองยอยขึน้จากโพรพานอล และเชด็โพรพานอลทีม่ากเกนิออก

ค.3.7 ทำถงุยางอนามยัและซองยอยใหแหง  ทีอ่ณุหภมูไิมเกนิ  55  องศาเซลเซยีส  จนไดน้ำหนกัคงที ่ (น้ำหนกั
ตางกนัไมเกนิ 10 มลิลกิรมั)

ค.3.8 ชัง่ถงุยางอนามยัและซองยอยทีแ่หงแตละชิน้ใหไดคาละเอยีดถงึ 1 มลิลกิรมั บนัทกึผล แลวนำไปหกัออกจาก
น้ำหนกัทีช่ัง่ไดในขอ  ค.3.1  เปนปรมิาณสารหลอลืน่ทัง้หมด
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ค.4 ความแมนของการหาปรมิาณสารหลอลืน่
ในการศกึษาการเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหวางหองปฏบิตักิารพบวา  วธิกีารนีใ้หคาของสารหลอลืน่มากกวาปรมิาณ
สารหลอลืน่ทีเ่ตมิลงไปประมาณ  85 มลิลกิรมั ปรมิาณสารหลอลืน่ทีเ่กนิมานีบ้างสวนเปนแปงซึง่ลางออกมาดวย
(ดเูหตผุลในภาคผนวก  ณ)

ค.5 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานปรมิาณสารหลอลืน่ละเอยีดถงึ 50  มลิลกิรมั
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ภาคผนวก ง
(ขอกำหนด)

การวัดความยาว

ง.1 หลกัการ
แขวนถงุยางอนามยัทีค่ลีแ่ลวอยางอสิระบนแมนเดรลทีม่มีาตรวดัแสดงอย ู บนัทกึคาความยาวโดยไมรวมกระเปาะ

ง.2 อปุกรณ
ง.2.1 แมนเดรลทีม่มีาตรวดัแบงละเอยีดถงึระดบัมลิลเิมตรและมมีติติามรปูที ่ง.1 ระดบัศนูยเริม่ทีป่ลายมน

ง.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ง.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหอยใูนตำแหนงทีไ่กลจากตำแหนงทีจ่ะเปด ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยั
ออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

ง.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออกใหสดุความยาว ในกรณทีีถ่งุยางอนามยัมรีอยยน ยดืถงุยางอนามยัเบาๆ 2 ครัง้แตไมเกนิ
20 มลิลเิมตรเพือ่ขจดัรอยยน อาจเชด็สารหลอลืน่ออกและอาจใชแปงทีเ่หมาะสมลบูถงุยางอนามยัเพือ่ปองกนัการ
ตดิกนั (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ง.3.3 สวมถงุยางอนามยับนแมนเดรล (ขอ ง.2.1) ใหถงุยางอนามยัหอยลงโดยอสิระตามน้ำหนกัของถงุยางอนามยั
เทานัน้

ง.3.4 อานคาความยาวที่นอยที่สุดของถุงยางอนามัยจากมาตรวัด โดยอานถึงขอบนอกของปากถุงยางอนามัย
บนัทกึเปนมลิลเิมตร

ง.3.5 ถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวนำมาใชทดสอบความกวางไดตอไป

ง.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบประกอบดวยรายละเอยีดตาง ๆ  ตามภาคผนวก ฑ   และความยาวของถงุยางอนามยัทีท่ดสอบ
แลวแตละชิน้
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หนวยเปนมลิลเิมตร

SR = รศัมทีรงกลม

รปูที ่ง.1 แมนเดรลวดัความยาวของถงุยางอนามยั
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ภาคผนวก จ
(ขอกำหนด)

การวัดความกวาง

จ.1 หลกัการ
วางถงุยางอนามยัทีค่ลีแ่ลวอยางอสิระบนไมบรรทดั  สงัเกตและบนัทกึคาความกวาง

จ.2 อปุกรณ
จ.2.1 ไมบรรทดั  ทีม่มีาตรวดัแบงขดีถงึระดบัมลิลเิมตร
จ.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
จ.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด   ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

จ.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออก  วางในแนวราบบนไมบรรทดั (ขอ จ.2.1)  โดยไมบรรทดัตัง้ฉากกบัแนวแกนของ
ถงุยางอนามยั ปลอยใหวางอยางอสิระ ถามสีารหลอลืน่จะทำใหไมสามารถวางไดอยางอสิระ จงึตองเชด็สารหลอลืน่
ออกและอาจเตมิแปงทีเ่หมาะสมเพือ่ปองกนัการตดิกนั (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

จ.3.3 วดัความกวางถงุยางอนามยั ณ ตำแหนงทีร่ะบไุวในขอทีเ่กีย่วของของมาตรฐานนี ้  วดัใหไดคาละเอยีดถงึ
0.5 มลิลเิมตร

จ.3.4 ถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวนำมาใชทดสอบความยาวตอไปได

จ.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบประกอบดวยรายละเอยีดตามภาคผนวก ฑ และความกวางของถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวแต
ละชิน้รวมถงึตำแหนงทีว่ดั



– 22 –

มอก. 625 – 2548

ภาคผนวก ฉ
(บงัคบั)

การวัดความหนา

ฉ.1 หลกัการ
ภาคผนวกนีอ้ธบิายวธิวีดัความหนาของถงุยางอนามยั

วางถงุยางอนามยัในแนวราบ ตดัเปนชิน้ทดสอบดวยพมิพสำหรบัตดั ชัง่ คำนวณความหนาจากน้ำหนกั พืน้ทีข่อง
ชิน้ทดสอบ และความหนาแนน 0.933 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

การวดัความหนาถงุยางอนามยัทีผ่วิไมเรยีบ ควรระมดัระวงั เนือ่งจากความหนาทีไ่ดจะเปนคาเฉลีย่ของผวิสวนทีเ่รยีบ
และสวนทีไ่มเรยีบ

ฉ.2 อปุกรณ
ฉ.2.1 เครือ่งชัง่  ความแมน 0.1 มลิลกิรมั

ฉ.2.2 พมิพสำหรบัตดั  เปนไปตามขอ ฌ.2.1

ฉ.2.3 เครือ่งอดัแบบไฮดรอลกิ นวิแมตกิ  หรอืเครือ่งอดัทางกล  สำหรบัการตดัดวยพมิพสำหรบัตดั

ฉ.2.4 ไมบรรทดั  แบงละเอยีดถงึ  0.5 มลิลเิมตร

ฉ.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฉ.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด   ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

ฉ.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออก  โดยตองไมยดืออกมากเกนิไปในทกุทศิทาง  แลวใหโรยแปงบนถงุยางอนามยันัน้

ฉ.3.3 วางถงุยางอนามยัในแนวราบ  โดยใหดานยาวตัง้ฉากกบัใบมดีของพมิพสำหรบัตดั   ตดัใหไดชิน้ทดสอบโดย
กดพมิพสำหรบัตดัเพยีงครัง้เดยีว  ทีต่ำแหนงกึง่กลางหางจากปากถงุ  (30 ± 5) มลิลเิมตร

ฉ.3.4 ตัดชิ้นทดสอบที่เปนวงแหวนออก และใชไมบรรทัดวัดความยาวของขอบดานหนึ่ง ใหไดคาละเอียด 0.5
มลิลเิมตร ถาถงุยางอนามยัมผีนงัไมขนานกนั ใหวดัทีข่อบทัง้ 2 ดาน และหาคาเฉลีย่ คำนวณพืน้ทีจ่ากความยาวที่
วดัไดเปนมลิลเิมตร คณูดวย 20

ฉ.3.5 ทดสอบซ้ำตามขอ ฉ.3.3  และขอ ฉ.3.4 ทีต่ำแหนงหางจากกนถงุ (30 ± 5) มลิลเิมตร  และตำแหนงก่ึงกลาง
ระหวางปากถุงกับกนถุง

ฉ.3.6 ลางชิน้ทดสอบดวยโพรพานอล  และทิง้ใหแหงจนน้ำหนกัคงที ่± 10 มลิลกิรมั
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ฉ.3.7 ชัง่ชิน้ทดสอบทัง้ 3 ชิน้ทลีะชิน้  บนัทกึผลใหไดคาละเอยีดถงึ 0.1 มลิลเิมตร

ฉ.3.8 คำนวณความหนาของชิน้ทดสอบแตละชิน้จากสตูร

t    =   1  .  1   .   m
A

เมื่อ
t คือ ความหนาของชิน้ทดสอบ  เปนมลิลเิมตร
ρ คือ ความหนาแนนของยาง  =  0.933 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร
A คือ พืน้ทีข่องชิน้ทดสอบ  เปนตารางมลิลเิมตร
m คือ มวลของชิน้ทดสอบ  เปนมลิลกิรมั

หมายเหตุ สามารถวัดความหนาของถุงยางอนามัยดวยไมโครมิเตอร  แตวิธีนี้ใหผลการวัดที่ต่ำกวาเสมอ  ถาใชไมโคร
มเิตอรควรใชแบบหนาปดหรอืแบบแสดงผลเปนตวัเลขทีม่คีวามแมน 0.001 มลิลเิมตร  โดยหวัวดัขนานกบัฐาน  มเีสน
ผานศนูยกลาง (5 ± 2) มลิลเิมตร  และความดนัของหวัวดั (22 ± 4) กโิลพาสคลั

ฉ.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบประกอบดวยรายละเอยีดตามภาคผนวก ฑ  และดงัตอไปนี้
ก) คาความหนาของชิน้ทดสอบแตละชิน้
ข) คาความหนาเฉลีย่ของถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวแตละชิน้

ρ
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ภาคผนวก  ช
(ขอกำหนด)

การหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก

ช.1 หลกัการ
อดัอากาศเขาในถงุยางอนามยัทีก่ำหนดความยาวทีแ่นนอน  บนัทกึปรมิาตรและความดนัทีท่ำใหถงุยางอนามยัแตก

ภาคผนวก ฒ ขอแนะนำเกีย่วกบัระบบการสอบเทยีบ

ช.2 อปุกรณ
ช.2.1 เครือ่งอดัอากาศ  ตวัอยางดงัแสดงในรปูที ่ ช.1  เหมาะสำหรบัอดัอากาศเขาไปในถงุยางอนามยัดวยอากาศที่
สะอาด  ปราศจากน้ำมนัและความชืน้  ดวยอตัราการไหลของอากาศตามทีก่ำหนด  มอีปุกรณสำหรบัวดัปรมิาตรและ
ความดนั  และมลีกัษณะดงัตอไปนี้

ก) อปุกรณวดัความดนั  มรีปูแบบทีไ่มทำใหเกดิความแตกตางของความดนัในถงุยางอนามยักบัในอปุกรณวดัความดนั

ข) อุปกรณบันทึกปริมาตรของอากาศ มีรูปแบบที่ไมทำใหเกิดความแตกตางของความดันจากเครื่องมือวัดกับใน
ถงุยางอนามยั  เพือ่ใหมัน่ใจวาปรมิาตรของอากาศเปนปรมิาตรทีว่ดัหรอืคำนวณจากความดนัภายในถงุยางอนามยั
ไมใชความดนัจากทออากาศซึง่อาจใหคาความดนัสงูกวา

ค) แกนหวัทดสอบ  ทีม่คีวามยาวเหมาะสม ปลายบนเปนรปูทรงกลมหรอืครึง่ทรงกลม เสนผานศนูยกลาง 25 มลิลเิมตร
ผวิเรยีบ สำหรบัสวมถงุยางอนามยัทีย่งัไมคลีอ่อกเพือ่ยดึกบัวงแหวนจบัยดึ  โดยแกนหวัทดสอบตองอยใูนตำแหนง
ทีเ่มือ่ยดึถงุยางอนามยัแลว ความยาวของถงุยางอนามยัทีเ่หลอืสำหรบัอดัอากาศเปน (150 ± 3) มลิลเิมตร ไมรวม
กระเปาะ

ง) อปุกรณวดัความดนัและปรมิาตร  มขีดีความสามารถดงันี้
1) ขดีจำกดัของความบกพรองสงูสดุทีย่อมใหมไีดเทากบั ± รอยละ 3 สำหรบัปรมิาตรทีม่ากกวา 10 ลกูบาศก

เดซเิมตร  ไมวาจะใชวธิใีดในการวดัปรมิาตร
2) ขีดจำกัดของความบกพรองที่ยอมใหมีไดของการวัดความดันขณะแตกของถุงยางอนามัยเทากับ ± 0.05

กโิลพาสคลั

ช.2.2 อปุกรณจบัยดึ  เชน  วงแหวนจบัยดึ  ตองไมมขีอบแหลมคมหรอืมสีวนทีย่ืน่ออกมา

แนะนำใหใชวสัดทุีเ่ปนพลาสตกิใส  วงแหวนจบัยดึทีใ่ชตองไมทำใหถงุยางอนามยัยดืออกขณะจบัยดึถงุยางอนามยั

เมือ่ใชงานรวมกบัตวัยดึ  วงแหวนจบัยดึตองมเีสนผานศนูยกลางภายในระหวาง 36 มลิลเิมตรถงึ 40 มลิลเิมตร
แนะนำใหมคีวามสงู 50 มลิลเิมตร  และตองยืน่เหนอืตวัยดึไดไมเกนิ 3 มลิลเิมตร  ถงุยางอนามยัควรสวมบนตวัยดึ
ไดอยางอสิระขณะยงัไมอดัอากาศ
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ช.2.3 ตสูำหรบัทดสอบการอดัอากาศ ทำดวยอปุกรณทีท่ำใหมองเหน็ถงุยางอนามยัขณะอดัอากาศ และมขีนาดใหญ
พอใหถงุยางอนามยัขยายไดอยางอสิระโดยไมสมัผสักับสวนใดสวนหนึง่ของตู

ช.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ช.3.1 ใหทดสอบภายใตการควบคมุอณุหภมูทิี ่ (25 ± 5) องศาเซลเซยีส

ช.3.2 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด    ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการฉกีซองยอย

ช.3.3 แนะนำใหสวมถงุมอืหรอืถงุนิว้ทีเ่หมาะสมขณะสมัผสัถุงยางอนามยั  กรณทีีม่ขีอโตแยงตองสวมถงุมอื

ช.3.4 คลีถ่งุยางอนามยัโดยไมยดืไปในทศิทางใดทศิทางหนึง่เกนิจำเปน
หมายเหตุ สามารถคลี่ถุงยางอนามัยบนหัวทดสอบโดยตรงได

ช.3.5 สวมถงุยางอนามยับนแกนหวัทดสอบ (ขอ ช.2.1 ค))  และยดึกบัอปุกรณจบัยดึ (ขอ ช.2.2)  ใหระวงัขณะ
สวมวงแหวนจบัยดึ  เพือ่หลกีเลีย่งการทำใหถงุยางอนามยัเสยีหายหรอืยดืออก อดัอากาศเขาในถงุยางอนามยัดวย
อตัรา  (0.4 ถงึ 0.5) ลกูบาศกเดซเิมตรตอวนิาท ี[(24 ถงึ 30) ลกูบาศกเดซเิมตรตอนาท]ี  ตรวจสอบใหมัน่ใจวา
ถงุยางอนามยัขยายตวัและไมมรีอยรัว่

ถามรีอยรัว่ หรอืระหวางอดัอากาศเกดิรอยรัว่  ใหหยดุทดสอบ  และถอืวาถงุยางอนามยัชิน้ดงักลาวไมผานการทดสอบ
และบนัทกึคาปรมิาตรและความดนัขณะแตกเปนศนูย

ช.3.6 ถาถุงยางอนามยัไมรัว่ วดัและบนัทกึปรมิาตรขณะแตกเปนลกูบาศกเดซเิมตร ปดใหมคีวามละเอยีดถงึ 0.5
ลกูบาศกเดซเิมตร และความดนัขณะแตกเปนกโิลพาสคลั ปดใหมคีวามละเอยีดถงึ 0.05 กโิลพาสคลั

ช.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองมีรายละเอียดตามภาคผนวก ฑ พรอมปริมาตรขณะแตกและความดันขณะแตกของ
ถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวแตละชิน้
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หนวยเปนมลิลเิมตร

ความหมาย
1 ถงุยางอนามยั
2 สายรดั
3 ตวัยดึทีย่ดืหยนุได
4 วงแหวนจบัยดึเปนพลาสตกิใส
5 ทออากาศทีอ่ดัเขาสำหรบัทดสอบ
6 ทออากาศทีอ่ดัเขาสำหรบัจบัยดึถงุยางอนามยัใหอยกูบัที่
7 ทออากาศทีต่อไปยงัอปุกรณวดัความดนั

รปูที ่ช.1  -  ตวัอยางอปุกรณทีเ่หมาะสมสำหรบัการหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก



– 27 –

มอก. 625 – 2548

ภาคผนวก  ซ
(ขอกำหนด)

การบมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบ

ซ.1 หลกัการ
การบมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบใชในการควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัสำหรบัทดสอบรนุ  และสำหรบัหาอายกุารใชงาน
ภาคผนวกนีก้ำหนดวธิบีมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบ

ซ.2 อปุกรณ
ซ.2.1 ตอูบ ใหใชชนดิหนึง่ชนดิใดทีก่ำหนดใน ISO 188   แตไมจำเปนตองมรีะบบการไหลเวยีนของอากาศและ
การวางซองยอยตามทีร่ะบใุน  ISO 188

ซ.3 การเตรยีมถงุยางอนามยัสำหรบัทดสอบ
กอนทดสอบใหควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัในซองยอย  (เชน   นำถงุยางอนามยัในซองยอยออกจากกลองหรอืซอง
กอนควบคมุสภาวะ)

ซ.4 ขัน้ตอนการทดสอบ
ซ.4.1 ควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัในตอูบทีอ่ณุหภมูทิีก่ำหนดในขอหรอืภาคผนวกทีเ่กีย่วของของมาตรฐานนี้

จดัวางถงุยางอนามยัใหชิน้ตวัอยางสมัผสักบัผนงัของตอูบนอยทีส่ดุ  โดยเฉพาะสวนฐานของตอูบ  และใหแนใจวา
ถงุยางอนามยัไดรบัความรอนอยางทัว่ถงึระหวางอบ

ซ.4.2 นำถงุยางอนามยัออกจากตอูบ เมือ่ครบเวลาตามทีก่ำหนดในขอหรอืภาคผนวกทีเ่กีย่วของของมาตรฐานนี้
และเกบ็ถงุยางอนามยัในสภาพเดมิทีอ่ณุหภมู ิ(25 ± 5) องศาเซลเซยีสจนกวาจะทดสอบ

ซ.4.3 ทดสอบปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก ช หลงัจากนำออกจากตอูบภายใน 96 ชัว่โมงแตตอง
ไมนอยกวา 12 ชัว่โมง
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ภาคผนวก ฌ
(ขอกำหนด)

การหาคาแรงดงึและความยดืเมือ่ขาดของชิน้ทดสอบถงุยางอนามยั

ฌ.1 หลกัการ
ตดัชิน้ทดสอบจากถงุยางอนามยั และดงึจนกระทัง่ขาด วดัคาแรงดงึและความยดืเมือ่ขาด มาตรฐานนีต้องการเฉพาะ
คาแรงดงึเมือ่ขาดตามขอกำหนดทีเ่กีย่วของกบัขอ 6.3 (ดเูหตผุลในภาคผนวก  ณ)

ฌ.2 อปุกรณ
ฌ.2.1 พมิพสำหรบัตดั ประกอบดวย ใบมดี 2 ใบขนานกนั หางกนั (20 ± 0.1) มลิลเิมตร วางอยเูหนอืแผนรองตดั
ทีเ่หมาะสม  ความยาวใบมดีแตละใบตองไมนอยกวา 70 มลิลเิมตร

ฌ.2.2 เครือ่งทดสอบแรงดงึ  สามารถเคลือ่นทีด่วยความเรว็สม่ำเสมอ และเปนไปตามทีก่ำหนดดงัตอไปนี้

ก) สามารถใหความเคนแกชิน้ทดสอบเทากนัโดยมลีกูกลิง้ 1 อนัทีห่มนุโดยทางกล ดวยความถีป่ระมาณ 7 รอบตอนาที
หรือโดยใชสารหลอลื่นทาที่ผิวสวนที่เปนทรงกระบอกของลูกกลิ้ง ซึ่งควรเปนสารที่ไมมีผลกระทบตอผิวยาง
สารหลอลืน่ทีเ่หมาะสม คอื ซลิโิคนเหลวทีม่คีาความหนดื 2 x 10-4 ตารางเมตรตอวนิาท ี (200  เซนตสิโตกส)

ข) สามารถวดัแรงดงึขาดไดในชวง  0 นวิตนั ถงึ 200 นวิตนั    คาสงูสดุทีย่อมใหใชได   ความแมน ± รอยละ 1
ความทำซ้ำไดรอยละ 1 ความสามารถในการยอนกลบัรอยละ 1.5 ความผดิพลาดในการตัง้คาศนูยที ่± 1 และ
ความละเอยีดของเครือ่งมอืรอยละ  0.5

ค) ความเร็วในการเคลื่อนตัวออกจากกันของลูกกลิ้งเทากับ (8.5 ± 0.8) มิลลิเมตรตอวินาที [(500 ± 50)
มลิลเิมตรตอนาท]ี

ง) วดัระยะหางของลกูกล้ิงและน้ำหนกัทีใ่ชดงึขณะทำการทดสอบโดยการวดัเอง หรอืบนัทกึโดยอตัโนมตัดิวยเครือ่ง
ทดสอบ

ฌ.3 การเตรยีมชิน้ทดสอบ
ฌ.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด    ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการฉกีซองยอย

ฌ.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัโดยไมยดืไปในทศิทางหนึง่ทศิทางใดเกนิจำเปน

ฌ.3.3 วางถงุยางอนามยัในแนวราบ  ใหความยาวของถงุยางอนามยัตัง้ฉากกบัใบมดีของพมิพสำหรบัตดั (ขอ ฌ.2.1)
ตดัชิน้ทดสอบดวยแรงกดเพยีงครัง้เดยีว โดยตดับรเิวณทีผ่นงัของถงุยางอนามยัทัง้สองดานขนานกนั ผวิเรยีบ และ
อยภูายในบรเิวณ 80 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยั ถาบรเิวณ 80 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยัผนงัสองดาน
ไมขนานกนัหรอืไมมสีวนทีเ่ปนผวิเรยีบ  ใหตดัจากบรเิวณใกลเคยีงทีผ่นงัสองดานขนานกนัและมผีวิเรยีบ ถาไมมี
บรเิวณใดทีม่ผีนงัสองดานขนานกนัและมผีวิเรยีบ  ใหตดัชิน้ทดสอบภายในบรเิวณ 80 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยั
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ฌ.3.4 วางชิน้ทดสอบราบกบัพืน้ วางไมบรรทดับนชิน้ทดสอบ และวดัระยะระหวางผนงัทัง้สองดาน  ใหไดคาละเอยีด
ถงึ 0.5 มลิลเิมตร อาจเชด็สารหลอลืน่ออกและใชแปงทีเ่หมาะสมทาผวิชิน้ทดสอบเพือ่ไมใหตดิกนั ตองระมดัระวงัเปน
พเิศษขณะตดัชิน้ทดสอบ และควรตรวจชิน้ทดสอบแตละชิน้กอนนำไปทดสอบเพือ่ใหแนใจวาชิน้ทดสอบไมมรีอยแหวง
หรอืขอบกพรองอืน่ทีร่อยตดั ซึง่ทำใหผลทดสอบทีไ่ดต่ำกวาความเปนจรงิ (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ฌ.4 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฌ.4.1 ใหทดสอบภายใตสภาวะควบคมุอณุหภมูทิี ่(25 ± 5) องศาเซลเซยีส  และความชืน้สมัพทัธรอยละ  (55 ±
15)

ฌ.4.2 คลองชิน้ทดสอบบนลกูกลิง้ทัง้สองของเครือ่งทดสอบแรงดงึ (ขอ ฌ.2.2)   และดงึจนกระทัง่ชิน้ทดสอบขาด

ฌ.4.3 บนัทกึคาแรงขณะขาดใหละเอยีดถงึ 0.5 นวิตนั  และระยะหางขณะขาดระหวางจดุกึง่กลางของลกูกลิง้ทัง้สอง
เปนมลิลเิมตร

ฌ.5 การคำนวณผล
ฌ.5.1 บนัทกึคาแรงดงึขาด (Fb) เปนนวิตนั

ฌ.5.2 หากไดรบัการรองขอ  ใหคำนวณความยดืเมือ่ขาด (E) เปนรอยละ ของชิน้ทดสอบแตละชิน้ จากสตูร

E  =  l1  + 2d  - l2   x 100
l2

เมื่อ
l1 คือ ความยาวของชิน้ทดสอบทีส่มัผสักบัลกูกลิง้ เปนมลิลเิมตร ปดใหมคีวามละเอยีดเปนมลิลเิมตร (เทากบั

47 มลิลเิมตรสำหรบัลกูกลิง้ทีม่เีสนผานศนูยกลาง  15 มลิลเิมตร)
d คือ ความยาวสดุทายระหวางจดุศนูยกลางของลกูกลิง้ทัง้สอง  เปนมลิลเิมตร
l2 คือ เสนรอบวงเริม่ตนของชิน้ทดสอบ  เปนมลิลเิมตร (มคีาเปน 2 เทาของระยะทีว่ดัไดตามขอ ฌ.3.4)

คาทีค่ำนวณไดใหปดเศษใหไดคาละเอยีดถงึรอยละ 10
หมายเหตุ อาจคำนวณคาความตานแรงดงึ จากสตูรดงันี ้ความตานแรงดงึ (MPa)  =  0.933 Fb.w. m เมือ่ Fb คอื
แรงดงึขาด (นวิตนั) w  คอื ความกวางเฉลีย่ของชิน้ทดสอบ (มลิลเิมตร)  m  คอื น้ำหนกัของชิน้ทดสอบ (มลิลกิรมั)
คาความตานแรงดงึ ทีไ่ดใหปดเศษใหไดคาละเอยีดถงึ 0.1 เมกะพาสคลั
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ภาคผนวก ญ
(ขอกำหนด)

การหาอายกุารใชงานโดยศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ

ญ.1 หลกัการ
เกบ็ถงุยางอนามยัทีบ่รรจซุองไวทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสตามอายกุารใชงานทีก่ำหนดไว   แลวนำมาทดสอบปรมิาตร
และความดนัขณะแตกตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1  โดยแบงตวัอยางถงุยางอนามยัจำนวนทีเ่หมาะสมมาทดสอบ
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกเปนระยะ ๆ   เพือ่ตดิตามการเปลีย่นแปลงของผลการทดสอบตลอดระยะเวลาการบม

มาตรฐานนี ้กำหนดการบมดวยตอูบทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ซึง่เปนอณุหภมูกิารเกบ็ทีแ่นะนำใหใชทัว่ไป

ญ.2 ขัน้ตอนการทดสอบ
ญ.2.1 ทัว่ไป
หลงัจากทดสอบตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5  ขอ 6.1  ขอ 6.2  ขอ 8  และขอ 9 แลว  ตองเก็บถงุยางอนามยั
จำนวนเพยีงพอในสภาพแวดลอมและสภาวะทีค่วบคมุ เพือ่

ก) ประเมนิคาเฉลีย่และความเบีย่งเบนมาตรฐานของคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก (ใชถงุยางอนามยั 32 ชิน้ตอ
การทดสอบหนึง่ชวงเวลา)  โดยกำหนดชวงเวลาทกุ 1 ป หรอืนอยกวา  และ

ข) ทดสอบความเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 โดยใชแผนการชกัตวัอยางตามภาคผนวก ข จนครบ
อายุการใชงานที่กำหนดไว หรือกอนครบอายุการใชงานที่กำหนดไวเมื่อพบวาผลการทดสอบไมเปนไปตาม
คณุลกัษณะทีต่องการ

อายกุารใชงานจะสามารถยนืยนัไดเมือ่ถงุยางอนามยัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 หลงัจากเกบ็รกัษาเปน
ระยะเวลาตามอายกุารใชงานทีร่ะบขุองผลติภณัฑ

ญ.2.2 การทดสอบ
ก) ทดสอบถงุยางอนามยัทีบ่รรจซุองยอย จำนวน 3 รนุ ตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2 ขอ 8

และขอ 9  โดยใชแผนการชกัตวัอยางทีก่ำหนดในภาคผนวก ข

ข) เกบ็ถงุยางอนามยัตามภาคผนวก ซ ทีอ่ณุหภมู ิ(30 ± 2) องศาเซลเซยีส ในภาวะการควบคมุสภาพแวดลอม

ค) จำนวนถงุยางอนามยัตอรนุทีเ่กบ็ตองเพยีงพอทีจ่ะ

1) ทดสอบถงุยางอนามยัอยางนอย 32 ชิน้ ชวงเวลาทกุ 1 ปหรอืนอยกวาตลอดเวลาอายกุารใชงานทีก่ำหนด
(แนะนำใหเกบ็ถงุยางอนามยัไวอยางนอย 200 ชิน้)
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2) เผื่อจำนวนถุงยางอนามัยใหเพียงพอที่จะทดสอบ เพื่อประเมินคาปริมาตรและความดันขณะแตกจนครบ
อายกุารใชงานตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 โดยใชขนาดตวัอยางตามทีก่ำหนดในภาคผนวก ข

แนะนำใหเกบ็ถงุยางอนามยัเพิม่อกีจำนวนหนึง่เพือ่สำรองไวในกรณทีีต่องการทดสอบซ้ำหรอืในกรณทีีต่องทดสอบถีข่ึน้

ง) ทกุ 1 ปหรอืนอยกวา  ใหนำถงุยางอนามยั (อยางนอย 32 ชิน้ตอรนุ) ออกจากการควบคมุสภาพแวดลอม

จ) หาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก ช

ฉ) ทำกราฟคาเฉลี่ยและความเบี่ยงเบนมาตรฐานของปริมาตรและความดันขณะแตกเทียบกับเวลาของ
ถงุยางอนามยัแตละรนุ

ช) เมื่อครบอายุการใชงานที่กำหนดหรือเมื่อคาเฉลี่ยและความเบี่ยงเบนมาตรฐานของปริมาตรและความดันขณะ
แตกของถุงยางอนามัยที่วัดไดจากขอ ฉ) เกิดการเสื่อมสภาพถึงจุดต่ำสุดของเกณฑที่กำหนดที่ยอมรับ
ไดของการทดสอบปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามขอ 6.1  ใหทดสอบถงุยางอนามยัแตละรนุจำนวนเพยีงพอ
โดยใชแผนการชกัตวัอยางในภาคผนวก ข  เพือ่ทดสอบปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก ช  ประเมนิผล
ทีไ่ดตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1
หมายเหตุ ถงุยางอนามยัมคีวามเสีย่งทีจ่ะเขาใกลขดีจำกดัของเกณฑกำหนดในเรือ่งปรมิาตรและความดนัขณะแตก ขอ
6.1 เมือ่ผลตางระหวางคาเฉลีย่กบัเกณฑกำหนดตามขอ 6.1 ต่ำกวา 2 ถงึ  3  เทาของความเบีย่งเบนมาตรฐาน

ซ) ประเมนิความเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

ญ.3 การยนืยนัการระบอุายกุารใชงาน
หลงัจากสิน้สดุการทดสอบตามขอ ญ.2 แลว  ใหระบอุายกุารใชงานตามเวลาทีท่ดสอบแตตองไมเกนิ 5 ป โดยทีช่วงเวลา
ดงักลาวถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

ถาอายุการใชงานที่ระบุมากกวาอายุการใชงานที่สามารถยืนยันได ใหปรับการระบุอายุการใชงานใหมและแจง
หนวยงานผบูงัคบัใชกฎระเบยีบและผซูือ้โดยตรง

ญ.4 รายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองประกอบดวยขอกำหนดตามภาคผนวก ช  ในรปูแบบทีก่ำหนดตามภาคผนวก ฑ  และ

ก) กราฟของคาความดนัและปรมิาตรขณะแตกกบัเวลา ตามขอ ญ.2.2  ฉ)

ข) จำนวนถงุยางอนามยัทีไ่มผานการทดสอบและกราฟแสดงการกระจายตวัของขอมลูตามขอ ญ.2.2 ซ)

ค) ระบอุายกุารใชงานทีย่นืยนัได

ตองเตรียมรายงานผลการทดสอบที่ยังทดสอบไมเสร็จใหพรอมเสมอสำหรับการตรวจสอบถาหนวยควบคุม
กฎระเบยีบรองขอเพือ่เปนหลกัฐานวาไดเริม่ศกึษาเรือ่งอายกุารใชงานแลว
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ภาคผนวก  ฎ
(ขอแนะนำ)

แนวทางการดำเนนิการและวเิคราะหการศกึษาการบมเรง

ฎ.1 หลกัการ
การศกึษาการบมเรงสามารถใชประมาณการอายกุารใชงานได  ภาคผนวกนีอ้ธบิายรปูแบบการศกึษาทัว่ไปทีอ่าจจะใช
ศกึษาการบมเรงเพือ่ประมาณการอายกุารใชงานสำหรบัเปนขอมลูเบือ้งตนทางการตลาด ในขณะทีก่ารศกึษาตามเวลา
จรงิยงัดำเนนิอย ู ภาคผนวกนีย้งัเปนแนวทางในการวเิคราะหการศกึษาดงักลาวเพือ่ใชกำหนดอายกุารใชงาน

ฎ.2 ขัน้ตอนการดำเนนิการศกึษาการบมเรง
เก็บถงุยางอนามยัจาก 3 รนุการทำ ในตอูบ ทีอ่ณุหภมูทิีเ่ลอืกตามภาคผนวก ซ  เมือ่ครบชวงเวลาทีก่ำหนด  นำ
ถุงยางอนามัยออกจากตูอบ และทดสอบหาปริมาตรและความดันขณะแตกตามภาคผนวก ช แนะนำใหทดสอบที่
อณุหภมูทิีส่งูข้ึนอยางนอย 4 อณุหภมู ิ ไมแนะนำใหทดสอบทีอ่ณุหภมูทิีส่งูกวา 80 องศาเซลเซยีส แตละอณุหภมูิ
ทีท่ดสอบแนะนำใหทดสอบอยางนอย 5 ชวงเวลา และควรศกึษาตอเนือ่งอยางนอย 120 วนั โดยเวลาทีเ่หมาะสมควร
เปน 180 วนั  แนะนำใหใชถงุยางอนามยัอยางนอย 32 ชิน้ในการทดสอบแตละชวงเวลาและอณุหภมูิ

ถาจะใชขอมลูการศกึษาของถงุยางอนามยัทีม่กีารศกึษาตามเวลาจรงิแลวเพือ่เปรยีบเทยีบ ตองบมถงุยางอนามยัดงักลาว
พรอมกบัถงุยางอนามยัทีต่องการเปรยีบเทยีบในสภาวะทีเ่ทยีบเทากนั

ถาจะนำขอมลูทีส่นบัสนนุคณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัเสถยีรภาพต่ำสดุ (ขอ 7.1) จากการศกึษามาวเิคราะห ควรเลอืก
อณุหภมูทิี ่ 50 องศาเซลเซยีส และ 70 องศาเซลเซยีส ดวย

ฎ.3 การวเิคราะหขอมลูการศกึษาการบมเรงเพือ่ประมาณการอายกุารใชงาน
ณ วนัทีม่าตรฐานนีป้ระกาศใช ยงัไมมวีธิกีารวเิคราะหใดทีย่นืยนัวธิไีดถกูตองเพยีงพอหรอืใชอยางแพรหลายพอทีจ่ะใช
เปนวธิมีาตรฐานได  มกีารใชการวเิคราะหกราฟทีไ่มเปนเสนตรงตามวธิขีองอารรเีนยีสในหลายแนวทาง ซึง่คาดหวงั
วาผูทำและหนวยควบคุมกฎระเบียบจะมีการรวบรวมขอมูลอายุการใชงานตามเวลาจริง เพื่อการแกไขปรับปรุง
ครัง้ตอไปของมาตรฐานนีจ้ะไดมวีธิทีีเ่ปนทีย่อมรบั

ในระหวางนั้น อาจใชผลของขอมูลการบมเรงจากหลาย ๆ วิธี หรือตามที่หนวยงานผูบังคับใชกฎระเบียบของ
ประเทศผทูำระบ ุ วธิหีนึง่ในการวเิคราะหกำหนดไวในขอ ฎ.5  วธิอีืน่ ๆ ทีม่กีารใชกนัอยแูลว เชน วธิ ี P&K [27]
และยงัมวีธิอีืน่อกีทีเ่ปรยีบเทยีบอตัราการเปลีย่นแปลงของปรมิาตรและความดนัขณะแตกของถงุยางอนามยัทีม่สีตูร
ใกลเคยีงกนั ซึง่มกีารศกึษาอายกุารใชงานจากขอมลูตามเวลาจรงิแลว ผทูำไมจำเปนตองใชเฉพาะวธิทีีก่ำหนดนี ้และ
ควรมกีารวเิคราะหขอมลูเปรยีบเทยีบวธิทีีใ่ชกบัวธิอีืน่ดวย
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ฎ.4 การทดสอบการประมาณการอายกุารใชงาน
เมือ่จะประมาณการอายกุารใชงานของถงุยางอนามยั จะตองมัน่ใจวาเลอืกถงุยางอนามยัจำนวน 3 รนุทีเ่ปนไปตาม
คณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1  หลงัจากควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัไวทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสจนสมดลุแลว
เลอืกอณุหภมูกิารบมเรงทีเ่หมาะสม  โดยสามารถเลอืกอณุหภมูทิี ่70 องศาเซลเซยีส และที ่50 องศาเซลเซยีส  และ
กำหนดชวงเวลาการบมเรงตามอณุหภมู ิคอื ที ่70 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 7 วนัหรอืมากกวา หรอืที ่50 องศาเซลเซยีส
เปนเวลา 90 วนัหรอืมากกวา และใชวธิทีดสอบนีเ้ปนการทวนสอบความเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 7.1

ก) เลือกสภาวะการบมเรงที่เทียบเทากับอายุการใชงานของถุงยางอนามัยที่ประมาณการไวที่อุณหภูมิตามสภาพ
ภมูอิากาศ   ควรเลอืกสภาวะการบมเรงทีจ่ำลองความเสยีหายทีเ่กดิขึน้ที ่30 องศาเซลเซยีส ซึง่คาดคะเนไดจาก
การศกึษาเสถยีรภาพ

ข) ชกัตวัอยางถงุยางอนามยัทีบ่รรจใุนซองยอยจำนวน 3 รนุ  และใชทัง้ 3 รนุในการศกึษาการบมเรง  ควบคมุสภาวะ
ตวัอยางตามภาคผนวก ซ ทีอ่ณุหภมูกิารบมและเวลาทีเ่ลอืก ทดสอบตวัอยางตามคณุลกัษณะทีต่องการเรือ่งปรมิาตร
และความดนัขณะแตกในขอ 6.1

ฎ.5 แนวทางการวเิคราะหการศกึษาการบมเรง โดยใชสมการอารรเีนยีส
ฎ.5.1 พืน้ฐานการประยกุตใชวธิกีารซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูิ
การประมาณการอายกุารใชงานของหลาย ๆ  ผลติภณัฑ สามารถคาดการณไดจากการศกึษาการบมเรงโดยการประมาณ
คานอกชวงสมการอารรเีนยีส รายละเอยีดของขัน้ตอนการปฏบิตัแิสดงไวใน ISO 11346

เปนการยากทีจ่ะประยกุตใชสมการอารรเีนยีสกบัถงุยางอนามยั เนือ่งจากอตัราการเปลีย่นแปลงของสมบตัไิมคงทีแ่ละ
เปลีย่นแปลงนอย โดยเฉพาะทีอ่ณุหภมูติ่ำ  โดยทัว่ไปทีอ่ณุหภมูติ่ำกราฟไมเปนเสนตรง

อกีทางเลอืกหนึง่ในการสรางกราฟอารรเีนยีส  คอื การเลือ่นจดุกราฟของสมบตักิบัเวลาไปตามแนวแกนเวลา เพือ่
สรางเสนกราฟหลักตามที่ Barker อธิบาย [23] [24] วิธีการนี้คาของเวลาที่แตละอุณหภูมิจะถูกเปลี่ยนเปนเวลา
ทีเ่ทยีบเทาทีอ่ณุหภมูอิางองิทัว่ไปโดยคณูคาทีไ่ดดวยอารรเีนยีสชฟิแฟกเตอร (aT) ซึง่ไดจากสมการอารรเีนยีส

aT  = exp {Ea ( 1/T(ref) - 1/T(age)/ R}
เมื่อ

Ea คือ พลงังานกระตนุ
R คือ คาคงทีข่องกาซ  (8.314 32 จลูตอเคลวนิ)
T(ref) และ T(age) คือ อณุหภมูอิางองิและอณุหภมูกิารบมตามลำดบั  เปนเคลวนิ

นำสมบตัทิางฟสกิสทีไ่ดจากอณุหภมูกิารบมทีอ่ณุหภมูติาง ๆ  มาสรางกราฟกบัเวลาทีป่รบัเปลีย่นในกราฟทัว่ไป  ถาใช
สมบตักิารบมทีป่รบัเปลีย่นตามสมการอารรเีนยีสและคาทีถ่กูตองเปนพลงังานกระตนุ จะไดเสนกราฟหลกั  สามารถ
อานคาสมบตัขิองถงุยางอนามยันอกเหนอืจากการบมทีอ่ณุหภมูอิางองิไดจากกราฟ

จากการศกึษายางธรรมชาตซิึง่เตรยีมจากยางแหงทีผ่านการอบดวยกำมะถนั [23] [24] [25] [26]  พบวาพลงังาน
กระตนุของการออกซเิดชนัของยางธรรมชาตอิยใูนชวง 84 กโิลจลูตอโมลถงึ 117 กโิลจลูตอโมล พลงังานกระตนุ
ที่ใชคำนวณคาเฉลี่ยของอุณหภูมิจลนสำหรับเขตภูมิอากาศที่แตกตางกันคือ 83 กิโลจูลตอโมล (Grimm [26])
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จงึแนะนำใหใชคาพลงังานกระตนุเปน 83 กโิลจลูตอโมล การใชคาพลงังานกระตนุนีซ้ึง่เปนชวงทายสดุของการเกดิ
ออกซเิดชนัของยางนี ้มปีระโยชนตอความคงทีข่องการประมาณการอายกุารใชงานจากการตอกราฟเมือ่อุณหภมูสิงูขึน้
เพื่อความสะดวกในการคิดคาอารรีเนียสชิฟแฟกเตอร (aT) ซึ่งคำนวณจากพลังงานกระตุนที่ 83 กิโลจูลตอโมล
และอณุหภมูอิางองิที ่30 องศาเซลเซยีส ดคูาในตารางที ่ฎ.1

ตารางที ่ ฎ.1 - อารรเีนยีสชฟิแฟกเตอร

สามารถนำวธิกีารซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูมิาประยกุตใชกบัขอมลูความดนัและปรมิาตรขณะแตกไดอยางอสิระ
อยางไรกต็ามเปนไปไดยากทีจ่ะไดเสนกราฟหลกัทีซ่อนทบักนั จากประสบการณถงุยางอนามยับางชนดิใหผลทีแ่มนยำ
ขึน้กวาเดมิเมือ่ใชการซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูทิีพ่ลอ็ตโดยใชผลคณูของความดนัและปรมิาตรขณะแตก  จงึแนะนำ
ใหสรางการซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูขิองความดนัขณะแตก ปรมิาตรขณะแตก และผลคณูของความดนัและปรมิาตร
ขณะแตก (p.V)

ฎ.5.2 วธิกีารสรางการซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูิ
ใชคาชฟิแฟกเตอร a T จากตารางที ่ฎ.1 หรอืคำนวณจากสมการ (ฎ.1) สำหรบัแตละอณุหภมูกิารบม  โดยใชอณุหภมูิ
30 องศาเซลเซยีสเปนอณุหภมูอิางองิ และคาพลงังานกระตนุเทากบั 83 กโิลจลูตอโมล

ก) สำหรบัขอมลูการบมแตละชดุ  เชน  ผลรวมของเวลาและอณุหภมู ิใหคำนวณเวลาทีป่รบัเปลีย่นโดยคณูคาเวลาดวย
ชฟิแฟกเตอร a T ทีเ่หมาะสมสำหรบัอณุหภมูกิารบมนัน้ ๆ

ข) สรางกราฟคาเฉลี่ยของความดันขณะแตก  ปริมาตรขณะแตก และผลคูณของความดันและปริมาตรขณะแตก
กบัเวลาปรบัเปลีย่นทีเ่หมาะสม  โดยแตละสมบตัคิวรสรางกราฟแยกกนั

ค) เพือ่แปลผลกราฟใหงายขึน้ ควรนำคาความเบีย่งเบนมาตรฐานมาสรางกราฟดวย สามารถนำกราฟทีซ่อนทบักนัที่
แสดงจำนวนของถงุยางอนามยัทีไ่มเปนไปตามขอกำหนดทีแ่ตละจดุเวลามาเปนขอมลูไดดวย

อุณหภูมิในการบม oC
a T

E a = 83 kJ/mol     T (ref) = 30oC
30 1
40 2.865 1
50 7.690 8
60 19.456
70 46.626
80 106.34
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ง) ประมาณอายุการใชงานจากกราฟและจากความรูเรื่องความแปรปรวนหรือคาความเบี่ยงเบนมาตรฐานของ
ประชากรตวัอยาง   อายกุารใชงานทีก่ำหนดไว  คอื เวลาทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสสำหรบัความดนัขณะแตก
หรือปริมาตรขณะแตกที่ลดลงจากคาที่กำหนด โดยที่ถุงยางอนามัยยังคงเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการเรื่อง
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกในขอ 6.1  ผลตอไปนีม้คีวามเปนไปไดที่

1) ไดกราฟหลกัเสนเดยีว (สวนใหญไดจากกราฟผลคณูของความดนัและปรมิาตรขณะแตก)  และสามารถอานคา
ความสมัพนัธของปรมิาตรและความดนัขณะแตกไดจากกราฟชวงทายสดุของอายกุารใชงานทีป่ระมาณการไว

2) ไมสามารถหาเสนกราฟหลกัได (เนือ่งจากเสนกราฟของแตละอณุหภมูไิมซอนทบักนั) ในกรณนีีอ้าจคาดการณ
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกทีช่วงทายสดุของอายกุารใชงานทีป่ระมาณการไวโดยตรวจสอบแนวโนมของ
เสนกราฟทัง้หมด  ตวัอยางเชน  อาจสรางกราฟคาประมาณการของปรมิาตรและความดนัขณะแตกของแตละ
อุณหภูมิการบมที่ชวงทายสุดของอายุการใชงานที่ประมาณการไว กับอุณหภูมิการบม ถากราฟดังกลาวให
แนวโนมไปในทางเดียวกัน สามารถประมาณการคาปริมาตรและความดันขณะแตกที่อุณหภูมิภูมิอากาศที่
ประมาณการไวโดยการประมาณคานอกชวง หากนำวธิดีงักลาวมาใชในการคาดการณจะตองมขีอมลูเพยีงพอ
ทีจ่ะสนบัสนนุผลสรปุทีไ่ดรบั

ฎ.5.3 การทดสอบการประมาณการอายกุารใชงานตามอารรเีนยีสชฟิแฟกเตอร
ก) เลอืกชดุของสภาวะการบมเรงทีเ่ทยีบเทาอายกุารใชงานทีป่ระมาณไวที ่30 องศาเซลเซยีส การใชอารรเีนยีสชฟิ

แฟกเตอรในการคำนวณเวลาการบมที่อุณหภูมิการบมที่เลือกไวเปนวิธีที่งายที่สุด ชิฟแฟกเตอรขึ้นอยูกับคา
พลงังานกระตนุที ่83 กโิลจลูตอโมล ควรเลอืกสภาวะการบมเพือ่จำลองการไมเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการ
ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสทีค่าดการณไวโดยจากการศกึษาเสถยีรภาพ

ข) ชักตัวอยางถุงยางอนามัยจำนวน 3 รุน ตามภาคผนวก ข  นำตัวอยางไวในสภาวะที่กำหนดตามภาคผนวก ซ
ที่อุณหภูมิการบมที่เลือกไวเปนระยะเวลาตามที่กำหนด ทดสอบความเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการในเรื่อง
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกของตวัอยางตามขอ 6.1

ใหระบอุายกุารใชงานตามชวงเวลาดงักลาว  ซึง่ถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 แตตอง
ไมเกนิ 5 ป
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ภาคผนวก ฏ
(ขอกำหนด)
การทดสอบรรูัว่

ฏ.1 ทัว่ไป
ภาคผนวกนีก้ำหนดวธิกีารทดสอบรรูัว่ในถงุยางอนามยัไว 2 วธิทีีใ่หผลเทยีบเทากนั คอื การทดสอบรรูัว่ดวยน้ำ และ
การทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา

ฏ.2 การทดสอบรรูัว่ดวยน้ำ
ฏ.2.1 หลกัการ
เตมิน้ำปรมิาตรตามทีก่ำหนดลงในถงุยางอนามยัทีแ่ขวนไว ตรวจหารอยรัว่ซมึของน้ำผานผนงัของถงุยางอนามยั หาก
ไมพบรอยรัว่ซมึใหกลิง้ถงุยางอนามยับนกระดาษซบัทีม่สี ีเพือ่ตรวจหารอยรัว่ซมึของน้ำจากถงุยางอนามยั

ฏ.2.2 อปุกรณ
ฏ.2.2.1 อปุกรณจบัยดึ พอเหมาะทีจ่ะยดึปากถงุยางอนามยัได ปลอยใหถงุยางอนามยัทีเ่ตมิน้ำไวทิง้ตวัไดอยาง
อสิระขณะยงัแขวนอย ู ตวัอยางของอปุกรณจบัยดึ ดงัแสดงในรปูที ่ ฏ.1

ฏ.2.2.2 กระดาษซบัทีม่สีี
ฏ.2.2.3 อปุกรณสำหรบักลิง้ (เปนทางเลอืก)  ประกอบดวยแผนเรยีบโปรงใส  ตดิตัง้ขนานกบักระดาษซบั และ
อยสูงูจากกระดาษซบั  (30 ± 5) มลิลเิมตร เพือ่ใหการเคลือ่นทีใ่นแนวนอนทำใหถงุยางอนามยักลิง้ไปและกลบัได

แผนเรยีบทีใ่ชตองสามารถกลิง้ถงุยางอนามยัไดอยางนอย 1 รอบ

ฏ.2.2.4 อุปกรณสำหรับหนีบ (เปนทางเลือก) ตองเหมาะสำหรับหนีบปดปากถุงยางอนามัยที่บิดเปนเกลียว
และปองกันการรัว่ซมึ โดยไมทำใหถงุยางอนามยัสวนทีจ่ะกลิง้บนกระดาษซบัเสยีหาย ตวัอยางของอปุกรณสำหรบัหนบี
คอื ทีห่นบีกระดาษ

ฏ.2.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฏ.2.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองยอยใหไกลจากตำแหนงที่จะเปด ฉีกซองยอยและดึงถุงยางอนามัยออกจาก
ซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

สวมถงุมอืหรอืถงุนิว้ ขณะจบัถงุยางอนามยั

ฏ.2.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออกโดยใหแนใจวาถงุยางอนามยัไมถกูยดืออกมากเกนิไป  ถาพบถงุยางอนามยัทีม่รีรูัว่
หรอืฉกีขาด  ถอืวาไมเปนไปตามขอกำหนด และใหหยดุทดสอบถงุยางอนามยัชิน้นัน้  (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)
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ฏ.2.3.3 บนัทกึถงุยางอนามยัทีพ่บขอบกพรองอืน่ ๆ  ทีม่องเหน็ ไดแก  แตก  ไมมขีอบหรอืขอบบดิเบีย้ว และรอยยน
ถาวรจากการตดิกนัของผนงัถงุยางอนามยั

หนวยเปนมลิลเิมตร

คำอธบิาย
1 ขอบมนเรยีบ
2 วงแหวนยาง

รปูที ่ ฏ.1 - อปุกรณจบัยดึ

ฏ.2.3.4 สวมปากถงุยางอนามยัเขากบัอปุกรณจบัยดึ  ใหถงุยางอนามยัแขวนอยโูดยปากถงุอยดูานบน

ฏ.2.3.5 เตมิน้ำทีม่อีณุหภมูริะหวาง 10 องศาเซลเซยีสกบั 40 องศาเซลเซยีส จำนวน (300 ± 10) ลกูบาศก
เซนติเมตรลงในถุงยางอนามัย ใหแนใจวาความชื้นในบรรยากาศไมเกิดเปนหยดน้ำบริเวณภายนอกถุงยางอนามัย
ตรวจหารอยรัว่ซมึทีม่องเหน็บนถงุยางอนามยั  ถงุยางอนามยัทีม่รีอยรัว่ซมึทีม่องเหน็ในบรเิวณหางจากปากถงุมากกวา
25 มลิลิเมตร (วดัใหแมน 1 มลิลเิมตร) ถอืวาไมผาน  และใหหยดุการทดสอบถงุยางอนามยัชิน้นัน้  ทำเครือ่งหมาย
รูรั่วที่พบใกลบริเวณปากถุง และหลังจากเทน้ำออกจากถุงยางอนามัยใหวัดระยะวาอยูหางจากปากถุงมากกวา 25
มลิลเิมตรหรอืไม
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ถาถงุยางอนามยัขยายไมพอทำใหรบัน้ำทีเ่ตมิลงไปไมถงึ 300 มลิลลิติร ตองปลอยใหน้ำทีเ่หลอืยงัคงอยใูนระบบเตมิน้ำ
เพือ่ใหเกดิแรงดนัดานบนถงุยางอนามยั

ฏ.2.3.6 ถาไมพบรรูัว่ทีม่องเหน็บนถงุยางอนามยัทีแ่ขวนไว  ใหจบักนถงุยางอนามยัไว  แลวคอย ๆ  ดงึเพือ่ใหน้ำไหล
จากปากถงุไปทีก่นถงุ บดิปากถงุทีร่ะยะไมเกนิ 25 มลิลเิมตรจากปากถงุใหเปนเกลยีวประมาณ 1.5 รอบ  และดงึ
ออกจากอปุกรณจบัยดึโดยจบัปากถงุดวยมอืขางหนึง่ หรอืใชอปุกรณสำหรบัหนบีทีเ่หมาะสม  (ขอ ฏ.2.2.4)

ฏ.2.3.7 วางถงุยางอนามยับนกระดาษซบัทีแ่หงและกลิง้สวนกนถงุไปและกลบัอยางนอย 1 รอบ ขณะกลิง้ใหรกัษา
ระดบัและความดนัจากมอืใหอยเูหนอืกระดาษซบัเปนระยะ 25 มลิลเิมตรถงึ 35 มลิลเิมตร แลววางถงุยางอนามยั
บนกระดาษซบัใหแกนของถงุยางอนามยัขนานกบักระดาษซบั

ฏ.2.3.8 กลิง้ถงุยางอนามยัไปและกลบัอยางนอย 1 รอบ เปนระยะอยางนอยเทากบัเสนรอบวงของถงุยางอนามยั
ทีเ่ตมิน้ำ  โดยใชวธิกีารใดวธิกีารหนึง่ดงัตอไปนี้

ก) การกลิง้ดวยมอื

ขณะกลิง้ใหกางนิว้ออกเพือ่กระจายแรงกดบนถงุยางอนามยัใหสม่ำเสมอ รกัษาระดบัมอืใหอยทูีร่ะยะ 25 มลิลเิมตร
ถงึ 35 มลิลเิมตรเหนอืกระดาษซบั  เคลือ่นมอืใหสมัพนัธกบัถงุยางอนามยัเพือ่ใหทกุสวนของถงุยางอนามยัไดรบั
แรงกดจากมอืและสมัผสักบักระดาษซบั

ข) การกลิง้โดยใชเครือ่งมอืชวย

วางถงุยางอนามยับนกระดาษและใชอปุกรณสำหรบักลิง้ตามขอ ฏ.2.2.3  กลิง้ถุงยางอนามยัอยางนอย 1 รอบ

อาจกลิง้ถุงยางอนามยัมากกวา 1 รอบ เพือ่ทวนสอบวามรีอยรัว่ซมึหรอืไม  ทัง้นีจ้ำนวนรอบทีก่ลิง้บนกระดาษซบัทัง้สอง
แผนตองไมเกนิ 10 รอบ
หมายเหตุ ขัน้ตอน  ฏ.2.3.7 และ ฏ.2.3.8  ในการปฏบิตัอิาจสลบักนัได  สำหรบัถงุยางอนามยัทีม่สีารหลอลืน่ อาจกลิง้
2 ครัง้บนกระดาษซบัคนละแผน  เพือ่ขจดัความสบัสนระหวางรอยจากสารหลอลืน่และรอยจากน้ำ

ฏ.2.3.9 ตรวจสอบรอยรัว่ซมึของน้ำจากถงุยางอนามยับนกระดาษซบั ไมนบัรอยจากสารหลอลืน่ ตองทำเครือ่งหมาย
รรูัว่ทีพ่บใกลปากถงุและวดัระยะหลงัจากเทน้ำออกจากถงุยางอนามยั เพือ่ทวนสอบวารรูัว่อยหูางจากปากถงุเกนิ 25
มลิลเิมตรหรอืไม ถงุยางอนามยัทีม่รีรูัว่หางจากปากถงุเกนิ 25 มลิลิเมตร ถอืวาไมผาน

ฏ.3 การทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา
ฏ.3.1 หลกัการ
ใชกระแสไฟฟาคดัเบือ้งแรกเพือ่หารรูัว่บนถงุยางอนามยั ถงุยางอนามยัทีไ่มมรีรูัว่จะเปนฉนวนไฟฟาและกระแสไฟฟา
ไมสามารถไหลผานได สวนถงุยางอนามยัทีม่รีรูัว่กระแสไฟฟาสามารถไหลผานได

ถงุยางอนามยัทีไ่มผานเมือ่ทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา ตองทดสอบโดยการกลิง้บนกระดาษซบัทีม่สีอีกีครัง้  เพือ่ยนืยนัวา
มรีรูัว่หรอืไม
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ฏ.3.2 อปุกรณ
ฏ.3.2.1 อปุกรณทดสอบดวยไฟฟา   ตวัอยางดงัแสดงในรปูที ่ฏ.2  และรปูที ่ ฏ.3

พารามเิตอร คอื ความตางศกัย  (10 ± 0.1) โวลต ความตานทานไฟฟา  (10 ± 0.5) กโิลโอหม ความแมนของ
มาตรความตางศกัย ± 3 มลิลโิวลต

ฏ.3.2.2 สารละลายอเิลก็โทรไลต  แนะนำใหใชสารละลายโซเดยีมคลอไรด  10  กรมัตอลติร  ทีอ่ณุหภมู ิ(25
± 5) องศาเซลเซยีส แตอาจใชสารละลายอเิลก็โทรไลตอืน่ทีเ่หมาะสมและมกีารนำไฟฟาเทยีบเทา เชน สารละลาย
โซเดยีมซลัเฟต  (15.4 ± 1.0) กรมัตอลติร

คำอธบิาย
1 อปุกรณจบัยดึ (ดรูปูที ่ฏ.3)
2 ถงุยางอนามยัทีเ่ตมิสารละลายอเิลก็โทรไลตยดึตดิกบัอปุกรณจบัยดึ
3 ขัว้ไฟฟาทีย่ดึตดิกบัอปุกรณจบัยดึ
4. ภาชนะบรรจสุารละลายอเิลก็โทรไลต
5 ขัว้ไฟฟา
6 ตวัตานทานไฟฟาทีม่คีา 10 กโิลโอหม
7 เครือ่งใหความตางศกัยคงทีท่ี ่10 โวลต
8 มาตรความตางศกัย

รปูที ่ ฏ.2 -  แผนผงัแสดงอปุกรณสำหรบัทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่ ฏ.3 - ตวัอยางการยดึถงุยางอนามยัเขากบัอปุกรณจบัยดึ
ฏ.3.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฏ.3.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองยอยใหไกลจากตำแหนงที่จะเปด  ฉีกซองยอยและดึงถุงยางอนามัยออกจาก
ซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

สวมถงุมอืหรอืถงุนิว้ ขณะจบัถงุยางอนามยั

ฏ.3.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออกใหแนใจวาถงุยางอนามยัไมถกูยดืออกมากเกนิไป

ฏ.3.3.3 ตรวจพินิจถุงยางอนามัยดวยตาเปลา หากพบรูรั่วหรือฉีกขาดถือวาไมผาน และใหหยุดทดสอบถุงยาง
อนามยัชิน้นัน้

ฏ.3.3.4 บนัทกึจำนวนถงุยางอนามยัทีพ่บขอบกพรองอืน่ ๆ  ทีม่องเหน็   ไดแก   แตก  ไมมขีอบหรอืขอบบดิเบีย้ว
และรอยยนถาวรจากการตดิกนัของผนงัถงุยางอนามยั

ฏ.3.3.5 สวมปากถงุยางอนามยัเขากบัอปุกรณจบัยดึ (ขอ ฏ.3.2.1) ใหถงุยางอนามยัแขวนอยโูดยปากถงุยางอนามยั
อยดูานบน
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ฏ.3.3.6 เตมิสารละลายอเิลก็โทรไลต (ขอ ฏ.3.2.2) ปรมิาตร  (200 ± 10) มลิลลิติรลงในถงุยางอนามยั ตรวจหา
รอยรัว่ซมึทีม่องเหน็บนถงุยางอนามยั ถงุยางอนามยัทีม่รีอยรัว่ซมึถอืวาไมผาน จมุถงุยางอนามยัทีไ่มรัว่ลงในภาชนะ
บรรจสุารละลายอเิลก็โทรไลตโดยใหปากถงุยางอนามยัอยเูหนอืสารละลายไมเกนิ 25 มลิลเิมตร ใหกระแสไฟฟา คา
ความตางศักยคงที่ที่ 10 โวลต ความตานทานไฟฟาที่ 10 กิโลโอหม ระหวางขั้วไฟฟาในภาชนะกับขั้วไฟฟาใน
ถงุยางอนามยั

หลงัจากใหกระแสไฟฟา (10 ± 2) วนิาท ี วดัคาความตางศกัยทีต่วัตานทานไฟฟา  บนัทกึผล

ถาความตางศกัยทีว่ดัไดเทากบัหรอืมากกวา 50 มลิลโิวลต ใหเทน้ำออกจากถงุยางอนามยัแลวนำไปทดสอบรรูัว่ดวยน้ำ
ตามขอ ฏ.2.3.4  ถงึขอ  ฏ.2.3.9  หรอืทดสอบตอตามขอ ฏ.3.3.7

ฏ.3.3.7 เตมิสารละลายอเิลก็โทรไลตหรอืน้ำ ปรมิาตร (300 ± 10) มลิลลิติร ลงในถงุยางอนามยั บดิปากถงุใหเปน
เกลยีวประมาณ 1.5 รอบ และนำถงุยางอนามยัออกจากอปุกรณจบัยดึ  ใชผานมุซบัสารละลายอเิลก็โทรไลตภายนอก
ถงุยางอนามยั หรอืโดยกลิง้เบา ๆ บนกระดาษซบั  แลวทดสอบรรูัว่ดวยน้ำตามขอ  ฏ.2.3.7  ถงึขอ ฏ.2.3.9

ฏ.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองประกอบดวยรายละเอยีดตาง ๆ  ตามภาคผนวก ฑ   และดงัตอไปนี้

ก) จำนวนถุงยางอนามัยที่พบรูรั่วหรือรอยฉีกขาดที่มองเห็นกอนที่จะสวมเขากับอุปกรณจับยึด จำนวนถุงยาง
อนามยัทีว่ดัคาความตางศกัยไดเทากบัหรอืมากกวา 50 มลิลโิวลต (ในกรณทีีท่ดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา)

ข) จำนวนถงุยางอนามยัทีพ่บรรูัว่ทีม่องเหน็ขณะแขวนบนอปุกรณทดสอบ ซึง่เมือ่วดัแลวตำแหนงทีร่ัว่อยหูางจากปากถงุ
มากกวา 25 มลิลเิมตร (ในกรณทีีท่ดสอบดวยการตรวจพนิจิ)

ค) จำนวนถงุยางอนามยัทีพ่บรรูัว่โดยการกลิง้ ซึง่ตำแหนงทีร่ัว่อยหูางจากปากถงุมากกวา 25 มลิลเิมตร

ง) จำนวนถุงยางอนามัยที่พบขอบกพรองอื่น ๆ ที่มองเห็น นอกเหนือจากรูรั่วหรือรอยฉีกขาด และลักษณะของ
ขอบกพรองนัน้
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ภาคผนวก ฐ
(ขอกำหนด)

การทดสอบความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย

ฐ.1 ทัว่ไป
ความสมบรูณของการปดผนกึซองยอยนีส้บืเนือ่งมาจากความเปนไปไดทีจ่ะเกดิการปรแิตกของซองยอยบรรจถุงุยางอนามยั
เปนผลใหเกิดการรั่วซึมของสารหลอลื่น การปริแตกดังกลาวจะเปนผลใหออกซิเจนซึมผานไดดวย อยางไรก็ตาม
การทดสอบในภาคผนวกนีไ้มสามารถตรวจการรัว่ซมึทีเ่กดิจากรทูีไ่มสามารถมองเหน็ดวยตาเปลา หรอืการซมึของ
อากาศผานวสัดทุีใ่ชทำซองยอย  ดงันัน้การทดสอบนีจ้งึสามารถใชตรวจสอบไดเฉพาะการรัว่ซมึขนาดทีใ่หญพอทีจ่ะทำให
สารหลอลืน่รัว่ออกมาจากซองยอยเทานัน้

มวีธิทีดสอบหลายวธิทีีอ่ยรูะหวางการพฒันา ยงัไมมกีารสรปุยนืยนัวาวธิกีารใดมคีวามไวและความสม่ำเสมอในการ
ทดสอบมากกวากนั ตองทดสอบความสมบรูณของการปดผนกึซองยอยตามวธิทีีก่ำหนดตอไปนี ้ โดยใชระดบัสญุญากาศ
ทีส่มนยักบัความดนัสมับรูณ  (20 ± 5) กโิลพาสคลั

รรูัว่บางชนดิอาจตรวจไมพบโดยวธินีี ้  ความดนัทีม่ากกวาภายในซองยอยถงุยางอนามยัหลงัดดูอากาศออกจนเปน
สญุญากาศแลว อาจทำใหสารหลอลืน่ไปอดุรรูัว่เลก็ ๆ  ได  ขนาดของรรูัว่ทีส่ามารถตรวจพบไดขึน้อยกูบัสารหลอลืน่
และชนดิของวสัดทุีใ่ชทำซองยอย

ฐ.2 วธิทีดสอบ
ฐ.2.1 อปุกรณ
ฐ.2.1.1 ภาชนะสำหรบัทำใหเปนสญุญากาศ  สามารถทนแรงดนัทีต่างกนัไดประมาณ 1 ความดนับรรยากาศ ตอ
เขากบัปมสญุญากาศ   อปุกรณวดัความเปนสญุญากาศ  และสามารถมองเหน็ภายในภาชนะไดในระหวางการทดสอบ
(ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ฐ.2.2 สารเคมี
ฐ.2.2.1 ของเหลวสำหรบัจมุ (น้ำ)  ทีผ่สมสารทำใหเปยก  (เชน น้ำยาลางจาน)

ฐ.2.3 การชกัตวัอยาง
ใชระดบัการตรวจสอบพเิศษ  S-3

ฐ.2.4 ตัวอยางทดสอบ
ถงุยางอนามยัทีบ่รรจใุนซองยอย

ฐ.2.5 สภาวะทดสอบ
ตวัอยางทดสอบและของเหลวสำหรบัทดสอบ  ตองมอีณุหภมูเิทากบัอณุหภมูหิอง
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ฐ.2.6 ขัน้ตอนการทดสอบ
จมุซองยอยถงุยางอนามยัลงในน้ำทีบ่รรจอุยใูนภาชนะสำหรบัทำใหเปนสญุญากาศ ใหผวิบนของซองอยลูกึจากผวิน้ำ
ไมนอยกวา 25 มลิลเิมตร ถาเตมิสลีงในน้ำ จะชวยใหตรวจพบการรัว่ซมึของน้ำในซองยอย ไดงายขึน้

อาจทดสอบตวัอยาง 2 ซองยอยหรอืมากกวาในเวลาเดยีวกนั  โดยตองวางตวัอยางในตำแหนงทีส่ามารถสงัเกตเหน็
การรัว่จากทกุสวนของซองยอยทกุซองในระหวางทดสอบไดอยางชดัเจน

ดดูอากาศออกจากภาชนะสำหรบัทำใหเปนสญุญากาศจนถงึความดนัความสมับรูณ  (20 ± 5) กโิลพาสคลั เมือ่
สุญญากาศเพิ่มขึ้น ใหสังเกตการรั่วของซองยอยจากการผุดของฟองอากาศจากซองยอยที่ตอเนื่อง ฟองอากาศ
ที่แยกลอยอยูดานนอกซองยอย ไมถือวาเปนรูรั่ว ซองยอยที่ยืดหยุนไดที่มีชองวางภายในนอยหรือไมมีเลย
ไมสามารถทดสอบดวยวธินีีไ้ด

คงความเปนสญุญากาศนาน 1 นาท ีปลอยความดนัใหเขาสคูวามดนัปกต ิเปดฝาภาชนะและตรวจสอบวามนี้ำภายใน
ซองยอยหรือไม

ฐ.2.7 การแปลผล
ถามฟีองอากาศทีแ่สดงถงึการรัว่ซมึเกดิขึน้ทีซ่องยอยขณะสญุญากาศเพิม่ขึน้ หรอืขณะควบคมุความเปนสญุญากาศตาม
กำหนด ถอืวาซองยอยนัน้ไมผานการทดสอบ

ถาพบของเหลวภายในซองยอย ถือวาซองยอยนัน้ไมผานการทดสอบ

ถาไมพบฟองอากาศทีแ่สดงถงึการรัว่ซมึ   และไมพบของเหลวภายในซองยอย   ถอืวาซองยอยนัน้ผานการทดสอบ

ฐ.2.8 รายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองมรีายละเอยีดตามภาคผนวก  ฑ  และดงัตอไปนี้

ก) จำนวนซองยอยทีพ่บการรัว่ซมึจากฟองอากาศ

ข) จำนวนซองยอยทีพ่บการรัว่ซมึจากการพบของเหลวภายในซอง
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ภาคผนวก  ฑ
(ขอกำหนด)

รายงานผลการทดสอบ

รายงานผลการทดสอบอยางนอยตองมรีายละเอยีดดงัตอไปนี้

ก) ชือ่และทีอ่ยขูองหนวยงานทดสอบ

ข) ชือ่และทีอ่ยขูองลกูคา

ค) การชีบ้งของรายงานผลการทดสอบ

ง) การชีบ้งของตวัอยาง (ขนาดตวัอยาง  เลขจำนวนรนุ  และขนาดรนุ)

จ) แหลงตวัอยาง  วนัทีร่บัตวัอยาง และหนวยงานทีเ่กบ็ตวัอยาง

ฉ) การอางองิมาตรฐานนี ้ และภาคผนวกทีเ่กีย่วเนือ่ง

ช) คำอธบิายรายละเอยีดทีเ่บีย่งเบนจากมาตรฐานนี้

ซ) ผลการทดสอบตามภาคผนวกทีเ่กีย่วเนือ่ง

ฌ)ความคลาดเคลือ่นของการวดั  (ถาม)ี

ญ)วนัทีอ่อกรายงานผลการทดสอบ  และลายมอืชือ่พรอมตำแหนงของผรูบัผดิชอบรายงานผลการทดสอบ

โดยทั่วไปหลังการทดสอบแนะนำใหทำลายถุงยางอนามัยที่ใชทดสอบแลว ถาจำเปนตองเก็บถุงยางอนามัยไวเพื่อ
แสดงถงึปญหาทีเ่กดิขึน้ ตองทำเครือ่งหมายและเกบ็โดยไมใหเกดิการหยบิไปใชโดยไมตัง้ใจ
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ภาคผนวก ฒ
(ขอแนะนำ)

การสอบเทยีบระบบอดัอากาศทีใ่ชในการหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก

ฒ.1 ขัน้ตอนวธิตีรวจสอบระบบ
เนือ่งจากหองปฏบิตักิารแตละแหงใชเครือ่งมอืทีแ่ตกตางกนั ในทางปฏบิตัไิมสามารถกำหนดขัน้ตอนในการสอบเทยีบ
และทวนสอบได

การปฏบิตัขิัน้ตอน ฒ.2 ถงึ ฒ.10  และรปู ฒ.1 เปนตวัอยางของลำดบัการตรวจสอบระบบทีเ่หมาะสมในการทวนสอบ
การตรวจประเมนิ และการสอบเทยีบ ทีป่ระยกุตใชไดกบัหลาย ๆ ระบบ อาจจำเปนตองดดัแปลงขัน้ตอนเพือ่ให
เหมาะสมกบัโครงแบบของเครือ่งมอืแตละชนดิ บางระบบอาจจะตดิตัง้อปุกรณเสรมิ  เชน สามทาง วาลวแยกหรอื
สวทิชควบคมุดวยมอื เพือ่สะดวกในการตรวจสอบระบบ

ควรสอบเทยีบภายในหองปฏบิตักิารตามความถีท่ีเ่หมาะสม หรอืเมือ่มเีหตอุนัควรสงสยัในคาทีอ่านไดจากเครือ่งมอื

ฒ.2 ตรวจสอบแรงจบัยดึ
การทดสอบนีเ้พือ่ใหมัน่ใจวาความยาวของถงุยางอนามยัไมเปลีย่นแปลงอยางมนียัสำคญั ระหวางการอดัอากาศเขาใน
ถงุยางอนามยั และใหทำเครือ่งหมายใกลกบัสวนบนของตวัจบัยดึถงุยางอนามยัใหมากทีส่ดุ อดัอากาศเขาในถงุยาง
อนามยัจนใกลแตก ทำใหถงุยางอนามยัแตกโดยใชเขม็แทงบรเิวณใกลกระเปาะ แลวสงัเกตเครือ่งหมายทีท่ำไววามกีาร
เลือ่นไปหรอืไม

ฒ.3 ตรวจสอบความยาวของแกนหวัทดสอบ
การทดสอบนีไ้มวาจะทำทีแ่กนหวัทดสอบหรอืแทงวดัความยาว เปนการทวนสอบวาความยาวของถงุยางอนามยัทีจ่ะ
อดัอากาศเทากบั 150 มลิลเิมตรหรอืไม  เชน แกนหวัทดสอบทีม่คีวามยาวตามทีก่ำหนดถกูตดิตัง้อยางเหมาะสม
โดยอปุกรณจบัยดึจะไมทำใหถงุยางอนามยัยดื  และไมเลือ่นออกกอนจบัยดึ

ฒ.4 ตรวจสอบการรัว่บรเิวณจบัยดึถงุยางอนามยั
ตรวจสอบวาขณะอดัอากาศไมมกีารรัว่ของอากาศบรเิวณจบัยดึถงุยางอนามยั แลวไหลเขาถงุยางอนามยั ถาทีจ่บัยดึ
ถงุยางอนามยั และอากาศทีอ่ดัเขาถงุยางอนามยัแยกกนัได ใหตรวจสอบการจบัยดึ โดยอดัอากาศเขาถงุยางอนามยัและ
แยกเขาสวนทีจ่บัยดึถงุยางอนามยั สงัเกตการเปลีย่นแปลงการพองตวัหลงัผานไป  5 นาที

ฒ.5 ตรวจสอบการรัว่ของอากาศ
ขั้นตอนนี้เปนการตรวจสอบวาไมมีการรั่วของระบบอัดอากาศ หรือระบบวัดความดันที่จะเปนสาเหตุใหเกิดการวัด
ปรมิาตรผดิพลาด
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ฒ.6 การสอบเทยีบความดนั
ตรวจสอบเครือ่งวดัความดนัหรอืเครือ่งแปลงสญัญาณอยางสม่ำเสมอกบัมาตรอางองิทีต่อขนานกบัเครือ่งวดัความดนั
หรอืเครือ่งแปลงสญัญาณ มาตรอางองิทีส่ะดวกใชและแมน ไดแก มาตรความดนัแบบน้ำ ใหตรวจสอบตลอดชวง
ของความดนัโดยใสอปุกรณทีป่รบัความดนัไดบนหวัทดสอบ หรอืโดยการอดัอากาศเขาถงุยางอนามยั 1 ชิน้ (หรอื
2 ชิน้โดยชิน้หนึง่ซอนอกีชิน้หนึง่)

ตรวจสอบแรงจับยึด

ตรวจสอบความยาวของแกนหัวทดสอบ

ตรวจสอบการรั่วบริเวณจับยึดถุงยางอนามัย

ตรวจสอบการรั่วของอากาศ

การสอบเทียบความดัน

การสอบเทียบมาตรปริมาตร
หรือสอบเทียบมาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยในระบบ (in–line rotameters)

คำนวณอตัราการไหลของอากาศและการปรบัแก (แกไขคา
สำหรับความดันที่ลดลงและอุณหภูมิที่เปลี่ยนไป)

ตรวจสอบเครื่องจับเวลา

การทวนสอบการบันทึกแบบอัตโนมัติ

หมายเหตุ บางหวัขอ เชน  การขจดัการรัว่ของอากาศทีต่องทำกอนหวัขออืน่ ๆ  ไดแก การสอบเทยีบปรมิาตรและความดนั
ทีอ่านได แตกรณอีืน่  เชน การตรวจสอบเครือ่งจบัเวลา  การตรวจสอบความยาวของแกนหวัทดสอบ และการทวนสอบ
การบันทึกแบบอัตโนมัติสามารถทำไดโดยอิสระไมเก่ียวของกับการตรวจสอบอื่นๆ

รปู ฒ.1 รายการตรวจสอบตามชวงเวลา
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ฒ.7 การปรบัอตัราการไหลของอากาศและการสอบเทยีบ
ถาระบบเปนการจบัเวลาการขยายตวัและการคณูดวยอตัราการไหลของอากาศ เพือ่วดัปรมิาตรทัง้หมดตองทราบอตัรา
การไหลของอากาศที่ถูกตองซึ่งตองอยูในชวงที่กำหนด แนะนำใหใชอัตราการไหลของอากาศที่ประมาณกึ่งกลาง
ของชวงทีก่ำหนดเพือ่ปรบัตามความคลาดเคลือ่นทีข่ึน้กบัสภาวะบรรยากาศ

เพื่อความสะดวกของการสอบเทียบอัตราการไหลของอากาศอาจใชมาตรอัตราการไหล (มาตรอัตราการไหลแบบ
ลกูลอย) ทีไ่ดรบัการรบัรองแลว มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยมรีปูแบบอยางงาย สวนประกอบทีเ่คลือ่นทีไ่ดมนีอย
และผใูชสามารถมองเหน็สวนประกอบทีส่ำคญัภายในไดโดยตรง อาจใชมาตรปรมิาตรกไ็ด

ชดุสอบเทยีบควรตอโดยตรงกบัแกนหวัทดสอบเหมอืนตอนทดสอบถงุยางอนามยั อาจใชขาตัง้และทอตอ (ทีใ่หคา
ความดันลดนอยที่สุด) ถาไมมีอุปกรณที่ติดตั้งแบบถาวรในระบบ จำเปนตองมีการทวนสอบการตอประกอบของ
มาตรวาจะไมทำใหอตัราการไหลของอากาศเปลีย่นแปลงอยางมนียัสำคญั

การเปลีย่นแปลงสภาวะของบรรยากาศอาจมผีลตออตัราการไหลบางเลก็นอย และตอระบบการจบัเวลาการแตกของ
ถงุยางอนามยั ควรตรวจสอบและคำนวณอตัราการไหลสองครัง้ตอวนั และเมือ่สภาวะอากาศมกีารเปลีย่นแปลงมากๆ

ฒ.8 การสอบเทยีบมาตรปรมิาตรหรอืมาตรอตัราการไหลของอากาศ
มาตรปรมิาตรทีต่ดิตัง้ในระบบ (ตวัอยางเชน มาตรแบบไดอะแฟรม หรอืแบบเทอรไบน) สามารถตรวจสอบความ
ถกูตองของมาตรนัน้กบัมาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยได (หรอืมาตรอางองิอืน่) การทดสอบปรมิาตรหมายถงึปรมิาณ
ของอากาศทีอ่ดัเขาไปในถงุยางอนามยัและจะวดัทีห่วัทดสอบนัน้ ๆ หรอืตองมกีารแกไขใหถกูตอง (โดยใชกฎกาซ
อดุมคต)ิ สำหรบัการขยายใดๆ ระหวางมาตรปรมิาตรและหวัทดสอบ ความดนัทีล่ดลงระหวางมาตรปรมิาตรและ
หวัทดสอบควรตรวจสอบโดยใชมาตรความดนัทีบ่รเิวณมาตรปรมิาตร

มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยในระบบ เชน มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยทีใ่ชสอบเทยีบ ตองเปนไปตามสมการของ
มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยโดยตองมกีารปรบัแกคาความดนัและอณุหภมูริะหวางการใชงานมาตรอตัราการไหล
แบบลกูลอย และปรบัแกคาการขยายตวัระหวางมาตรในระบบกบัหวัทดสอบ

ฒ.9 การตรวจสอบเครือ่งจบัเวลา
นาฬกิาจบัเวลาหรอืเครือ่งจบัเวลาไฟฟา ควรตรวจสอบกบัเครือ่งจบัเวลาทีไ่ดรบัการรบัรองระดบัชาต ิ(ตวัอยางเชน
นาฬกิาทางโทรศพัท หรอืสญัญาณบอกเวลาทางวทิย)ุ

ฒ.10การทวนสอบการบนัทกึแบบอตัโนมตัิ
ในระบบทีผ่ลของการทดสอบ (ของความดนั ปรมิาตร หรอืเวลา) ทีบ่นัทกึแบบอตัโนมตัดิวยคอมพวิเตอรหรอือปุกรณ
อืน่จำเปนตองตรวจสอบวาปรมิาณทีบ่นัทกึเปนจรงิ เกดิขึน้ ณ เวลาทีถ่งุยางอนามยัแตก ซึง่ตองตรวจสอบทกุหวัทดสอบ
ในระบบ ควรตรวจสอบปรมิาตรขณะแตก (หรอืเวลา ข้ึนอยกูบัระบบทดสอบ) และความดนัขณะแตก ดวยถงุยางอนามยั
จำนวน 5 ชิน้ ในแตละหวัทดสอบ แลวเทยีบผลกบัคาทีบ่นัทกึแบบอตัโนมตัิ

ฒ.11สมการทีส่ำคญั
ถาความดนัของกาซลดลงขณะไหล อตัราการไหลจะเพิม่ขึน้ อตัราการไหลและความดนัมคีวามสมัพนัธกนัตามกฎ
ของกาซในอดุมคต ิคอื
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p1 . q1             =  p2 . q2

เมื่อ p1 และ q1 เปนความดนัและอตัราการไหลทีจ่ดุที ่1 ในระบบ
p2 และ q2 เปนความดนัและปรมิาตร ทีจ่ดุที ่2

คาทีอ่านไดจากมาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยขึน้อยกูบัความดนัและอณุหภมูขิองอากาศทีไ่หลผาน ถาสอบเทยีบ
มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยทีค่วามดนั po และอณุหภมูิ To แตสภาวะทีแ่ทจรงิขณะทดสอบเปน pm และ Tm
ดงันัน้อตัราการไหลทีแ่ทจรงิ (Q) จะสมัพนัธกบัอตัราการไหลทีว่ดัได (q) ดงัสมการตอไปนี้

Q = q po . Tm
pm . To

หมายเหต ุ   ความดนัทัง้หมดในสมการขางบนเปนความดนัสมับรูณ

√
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ภาคผนวก ณ
(ขอมลู)
เหตุผล

ณ.1 ทัว่ไป
ขอยกเวนการทดสอบเสถียรภาพและอายุการใชงานตามรายละเอียดในขอ 7 ของมาตรฐานนี้ไมไดกำหนดใหผูทำ
ทดสอบ ในระบบคุณภาพตองมั่นใจวาผลิตภัณฑสอดคลองตามคุณลักษณะที่ตองการที่กำหนดไวในมาตรฐานนี้
เมือ่ทดสอบโดยบคุคลทีส่ามโดยวธิทีดสอบตามทีร่ะบไุว ในทางปฏบิตัผิทูำสวนใหญทดสอบตวัอยางผลติภณัฑสำเรจ็รปู
โดยวธิทีดสอบตามมาตรฐานนีห้รอืใชวธิอีืน่ทีย่นืยนัวธิไีดถกูตองเพือ่ใหมัน่ใจวาผลติภณัฑสอดคลองตามคณุลกัษณะ
ทีต่องการ วธิทีดสอบนีจ้ะเปนประโยชนเมือ่ผทูำจดัทำระบบการบรหิารงานคณุภาพ

มาตรฐานนีม้วีธิทีดสอบทีบ่คุคลทีส่ามใชในการทวนสอบคณุภาพของรนุเดีย่วดวย

มาตรฐานนีม้ขีอกำหนดใหผทูำประเมนิอายกุารใชงานของผลติภณัฑแบบใหมหรอืทีม่กีารดดัแปลงใหม และใหศกึษา
อายกุารใชงานตามเวลาจรงิกอนวางผลติภณัฑขายในทองตลาด ผทูำสามารถใชการศกึษาเสถยีรภาพโดยวธิบีมเรงของ
ผลิตภัณฑใหมในขณะที่กำลังศึกษาอายุการใชงานตามเวลาจริงเพื่อยืนยันอายุการใชงานของถุงยางอนามัยที่อางไว
รายละเอียดทางวิชาการของคุณลักษณะที่ตองการการศึกษาเสถียรภาพและอายุการใชงานของผลิตภัณฑไดกลาว
ไวในขอ 7

ขอมูลบางอยางของมาตรฐาน (บทนำ และขอ 11) นี้ ระบุขอกำหนดโดยไมไดระบุการวัดพารามิเตอร ขีดจำกัด
หรอืวธิทีดสอบ ซึง่ขอกำหนดเหลานีจ้ะตองจดัทำไวในระบบคณุภาพของผทูำ

ณ.2 ขอ 5.3.2 และขอ 6.1
การวดัความกวางบนถงุยางอนามยัวดัสองจดุทีแ่ตกตางกนั  ในขอ 5.3.2 วดัทีร่ะยะภายใน 35 มลิลเิมตรจากปากถงุ
ยางอนามัยเปนการวัดเพื่อระบุขนาดของถุงยางอนามัย ซ่ึงเปนสิ่งสำคัญที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยของผูบริโภค
เพือ่หลกีเลีย่งการลืน่หลดุจากอวยัวะเพศชายขณะใชงาน ในขอ 6.1 วดัทีจ่ดุกึง่กลางของถงุยางอนามยั เพือ่ใชคำนวณ
คาต่ำสุดของปริมาตรขณะแตกการวัดความกวางที่จุดกึ่งกลางจะเปนคาที่เหมาะสมที่สุดเพื่อใชกำหนดคาปริมาตร
ขณะแตก ถาถงุยางอนามยัมผีนงัแบบขนาน การหาความกวางตามขอ 5.3.2 อาจทำไดตามขอ 6.1

การทำเครือ่งหมายทีร่ะยะ 75 มลิลเิมตรจากกนถงุยางอนามยั ตามทีก่ำหนดในขอ 6.1 อาจทำขณะสวมถงุยางอนามยั
บนแมนเดรล

ณ.3 ขอ 6.3  ขอกำหนดของผลติภณัฑทีร่ะบวุาเปนแบบ “ทนทานพเิศษ”
ในหลายประเทศมถีงุยางอนามยับางชนดิทีร่ะบวุา “ทนทานพเิศษ” “แขง็แรงพเิศษ” “ปลอดภยัสงู” ฯลฯ คำวา
“ทนทานพเิศษ” บางครัง้แนะนำใหใชกบัการมเีพศสมัพนัธทางทวารหนกั เพือ่หลกีเลีย่งการเรยีกถงุยางอนามยัแบบ
ธรรมดาวาเปนแบบทนทานพเิศษ มาตรฐานนีจ้งึกำหนดขอกำหนดเพิม่เตมิสำหรบัถงุยางอนามยัทีร่ะบวุาเปนแบบ
ทนทานพเิศษ



– 50 –

มอก. 625 – 2548

คาแรงดงึเมือ่ขาดทีไ่ดจากการทดสอบการดงึตองมากกวา 100 นวิตนั เมือ่เทยีบกบัถงุยางอนามยัแบบธรรมดาทีม่ี
คาแรงดงึเมือ่ขาด 70 นวิตนั  คา 100 นวิตนัเปนคาทีไ่ดจากการทดสอบถงุยางอนามยัแบบทนทานพเิศษทีห่าไดจาก
ทองตลาด  คาความดนัขณะแตก 2.0 กโิลพาสคลักำหนดเพือ่ใหแตกตางจากถงุยางอนามยัแบบธรรมดาดวยแนวทาง
เดยีวกบัการทดสอบการดงึ

ขอกำหนดของถงุยางอนามยัแบบทนทานพเิศษในมาตรฐานนีบ้งบอกวาเปนถงุยางอนามยัทีห่นาขึน้ การศกึษาทางคลนิกิ
ยงัมไีมเพยีงพอทีจ่ะเทยีบวาถงุยางอนามยัทีห่นาขึน้จะมกีารแตกนอยลงในขณะใชงานหรอืไม ถงุยางอนามยัแบบทนทาน
พเิศษอาจใหความรสูกึนอยลง ซึง่ผใูชบางคนไมยอมรบั อยางไรกต็ามผใูชบางคนพอใจกบัถงุยางอนามยัแบบนี ้ ดงันัน้
จงึมขีอกำหนดเพิม่เตมิในถงุยางอนามยัแบบนี ้รวมทัง้ขอกำหนดสำหรบัการประเมนิสมรรถนะทางคลนิกิหรอืเพิม่เตมิ
ขอมลูเครือ่งหมายและฉลาก

ณ.4 ขอ 7
การทดสอบอายกุารใชงานและเสถยีรภาพเปนขอกำหนดใหมทีน่ำเขามาในการแกไขครัง้นี ้การทดสอบนีไ้มควรสบัสนกบั
การตรวจผลติภณัฑกอนออกวางตลาดตามกฎระเบยีบของยโุรป ทีด่ำเนนิการโดยบคุคลทีส่าม การทดสอบตามขอ 7
ถือเปนสวนหนึ่งของระบบการรับรองผลิตภัณฑใหมกอนการวางตลาดของผูทำ การศึกษาอายุการใชงานตามเวลา
จรงิทำเพือ่การยนืยนัผลการศกึษาอายกุารใชงานภายใตสภาวะการบมเรง คณุลกัษณะทีต่องการขอ 7 ทำเพือ่หลกีเลีย่ง
การทดสอบทีไ่มจำเปนและชวยผทูำเตรยีมเอกสารเพยีงชดุเดยีวสำหรบัทกุตลาด

การศกึษาเสถยีรภาพและการประเมนิอายกุารใชงานของผลติภณัฑทำทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส  ซึง่เปนอณุหภมูิ
จลนเฉลีย่ของภมูอิากาศรอนชืน้ และเหมาะสมสำหรบัถงุยางอนามยัทีจ่ะจำหนายไปทกุทีท่ัว่โลก คณะกรรมการวชิาการ
เชือ่วาในเมือ่ผทูำไมสามารถควบคมุอณุหภมูทิีป่ลายทางของผลติภณัฑได จงึตองกำหนดใชสภาวะรอนชืน้ซึง่ถอืวา
เปนสภาวะทีเ่ขมงวดทีส่ดุ

ณ.5 ขอ 11
ก) ขอ 11.1

คณุลกัษณะทีต่องการเรือ่งภาชนะบรรจแุละการบรรจ ุทีเ่กีย่วกบัหมกึพมิพทีใ่ชและการปองกนัถงุยางอนามยัใน
ระหวางการขนสง การจดัเกบ็ และการเปดภาชนะบรรจนุัน้ ผทูำตองประเมนิความเหมาะสมเอง จากประสบการณ
และจากขอรองเรยีนของลกูคา และตองเปนสวนหนึง่ของระบบคณุภาพของผทูำ และ/หรอืของผแูทนจำหนาย
ไมมีวิธีทดสอบเฉพาะสำหรับการบรรจุ นอกจากการทดสอบความสมบูรณของการปดผนึกซองยอยในขอ 10
ซึง่ถอืวามคีวามจำเปนสำหรบัภาชนะบรรจทุีม่รีปูแบบใหม ตามกฎระเบยีบผทูำตองแสดงใหเหน็วาภาชนะบรรจนุัน้
ทำใหถงุยางอนามยัมคีณุภาพเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการของมาตรฐานนีภ้ายใตการเคลือ่นยาย การขนสง และ
การจัดเก็บตามปกติ เมื่อมีการรองขอจากหนวยงานผูบังคับใชออกกฎระเบียบ พอสรุปไดวาความเสี่ยงของ
การเกดิความเสยีหายกบัถงุยางอนามยัระหวางการเปดภาชนะบรรจ ุจะไดรบัการประเมนิในระหวางการทดสอบ
ตามปกต ิและจะสะทอนใหเหน็ไดจากผลของการทดสอบ

การแสดงฉลากบนซองยอยถงุยางอนามยัทีข่ายโดยตรงตอผบูรโิภค ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการเกีย่วกบั
เครือ่งหมายและฉลาก เชนเดยีวกบักลองหรอืซอง
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ข) ขอ 11.2.2 ก), ขอ 11.2.3 ง)

ใหผแูทนจำหนายปฏบิตัเิชนเดยีวกบัผทูำ เชน การแสดงเครือ่งหมาย (ชือ่การคา) การบรรจ ุหรอืเครือ่งหมาย
และฉลากตาม กฎระเบยีบของแตละประเทศทีถ่งุยางอนามยัวางจำหนาย

ค) ขอ 11.2.2 ค)

รปูแบบของการระบวุนัหมดอาย ุ(เดอืน/ป หรอื ป/เดอืน) สามารถทำไดตราบทีย่งัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการ
ของขอยอยนี ้ขอยอยนีก้ำหนดขึน้เพือ่ไมใหเกดิความสบัสนจากการปฏบิตัทิีแ่ตกตางกนั

ง) ขอ 11.2.3.1 ง)

ดขูอ 11.2.2

จ) ขอ 11.2.4 ง)

ถาพืน้ทีจ่ำกดัไมจำเปนตองพมิพปทีป่ระกาศใชมาตรฐานนี ้เหตผุลทีใ่หระบมุาตรฐานนีบ้นภาชนะบรรจ ุเพือ่แสดงให
ผบูรโิภคมัน่ใจวาถงุยางอนามยัใหความปลอดภยัสงูในตลาดทีย่งัไมมกีฎระเบยีบ

ณ.6 ขอ ค.4  ความแมนและความเอนเอยีง
ตาราง ณ.1 ไดจากการเปรยีบเทยีบผลทดสอบระหวางหองปฏบิตักิาร 9 แหง เกีย่วกบัความถกูตองของปรมิาณสาร
หลอลืน่ 2 ชนดิทีไ่ดจากถงุยางอนามยั ไดแก ซลิโิคน และพอลเิอทลินีไกลคอล (PEG/N9)
หมายเหต ุ  จำนวนวสัดทุีใ่ชสำหรบัการตรวจสอบความแมน ไมเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการขัน้ต่ำอธบิายใน ASTM
Practice E 691

ทัง้สองกรณใีสสารหลอลืน่ 400 มลิลกิรมั ในถงุยางอนามยั วเิคราะหผลตาง (ปรมิาณทีต่รวจพบลบดวยปรมิาณทีใ่ส)
ผลการศกึษานีไ้มสามารถนำไปใชกบัสารหลอลืน่ปรมิาณกำหนดอืน่ได

ตารางที ่ณ.1 - ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบ

คาเฉลี่ยของผลตางของสารหลอลื่นที่ใสและที่ตรวจพบ แสดงในสดมภ “คาเฉลี่ยของผลตาง” ตามตารางขางตน
ซึง่ตวัเลขดงักลาวคอืความเอนเอยีงของวธิทีดสอบ กลาวคอื ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบมากกวาปรมิาณสารหลอ
ลืน่ทีใ่ส 83 มลิลกิรมัถงึ 85 มลิลกิรมั
sr คอื คาความเบีย่งเบนมาตรฐานของคาเฉลีย่ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบภายในหองปฏบิตักิารเดยีวกนั

sR คอื คาความเบีย่งเบนมาตรฐานของคาเฉลีย่ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบระหวางหองปฏบิตักิาร

r คอื ขดีจำกดัความทำซ้ำไดภายในหองปฏบิตักิารเดยีวกนั = 2.8 sr

ชนิดของสารหลอล่ืน คาเฉล่ียของผลตาง คาเบีย่งเบนมาตรฐาน ความทําซํ้าได ความทวนซ้ําได
(ปริมาณสารหลอล่ืนทีต่รวจพบ-ปริมาณสารหลอล่ืนทีใ่ส) s r s R r R

ซิลิโคนมาตรฐาน 85 23 40 64 113
PEG/N9 83 20 37 55 104
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R คอื ขดีจำกดัความทวนซ้ำไดระหวางหองปฏบิตักิาร = 2.8 sR

ผลทีไ่ดจากการทดสอบครัง้เดยีว (R) เปนคาทีแ่ปรผนัระหวางหองปฏบิตักิารทีแ่ตกตางกนั ในการทดสอบชิน้งานทีส่มุ
จากวสัดทุีเ่ปนเนือ้เดยีวกนัจำนวนหนึง่
ความแตกตางสมับรูณของผลการทดสอบ 2 ชดุ เปนคาทีต่่ำกวา R ทีค่วามนาจะเปนรอยละ 95

ณ.7 ขอ ง.3.2 - การขจดัสารหลอลืน่
ตวัอยางของวธิขีจดัสารหลอลืน่ คอื

ก) ขจดัสารหลอลืน่หรอืแปง โดยการลางดวยตวัทำละลายทีเ่หมาะสม  เชน ไอโซโพรพานอล แลวลางถงุยางอนามยัดวย
ของเหลวขนของทลัคมั (ชัน้คณุภาพละเอยีด) ในตวัทำละลายทีเ่หมาะสม เชน ไอโซโพรพานอล ( 50 กรมัตอลติร)
ปลอยใหแหงในทีท่ีร่ะบายอากาศเหมาะสมเปนเวลาอยางนอย 15 นาที

ข) ตดักนถงุของถงุยางอนามยัเพือ่ใหกวางพอใหอากาศไหลผานเพือ่ใหภายในของถงุยางอนามยัแหงเรว็ขึน้
ค) เชด็ทลัคมัสวนเกนิออก
ง) ปลอยใหถงุยางอนามยัแหงในบรรยากาศทีอ่ณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส และ ความชืน้สมัพทัธรอยละ (50

± 5) เปนเวลาอยางนอย 16 ชัว่โมง

ณ.8 ขอ จ.3.2
ด ูขอ ณ.7 สำหรบัการขจดัสารหลอลืน่

ณ.9 ภาคผนวก ฌ
ก) ขอ ฌ.1

ภาคผนวก ฌ  ของมาตรฐานนีใ้ชสำหรบัทวนสอบถงุยางอนามยัแบบทนทานพเิศษ วธิทีดสอบ ความยดืยงัคงไวใน
มาตรฐานนี้ เนื่องจากยังมีความจำเปนตองกำหนดเปนวิธีมาตรฐานเพื่อวัตถุประสงคอื่นนอกเหนือจากเปน
ขอกำหนดของมาตรฐานนี้

ข) ขอ ฌ.3.4
ดขูอ ง.3.2  สำหรบัการขจดัสารหลอลืน่

ณ.10 ภาคผนวก ฏ
ก) ขอ ฏ.2

ใหเปนไปตาม ASTM D 3078-97 [19]

ข) ขอ ฏ.2.3.2

รรูัว่ทีเ่หน็ดวยตาเปลา หรอืรอยฉกีขาดบรเิวณปากถงุยางอนามยัอาจเปนสาเหตใุหถงุยางอนามยัหลดุหรอืแตกได
ตดัสนิรรูัว่ทีเ่หน็ดวยตาเปลา หรอืรอยฉกีขาดทีพ่บตลอดความยาวของถงุยางอนามยัรวมระยะทีห่างจากปากถงุ
ยางอนามยั 25 มลิลเิมตร

ค) ขอ ฏ.2.3.5

ความแตกตางระหวางอณุหภมูหิองและอณุหภมูขิองน้ำในถงุยางอนามยั อาจทำใหเกดิการควบแนนของน้ำทีผ่วิ
ของถงุยางอนามยัได ขึน้กบัความชืน้สมัพทัธของอากาศ
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