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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

สายสวนปสสาวะชนดิมบีอลลนู

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะสายสวนปสสาวะชนดิมบีอลลนูทีท่ำใหปราศจากเชือ้และ

ใชครัง้เดยีว

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

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

สำหรบันำของเหลวเขาหรอืออกจากกระเพาะปสสาวะโดยผานทอปสสาวะ

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

2.3 บอลลนู หมายถงึ สวนของสายสวนปสสาวะบรเิวณสวนปลายถดัจากรเูปดดานขาง สามารถพองออกเปนทรงกลม

ดงัแสดงในรปูที ่1 ถงึรปูที ่3

2.4 ความยาวประสทิธผิล (effective length) หมายถงึ สวนของสายสวนปสสาวะตัง้แตสวนทีต่อกับกรวยถงึบอลลนู

ดงัแสดงในรปูที ่1 ถงึรปูที ่3

2.5 ชือ่ขนาด หมายถงึ ขนาดระบขุองสายสวนปสสาวะเปนเฟรนช (ชารเิยร)เกจ (French (Charriere) gauge)

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

2.6 ลวดชวยสอด (guide wire) หมายถงึ ลวดทีส่อดอยใูนรทูอภายในสายสวนปสสาวะ สำหรบัชวยในการสอด

สายสวนปสสาวะผานทอปสสาวะ เมือ่สอดเสรจ็แลวลวดนีจ้ะถกูดงึออกทางกรวย

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

3.1.1 ประเภททำจากน้ำยางธรรมชาต ิ(natural rubber latex)

3.1.2 ประเภททำจากน้ำยางสงัเคราะห (synthetic rubber latex) เชน น้ำยางไนไทรล (nitrile rubber latex)

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

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

หรอืสารละลายเทอรโมพลาสตกิอลิาสโทเมอร (thermoplastic elastomer solution)
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3.2 สายสวนปสสาวะแบงเปน 3 แบบ คอื

3.2.1 แบบโฟเลย (Foley) มสีวนปลายสดุปดและมน ดงัแสดงในรปูที ่1

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

 
กบัสายสวน

ปสสาวะดงัแสดงในรปูที ่2

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

เสนผานศนูยกลางภายนอกของสายสวนปสสาวะ ดงัแสดงในรปูที ่3

เมื่อ E คือ เสนผานศนูยกลางของรเูปดดานขาง (drainage eye) ทีเ่ปนรกูลมหรอืความยาว

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

รปูที ่1 สายสวนปสสาวะแบบโฟเลย
     (ขอ 3.2.1)

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

ขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

รปูที ่2 สายสวนปสสาวะแบบวสิเซลิทปิ
(ขอ 3.2.2)

ความยาวทัง้หมด

บอลลนูรใูหบอลลนูพองตวั

ขอตอทีม่ลีิน้กนักลบัสำหรบั

ตอกบักระบอกฉดียา

Eความยาวของกรวย

ความยาวทัง้หมด

ขอตอทีม่ลีิน้กนักลบัสำหรบั

ตอกบักระบอกฉดียา

ความยาวของกรวย

บอลลนูรใูหบอลลนูพองตวั

ความยาวประสทิธผิล

ความยาวประสทิธผิล
30

o
 ± 15

o

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

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

ขางทีเ่ปนรรู ีเปนมลิลเิมตร

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

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

ใหเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 0.01 มลิลเิมตร

ความยาวทัง้หมด

ลิน้กนักลบัทีม่ขีอตอสำหรบั

ตอกบักระบอกฉดียา

สนัหรอืเครือ่งหมายอืน่

ความยาวของกรวย

ความยาวประสทิธผิล

E5 D

8 D สูงสุด
D

2
.5

 D

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

หนวยเปนมลิลเิมตร

4.2 ความยาว

ใหเปนไปตามตารางที ่2

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดถงึ 1.0 มลิลเิมตร

ตารางที ่ 2 ความยาว
(ขอ 4.2)

หนวยเปนมลิลเิมตร

ชื่อขนาด ความยาวทั้งหมด ความยาวประสทิธิผล ความยาวของกรวย

F/FG/Fr/Ch ต่ําสดุ ต่ําสดุ ต่ําสดุ สงูสดุ

< 12 220 150 25 60

≥ 12 360 275 25 60

ช่ือขนาด

F/FG/Fr/Ch

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ เกณฑความคลาดเคลื่อน

6 2.0

8 2.7

10 3.3

12 4.0

14 4.7

16 5.3

18 6.0 ± 0.33

20 6.7

22 7.3

24 8.0

26 8.7

28 9.3

30 10.0
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5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

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

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

5.1.3 ตองโคงงอและนมุพอ เหมาะสมกบัการใชงาน

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

เหลือ่มกนัหรอือยตูรงขามกนัโดยทำมมุ 180 องศา

5.1.5 สำหรบัขนาด 8 F หรอืต่ำกวา ตองมลีวดชวยสอด

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

5.2.1 รเูปดดานขาง

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

สายสวนปสสาวะ

การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งมอืทีเ่หมาะสม

5.2.2 อตัราการไหล

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

ตารางที ่3 อตัราการไหล
(ขอ 5.2.2)

5.2.3 ความทนแรงดงึ

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.3 แลว สายสวนปสสาวะตองไมเหนยีว แขง็กระดาง หรอืฉกีขาด

5.2.4 ความแนนของกรวย

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

5.2.5 ความสมมาตรของบอลลนู

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.5 แลว บอลลนูยงัคงสมมาตร (ตามรปูที ่ 7) ถาบอลลนูไมสมมาตร อตัราสวน

a : b หรอื b : a ตองไมมากกวา 2 : 1 บอลลนูไมฉกีขาด และบอลลนูตองไมมผีลกระทบตอรเูปดดานขาง

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

อัตราการไหล ต่ําสุด

ลูกบาศกเซนติเมตรตอนาที

6 10

8 15

10 30

12 50

14 70

16 ถึง 30 100
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5.2.6 สมรรถนะของบอลลนู

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.6 แลว บอลลนูตองไมรัว่ และรเูปดดานขางตองไมอดุตนั

5.2.7 ปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู

เมือ่ทดสอบตามขอ 9.7 แลว ปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนูตองไมนอยกวาทีก่ำหนดไวในตารางที ่8

5.3 คณุลกัษณะดานความปลอดภยั

5.3.1 คณุลกัษณะดานความปลอดภยัของเนือ้ยาง

ตองเปนไปตามตารางที ่4

การทดสอบใหปฏิบัติตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม หัวนมยางสำหรับขวดนม มาตรฐานเลขที่

มอก.969

ตารางที ่4 คณุลกัษณะดานความปลอดภยัของเนือ้ยาง
(ขอ 5.3.1)

5.3.2 คณุลกัษณะดานความปลอดภยัเกีย่วกบัการละลายของสารเคมี

ปรมิาณสารทีล่ะลายออกมาตองเปนไปตามตารางที ่5

การทดสอบใหเตรียมตัวอยางตาม BS EN 1400-3 และทดสอบโดยใชอะตอมิกแอบซอรปชันสเปก

โทรโฟโตมเิตอร หรอืเครือ่งมอือืน่ทีเ่ทยีบเทา

ตารางที ่5 ปรมิาณสารทีล่ะลายออกมา
(ขอ 5.3.2)

รายการที่ คุณลักษณะ เกณฑท่ีกําหนด สูงสุด

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

1  ตะกั่ว 10

2 แคดเมียม 10

3 ไนโทรซามีนรวม 0.01

รายการที่ สารท่ีละลายออกมา เกณฑท่ีกําหนด

สูงสุด

มิลลิกรัมตอกิโลกรัม

1 พลวง 15

2 สารหนู 10

3 แบเรียม 100

4 โครเมียม 10

5 ปรอท 10

6 ซีลีเนียม 100
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5.4 คณุลกัษณะทางชวีภาพ

5.4.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

5.4.2 ความเปนพษิ

ตองไมเปนพษิ

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

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

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

ระหวางการขนสง และการเกบ็รกัษา

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีส่ายสวนปสสาวะทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน

(1) ชือ่ขนาด

(2) ความจขุองบอลลนู เปนลกูบาศกเซนตเิมตร

7.2 ที่ภาชนะบรรจุสายสวนปสสาวะทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ

(3) ชือ่ขนาด

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

(5) ความยาวทัง้หมด เปนเซนตเิมตร

(6) ความจขุองบอลลนู เปนลกูบาศกเซนตเิมตร

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

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

ทีท่ำจากยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกดิอาการแพ

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

(10) รหสัรนุทีท่ำ

(11) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย
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7.3 ทีภ่าชนะบรรจรุวมสายสวนปสสาวะ อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็

ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและแบบ

(3) ชือ่ขนาด

(4) ความจขุองบอลลนู เปนลกูบาศกเซนตเิมตร

(5) จำนวน (ทีบ่รรจ)ุ

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

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

(8) รหสัรนุทีท่ำ

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

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

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

9.  การทดสอบ
9.1 ภาวะทดสอบ

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

9.2 การทดสอบอตัราการไหล

9.2.1 เครื่องมือ

9.2.1.1 ภาชนะบรรจนุ้ำทีส่ามารถคงระดบัความสงูของน้ำไวที ่(200 ± 10) มลิลเิมตร พรอมกอกทีม่รีทูางผาน

ของน้ำใหญกวารทูอสายสวนปสสาวะ

9.2.1.2 นาฬกิาจบัเวลา

9.2.1.3 กระบอกตวง ทีม่คีวามถกูตองรอยละ ± 1

9.2.2 วธิทีดสอบ

ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอ ใหปรมิาตรน้ำกลัน่ทีใ่ชเปน 1.2 เทาของความจขุองบอลลนู จดัเครือ่งมอื

ตามรูปที่ 4 ใหน้ำในภาชนะบรรจุน้ำคงระดับไวที่ความสูง (200 ± 10) มิลลิเมตร เปดกอกใหสุด

ปลอยใหน้ำไหลผานสายสวนปสสาวะตัวอยางสักครูหรือจนหมดฟองอากาศ จากนั้นใหวัดปริมาตร

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

วดัปรมิาตรน้ำโดยวธิเีดยีวกนันีอ้กี 2 ครัง้ แลวหาคาเฉลีย่อตัราการไหล



–  9  –

มอก. 2229 – 2548

9.3 การทดสอบความทนแรงดงึ

9.3.1 เครื่องมือ

9.3.1.1 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะดงัรปูที ่5

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

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

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

9.3.1.3 นาฬกิาจบัเวลา

9.3.1.4 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.3.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

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

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

ยเูรยี 25.0 กรมั

โซเดยีมคลอไรด 9.0 กรมั

แอนไฮดรสัไดโซเดยีมไฮโดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

แอมโมเนยีมคลอไรด 3.0 กรมั

โพแทสเซยีมไดไฮไดรเจนออรโทฟอสเฟต 2.5 กรมั

ครเีอทนินี 2.0 กรมั

โซเดยีมซลัไฟตไฮเดรต 3.0 กรมั

9.3.3 วธิทีดสอบ

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

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

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 14 วนั หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลางดวยน้ำประปาโดยใหน้ำ

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

กบัทีแ่ขวนตามรปูที ่5 ถวงน้ำหนกัทีก่รวยของสายสวนปสสาวะใหน้ำหนกัรวมของตมุน้ำหนกัและอปุกรณ

สำหรบัถวงเปน 1 กโิลกรมั (สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางภายนอกมากกวา 3.3

มิลลิเมตร) หรือเปน 0.75 กิโลกรัม (สำหรับสายสวนปสสาวะที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอก

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

ออก แลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

9.4 การทดสอบความแนนของกรวย

9.4.1 เครื่องมือ

9.4.1.1 แมนเดรลทีม่มีติติามรปูที ่6

9.4.1.2 ทีย่ดึสายสวนปสสาวะ

9.4.1.3 ตมุน้ำหนกัและแมนเดรล (ขอ 9.4.1.1) รวมกนัเปน 0.75 กโิลกรมั สำหรบัสายสวนปสสาวะทีม่ขีนาด

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

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

9.4.1.4 นาฬกิาจบัเวลา
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9.4.2 วธิทีดสอบ

ตอแมนเดรลเขากับกรวยของสายสวนปสสาวะตัวอยางใหลึกไมนอยกวา 10 มิลลิเมตร ยึดสายสวน

ปสสาวะตวัอยางดวยทีย่ดึในตำแหนงตามรปูที ่6 แขวนตมุน้ำหนกัเขากบัแมนเดรล ทิง้ไวเปนเวลา 1 นาที

แลวตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

9.5 การทดสอบความสมมาตรของบอลลนู

ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอ ใหปรมิาตรน้ำกลัน่ทีใ่ชเปน 1.2 เทาของความจขุองบอลลนู แลววดัระยะ a

และ b

9.6 การทดสอบสมรรถนะของบอลลนู

9.6.1 เครื่องมือ

9.6.1.1 แผนรองรับสายสวนปสสาวะประกอบดวยแผนที่ทำจากวัสดุแข็งที่มีรูขนาดเสนผานศูนยกลางมาก

กวาขนาดระบุของสายสวนปสสาวะตัวอยาง 1 มิลลิเมตรและมีสวนเวาที่สามารถรองรับบอลลูน

ในระหวาง ทดสอบ ขอบของรแูละสวนเวาตองไมแหลมคม (ดรูปูที ่8)

9.6.1.2 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.6.1.3 แมนเดรลและตมุน้ำหนกั ใหเปนไปตามตารางที ่6

9.6.1.4 นาฬกิาจบัเวลา

ตารางที ่6 แมนเดรลและตมุน้ำหนกัทีใ่ชทดสอบ
(ขอ 9.6.1.3)

9.6.2 วธิทีดสอบ

ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอจนถงึความจสุงูสดุของบอลลนู แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลาย

ซมิเูลเตดยรูนี (ขอ 9.3.2.1) ทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหมๆ  โดยใหสวนปลายและบอลลนูของสายสวนปสสาวะตวัอยาง

แชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูทิี ่ (37 ± 2) องศาเซลเซยีส

เปนเวลา 14 วนั หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลางดวยน้ำประปา โดยใหน้ำประปาไหลผาน

สายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานใน เชด็ใหแหง แขวนสายสวนปสสาวะตวัอยางกบัทีแ่ขวน

โดยใหสวนปลายของสายสวนปสสาวะตัวอยางอยูดานบน บอลลูนพักอยูในสวนเวาของแผนที่เตรียมไว

และตวัสาย ลอดผานรขูองแผนรองรบั แขวนตมุน้ำหนกัตามขนาดของสายสวนปสสาวะตวัอยางใหเปนไป

ตามตารางที ่6 ปลอยใหสายสวนปสสาวะอยใูนสภาพนีเ้ปนเวลา 1 นาท ีตรวจพนิจิสายสวนปสสาวะตวัอยาง

และบอลลนู

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

เสนผานศูนยกลางภายนอก

มิลลิเมตร

แมนเดรลและตุมน้ําหนัก

กิโลกรัม

6-8            ≤ 2.7 0.3

10 3.3   0.45

12 4.0 0.6

14 4.7 0.7

16-30 5.3-10.0 1.0



–  11  –

มอก. 2229 – 2548

9.7 การทดสอบปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู

9.7.1 เครื่องมือ

9.7.1.1 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะ

9.7.1.2 กระบอกฉดียาขนาดทีเ่หมาะสม

9.7.1.3 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส

9.7.1.4 กระบอกตวง ทีม่คีวามแมนรอยละ ± 1

9.7.2 วธิทีดสอบ

9.7.2.1 ฉดีน้ำกลัน่เขาบอลลนูทางขอตอ (รปูที ่1–รปูที ่3) ปรมิาตรน้ำกลัน่ทีใ่ชใหเปนตามตารางที ่7

9.7.2.2 แชสายสวนปสสาวะตวัอยางในสารละลายซมิเูลเตดยรูนี (ขอ 9.3.2.1) ทีเ่ตรยีมเสรจ็ใหม ๆ  โดยให

ทกุสวนของสายสวนปสสาวะตวัอยางแชอยใูนสารละลายดงักลาว วางภาชนะนีใ้นเครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุ

อณุหภมูทิี ่(37 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 14 วนั หลงัจากนัน้นำสายสวนปสสาวะตวัอยางมาลาง

ดวยน้ำประปา โดยใหน้ำประปาไหลผานสายสวนปสสาวะตวัอยางทัง้ดานนอกและดานในเชด็ใหแหง

ตอกระบอกฉดียาทีไ่มมลีกูสบูทางขอตอ และดดูน้ำในบอลลนูออกจนหมด วดัปรมิาตรน้ำทีด่ดูได

ดวยกระบอกตวง แลวคำนวณเปนรอยละ

ตารางที ่7 ความจบุอลลนูทดสอบ
(ขอ 9.7.2.1)

ตารางที ่8 ปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู
(ขอ 9.7.2.2)

ความจุของบอลลูน

ลูกบาศกเซนติเมตร

ปริมาตรน้ําท่ีวัดไดจากบอลลูน

ต่ําสุด เปนรอยละ

5 55

10 75

20 80

30 80

ชื่อขนาด

F/FG/Fr/Ch

ความจุบอลลูนทดสอบ

ลูกบาศกเซนติเมตร

6-10 ความจุระบุของบอลลูน

12-14 1.2 × ความจุของบอลลูน

16-30 1.5 × ความจุของบอลลูน
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4 การทดสอบอตัราการไหล
(ขอ 9.2.2)

น้ำออก

น้ำ

น้ำเขา

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

กระบอกตวง

กอกทีม่รีทูางผานของน้ำใหญกวา

รทูอสายสวนปสสาวะ

2
0
0
 ±

 1
0
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1. สายใหบอลลนูพองตวั

2. กรวย

3. ลิน้

4. ตอกบัตมุน้ำหนกั

มติ ิD อยใูนชวงรอยละ 50 ถงึรอยละ

75 ของเสนผานศนูยกลางภายในของ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

วิธีสอดหมุดเขาในรูเปดดานขางของ

สายสวนปสสาวะตวัอยาง

มติ ิP ตองยาวพอทีจ่ะทำใหปลายของ

หมุดเกลียวสวมเขาไปไดถึงปลาย

ของสายสวนปสสาวะ และตองไมให

สวนอื่นๆ ของกรอบแตะถูกขอบของ

รูเปดดานขางขณะที่ทดสอบสายสวน

ปสสาวะ

รปูที ่5 ทีแ่ขวนสายสวนปสสาวะตวัอยางสำหรบัการทดสอบความทนแรงดงึ
(ขอ 9.3.1.1 และขอ 9.3.3)

ตวัอยางกรอบสำหรบัแขวน
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หนวยเปนมลิลเิมตร

แมนเดรล

1. ขดีเครือ่งหมายกำหนดตำแหนงไว

2. ความเรยีวระบรุอยละ 20 (1 : 5)

3. ตวัหนบียดึ

4. กรวย

5. สายใหบอลลนูพองตวั

6. ลิน้

7. แมนเดรล

8. ตอกบัตมุน้ำหนกั

รปูที ่6 การทดสอบความแนนของกรวย
(ขอ 9.4.1.1 และขอ 9.4.2)



–  15  –

มอก. 2229 – 2548

รปูที ่7 ความสมมาตรของบอลลนู
(ขอ 5.2.5 และขอ 9.5)
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รปูที ่8 แผนรองรบัสายสวนปสสาวะ
(ขอ 9.6.1.1)

ภาพดานหนาของครึง่แผน

แสดงรปูรางของรอยควานทีร่องรบับอลลนู

ขอบของรอยควานตองเปนรศัมขีองวงกลม

ภาพดานบนของครึง่แผน

ตำแหนงหมดุ
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.)

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

เดยีวกนั และทำใหปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

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

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

             ไมเกิน 10 000                3 0

      10 001 ถึง 35 000              13 1

                เกิน 35 000              20 2

ขนาดรุน

หนวยภาชนะบรรจุ

ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ

เลขจํานวนที่ยอมรับ

             ไมเกิน 10 000                 5 0

      10 001 ถึง 35 000               20 1

                เกิน 35 000               32 2
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ก.2.3 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบความคงสภาพของตัวสาย ความแนนของกรวย

ความสมมาตรของบอลลนู การรัว่ซมึของบอลลนู และปรมิาตรน้ำทีว่ดัไดจากบอลลนู

ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 25 หนวย เพือ่ใชทดสอบรายการละ 5 หนวย

ก.2.3.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.2.3 ขอ 5.2.4 ขอ 5.2.5 ขอ 5.2.6 และขอ 5.2.7

จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะดานความปลอดภยั

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 30 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.3 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้

ก.2.5.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 20 หนวย

ก.2.5.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4.1 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.6 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ

ก.2.6.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกบัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.6.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4.2 จงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.7 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางสายสวนปสสาวะตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 ขอ ก.2.4.2 ขอ ก.2.5.2

และขอ ก.2.6.2 ทกุขอจงึจะถอืวาสายสวนปสสาวะรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


