
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม
ฉบับท่ี  4390   (พ.ศ. 2554)

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรื่อง  แกไขมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
ถุงยางอนามัยจากน้ํายางธรรมชาติ - คุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบ (แกไขครั้งท่ี 1)

โดยท่ีเปนการสมควรแกไขเพิม่เติมมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามัยจากน้าํยางธรรมชาติ -
คุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบ มาตรฐาน เลขท่ี มอก. 625-2548

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศแกไขเพิ่มเติมมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ถุงยางอนามัย
จากน้ํายางธรรมชาติ-คุณลักษณะท่ีตองการและวิธีทดสอบ มาตรฐานเลขท่ี มอก. 625-2548 ทายประกาศ
กระทรวงอุตสาหกรรม ฉบับท่ี 3408 (พ.ศ. 2548) ลงวันท่ี 31 สิงหาคม พ.ศ. 2548 ดังตอไปนี้

1. ใหแกหมายเลขมาตรฐานเลขท่ี “มอก. 625-2548” เปน “มอก. 625-2554”
2. ใหยกเลิกความในขอ 3.1 และใหใชความตอไปนี้แทน

“3.1
ขีดจํากัดคุณภาพที่ยอมรับ (acceptance quality limit)
AQL
ระดบัคุณภาพซ่ึงไดจากคาเฉล่ียกระบวนการท่ีเลวสุดท่ียอมรบัไดจากรุนตอเนือ่งท่ีสงมอบตามแผนการ
แผนการชกัตวัอยางเพือ่การยอมรบัรุน”
[มอก.465 บทนิยามขอ 2.1.26]
หมายเหตุ คาเฉล่ียกระบวนการ นิยามใน มอก.465

3. ใหยกเลิกความในขอ 3.7 หมายเหตุ และใหใชความตอไปนี้แทน
“หมายเหตุ ดูคําอธิบายละเอียดใน มอก.465 ขอ 9.1”

4. ใหแกไขความในขอ 4 บรรทัดท่ี 5 และ 6 “มอก.465 หรือตาม ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
5. ใหแกไขความในขอ 4 ก) บรรทัดท่ี 1 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
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6. ใหแกไขความในขอ 4 ข บรรทัดท่ี 1 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
7. ใหแกไขความในขอ 4 ค บรรทัดท่ี 2 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
8. ใหยกเลิกความในขอ 5.3.3 และใหใชความตอไปนี้แทน

“5.3.3 ความหนา
ถ ามีการระบุความหนาของถุงยางอนามัย  วิธีตัดสินสําหรับการหาความหนาตองเปนไปตามท่ีกําหนด
ไวในภาคผนวก ฉ”

9. ใหยกเลิกความในขอ 6.1 ยอหนาท่ี 1 และใหใชความตอไปนี้แทน
“เม่ื อทดสอบตามภาคผนวก ช แล ว ความดั นขณะแตกต องไม น อยกว า 1.0 kPa (2.0 kPa
สําหรับถุงยางอนามัย แบบทนทานพิเศษ ดูขอ 6.3.2) และปริมาตรขณะแตกตองไมนอยกวาคาดัง
ตอไปนี”้

10. ใหยกเลิกความในขอ 6.2
11. ใหยกเลิกความในขอ 6.3.2 ยอหนาท่ี 1 และใหใชความตอไปนี้แทน

“เม่ือทดสอบตามภาคผนวก ช แลว ความดันขณะแตกตามท่ีระบุไวในขอ 6.1 ตองเพิ่มเปน 2.0 kPa”
12. ใหยกเลิกความ คําวา “(อยูในระหวางจัดทํา)” ในขอ 6.3.3 ยอหนาท่ี 3
13. ใหยกเลิกความในขอ 7.2 ยอหนาท่ี 2 และใหใชความตอไปนี้แทน

“ในการทดสอบเสถียรภาพ ใหใชรุนท่ีเปนไปตามคุณลักษณะท่ีตองการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2
ขอ 6.3.2 ขอ 8 ขอ 9 และขอ 10”

14. ใหแกไขความในขอ 7.2 ยอหนาท่ี 3 “(168  5) ชั่วโมง” เปน “(168  2) h”
15. ใหแกไขความในภาคผนวก ก ขอ ก.2 ยอหนาท่ี 3 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
16. ใหยกเลิกความในตารางท่ี ก.1 สดมภท่ี 1 แถวท่ี 3 คําวา “หลังบมเรงดวยตูอบ”
17. ใหแกไขความในตารางท่ี ก.1 สดมภท่ี 2 แถวท่ี 3 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
18. ใหยกเลิกความ คําวา “หลังบมเรงดวยตูอบ” ในตารางท่ี ข.1 สดมภท่ี 1 แถวท่ี 3
19. ใหแกไขความในตารางท่ี ข.1 สดมภท่ี 2 แถวท่ี 3 “ISO 2859-1” เปน “มอก.465”
20. ใหเพิ่มความ “วิธีนี้ไมใชวิธีตัดสิน” ในขอ ฉ.3.8 ไวทายหมายเหตุ
21. ใหแกไขรูปท่ี ช.1 ในแผนภาพรายละเอียด X “RS” เปน “R 0.5”
22. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ซ ขอ ซ.1 และใหใชความตอไปนี้แทน

“การบมเรงถุงยางอนาม ัยดวยตูอบใชในการควบคุมสภาวะถงุยางอนามัยสําหรบัหาอายุการใชงาน
ภาคผนวกนีก้ําหนดวธีิบมเรงถุงยางอนามัยดวยตูอบ”

23. ใหยกเลิกหมายเหตุในภาคผนวก ฌ ขอ ฌ.5.2 และใหใชความตอไปนี้แทน
“หมายเหต ุ คํานวณหาความตานแรงดึง เปนเมกะพาสคัล จากสูตรดังนี้

 ความตานแรงดึง (MPa)
เมือ่ คือ ความหนาแนนของยาง (0.933 g/cm3)

คือ แรงดึงขาด เปนนิวตัน
คือ ความกวางเฉล่ียของชิ้นทดสอบ เปนมิลลิเมตร
คือ มวลของชิ้นทดสอบ เปนมิลลิกรัม

ปดเศษใหไดคาละเอียดถึง 0.1 MPa

= .


Fb . m-1.W

m-1
W
Fb
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24. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ญ ขอ ญ.2.1 และใหใชความตอไปนี้แทน
“หลังจากทดสอบตามคุณลักษณะท่ีตองการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2 ขอ 6.3.2 ขอ 8 ขอ 9 และขอ 10
แลว ตองเกบ็ถงุยางอนามัยจํานวนเพยีงพอในสภาพแวดลอมและสภาวะท่ีควบคุม เพือ่”

25. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ญ ขอ ญ.2.2.ข  และใหใชความตอไปนี้แทน
“ข) เก็บถุงยางอนามัยตามภาคผนวก ช ท่ีอุณหภูมิ (30 ) 0C ในภาวะการควบคุมสภาพแวดลอม”

26. ใหยกเลิกความ คําวา “และกราฟการแสดงการกระจายตัวของขอมูล” ในภาคผนวก ญ ขอ ญ.4 ข)
27. ใหเพิ่มความในภาคผนวก ฎ ขอ ฎ.2 เปนยอหนาท่ี 1 ความตอไปนี้

“ใหใชรุนท่ีเปนไปตามคุณลักษณะท่ีตองการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2 ขอ 6.3.2 ขอ 8, ขอ 9 และ
  ขอ 10 เพื่อการทดสอบ”

28. ใหยกเลิกความ คําวา “วิธีอื่น ๆ  ท่ีมีการใชกันอยูแลว เชน วิธี P&K [27]” ในภาคผนวก ฎ ขอ ฎ.3
ยอหนาท่ี 2

29. ใหแกไขภาคผนวก ฎ ขอ ฎ.5.1 คําอธิบายคา “R” ในสมการเปน “R คือ คาคงท่ีของกาซ (8.314
J mol-1 K-1)”

30. ใหยกเลิกความ คําวา “(ดูเหตุผลในภาคผนวก ณ)” ในภาคผนวก ฐ ทายขอ ฐ.2.1.1
31. ใหแกไขความในภาคผนวก ณ ขอ ณ.3 ยอหนาท่ี 2 “คาแรงดึงเม่ือขาดท่ีไดจากการทดสอบแรงดึง”

เปน “คาแรงดึงเม่ือขาดเฉล่ียท่ีไดจากการทดสอบแรงดึง”
32. ใหยกเลิกความในภาคผนวก ณ ขอ ณ.10 ก) แลวเล่ือนความขอถัดไปขึ้นมาแทน

ท้ังนี้  ใหมีผลเม่ือพนกําหนด 180 วัน นับแตวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เปนตนไป

  ประกาศ ณ วันท่ี    29  ธันวาคม    พ.ศ. 2554

                                                                             วรรณรัตน   ชาญนุกูล

                                                                    รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ฉบับประกาศและงานท่ัวไป เลม 129 ตอนพิเศษ 93 ง

วันท่ี 13 มิถุนายน  พุทธศักราช 2555
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สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม   ICS 11.200                ISBN 974-9904-93-1

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
THAI INDUSTRIAL STANDARD

มอก. 625   2548

NATURAL LATEX RUBBER CONDOMS –
REQUIREMENTS AND TEST METHODS

ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ –
คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ

ISO 4074 : 2002



มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ –
คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ

สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
กระทรวงอตุสาหกรรม ถนนพระรามที ่6 กรงุเทพฯ 10400

โทรศพัท 0 2202 3300

 ประกาศในราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศและงานทัว่ไป เลม 122 ตอนที ่121ง
วนัที ่22 ธนัวาคม พทุธศกัราช 2548

มอก. 625   2548



(2)

คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 473
มาตรฐานถุงยางอนามัย

ประธานกรรมการ
นายชวลติ  มงัคละวริชั กรมควบคมุโรค

กรรมการ
นายสรุศกัดิ ์ ปรสิญัญกลุ กรมวทิยาศาสตรการแพทย

นางสาวสภุาวรรณ  จงธรรมวฒัน
นางสวุทันา  วรคามนิ กรมอนามยั กระทรวงสาธารณสขุ

นางเรณ ู ชนูลิ
นางวมิลวรรณ  วทิยพบิลูย สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
นายลกูชดิ  สวุนชิ สมาคมพฒันาประชากรและชมุชน
นายสวุรรณ  ทศัมากร สมาคมวางแผนครอบครวัแหงประเทศไทย
นายเลศิศกัดิ ์ งานทวี บรษิทั ไทยไฮยนีโปรดคัท จำกดั
นายสรุเกยีรต ิ เกษมสวุรรณ บรษิทั เอสเอสแอล แมนแูฟคเจอริง่ (ประเทศไทย) จำกดั
นางสาวแสงศร ี เลีย้งบญุเลศิชยั บรษิทั ชวัรเทก็ซ จำกดั
นายววิฒัน  โรจนพทิยากร
นายสมพร  ชเูกลีย้ง บรษิทั ไทยนปิปอนรบัเบอรอนิดสัตรี ้จำกดั

กรรมการและเลขานุการ
นางนฤมล  วาณชิยเจรญิ สำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม



(3)

คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ– คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ นี ้ ไดประกาศ
ใชครัง้แรกเปนมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม  ถงุยางอนามยั  มาตรฐานเลขที ่มอก.625-2529  ในราชกจิจานเุบกษา
ฉบบัพเิศษ  เลม 103  ตอนที ่126  วนัที ่23 กรกฎาคม พทุธศกัราช 2529  และไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิและ
กำหนดใหมเปนมาตรฐานเลขที ่มอก.625-2534  ในราชกจิจานเุบกษา เลม 108  ตอนที ่231  วนัที ่26 ธนัวาคม
พทุธศกัราช 2534  และมาตรฐานเลขที ่มอก.625-2541 (ISO 4074-1 : 1996)  ในราชกจิจานเุบกษาฉบบัประกาศ
ทัว่ไป  เลม 115  ตอนที ่48 ง  วนัที ่16 มถินุายน พทุธศกัราช 2541 ตอมาพจิารณาเหน็สมควรแกไขปรบัปรงุ
เพือ่ใหเหมาะสมกบัสถานการณการคาระหวางประเทศทีเ่ปลีย่นแปลงไป  ทำใหผทูำในประเทศตองทำถงุยางอนามยั
ตามมาตรฐาน ISO อกีประการหนึง่มขีอตกลงของ APEC ใหคณุภาพของถงุยางอนามยัทีม่กีารซือ้ขายกนัระหวางประเทศ
ตองเปนไปตามมาตรฐานของ ISO จงึไดแกไขปรบัปรงุโดยยกเลกิมาตรฐานเดมิและกำหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีร้บั  ISO 4074 : 2002 มาใชในระดบัเหมอืนกนัทกุประการ (identical) ทัง้เนือ้หา
และรปูแบบโดยใช ISO ฉบบัภาษาองักฤษเปนหลกั



สารบญั หนา

1. ขอบขาย -2-
2. เอกสารอางอิง -2-
3. บทนยิาม -2-
4. การทวนสอบคณุภาพ -4-
5. รปูแบบ -5-
6. ปรมิาตรและความดนัขณะแตก -6-
7. การทดสอบเสถยีรภาพและอายกุารใชงาน -7-
8. ความปลอดรรูัว่ -9-
9. ขอบกพรองที่มองเห็น -9-

10. ความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย -9-
11. การบรรจแุละเครือ่งหมายและฉลาก -9-
12. รายงานผลการทดสอบ -12-

ภาคผนวก
ก แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุตอเนือ่ง

ทีม่จีำนวนเพยีงพอตอการใชกฎการสบัเปลีย่น -13-
ข แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุเดีย่ว -15-
ค การหาปรมิาณสารหลอลืน่ทัง้หมดในซองยอยทีบ่รรจถุงุยางอนามยั -17-
ง การวดัความยาว -19-
จ การวดัความกวาง -21-
ฉ การวดัความหนา -22-
ช การหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก -24-
ซ การบมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบ -27-
ฌ การหาคาแรงดงึและความยดืเมือ่ขาดของชิน้ทดสอบถงุยางอนามยั -28-
ญ การหาอายกุารใชงานโดยการศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ -30-
ฎ แนวทางการดำเนนิการและวเิคราะหการศกึษาการบมเรง -32-
ฏ การทดสอบรรูัว่ -36-
ฐ การทดสอบความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย -42-
ฑ รายงานผลการทดสอบ -44-
ฒ การสอบเทยีบระบบอดัอากาศทีใ่ชในการหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก -45-
ณ เหตผุล -49-
บรรณานกุรม -53-

(4)



ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบบัที ่3408 ( พ.ศ. 2548 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรือ่ง  ยกเลกิมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยั

และกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ- คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ

โดยทีเ่ปนการสมควรปรบัปรงุมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  ถงุยางอนามยั มาตรฐานเลขที ่มอก. 625-
2541

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตสุาหกรรม ฉบบัที ่2370 (พ.ศ. 2541)
เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามยั ลงวนัที ่4 พฤษภาคม พ.ศ. 2541 และ
ออกประกาศกำหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ- คณุลกัษณะทีต่องการ
และวธิทีดสอบ มาตรฐานเลขที ่มอก. 625-2548 ขึน้ใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นี ้ใหมผีลเมือ่พนกำหนด 90 วนั นบัแตวนัทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วนัที ่31 สงิหาคม พ.ศ. 2548

  รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรม

(5)

สรุยิะ  จงึรงุเรอืงกจิ
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บทนำ
ฟลมของน้ำยางธรรมชาติใชเปนที่กั้นไวรัสภูมิคุมกันบกพรองของมนุษย เชื้อโรคอื่น ๆ ที่ทำใหเกิดโรคติดตอ
ทางเพศสมัพนัธ และตวัอสจุไิด ถงุยางอนามยัตองสวมไดพอดกีบัอวยัวะเพศชาย ปราศจากรรูัว่ มคีวามทนทานทาง
กายภาพเพียงพอที่จะไมแตกระหวางใช บรรจุอยางถูกตองเพื่อชวยปองกันความเสียหายระหวางเก็บ และแสดง
เครือ่งหมาย อยางถกูตองเพือ่ใหงายตอการใช  และเกดิความมัน่ใจวาถงุยางอนามยัมปีระสทิธภิาพสำหรบัการคมุกำเนดิ
และชวยปองกนัโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ

ถงุยางอนามยั และสารหลอลืน่ สารเพิม่ สารเตมิแตง  วสัดทุีใ่ชทำซอง  หรอืแปง  ทีใ่ชตองไมมหีรอืไมปลอยสารใน
ปรมิาณทีเ่ปนพษิ  ทำใหเกดิอาการแพ  ระคายเฉพาะที ่ หรอือนัตรายอืน่ ๆ ภายใตสภาวะการเกบ็หรอืการใชปกติ
เอกสารอางองิ ISO 10993 เปนวธิทีดสอบทีจ่ะประเมนิความปลอดภยัของถงุยางอนามยั โดยเฉพาะในเรือ่งความเสีย่ง
ตอการระคายเฉพาะทีแ่ละการทำใหเกดิอาการแพ

ถงุยางอนามยัเปนเครือ่งมอืแพทย  ตองทำภายใตระบบบรหิารงานคณุภาพทีด่ ี เอกสารอางองิ ไดแก  มาตรฐานอนกุรม
ISO 9000 ISO 14971-1  และอกีมาตรฐานหนึง่ทีเ่กีย่วของ คอื  ISO 13485  หรอื   ISO 13488

ถงุยางอนามยัเปนเครือ่งมอืแพทยทีไ่มผานการทำใหปราศจากเชือ้  แตผทูำตองใชความระมดัระวงัในขัน้ตอนการทำและ
การบรรจเุพือ่ลดการปนเปอนจากจลุนิทรยี

ISO 4074 ฉบบัพมิพครัง้แรก กำหนดใหผทูำทดสอบเสถยีรภาพของถงุยางอนามยัใหม หรอืถงุยางอนามยัทีม่ี
การปรบัปรงุใหม  เพือ่ประมาณการอายกุารใชงาน กอนนำผลติภณัฑดงักลาวออกวางตลาด  และเริม่ตนศกึษาเสถยีร
ภาพตามเวลาจรงิ ขอกำหนดนีก้ำหนดไวในขอ 7 การทดสอบเสถยีรภาพตามเวลาจรงิจดัเปนสวนหนึง่ทีผ่ทูำใชเปน
ขอกำหนดในการตรวจติดตามหลังนำผลิตภัณฑดังกลาวออกวางตลาด ขอกำหนดนี้กำหนดขึ้นเพื่อใหมั่นใจวาผู
ทำมขีอมลูเพยีงพอทีจ่ะสนบัสนนุการระบอุายกุารใชงานกอนนำผลติภณัฑออกวางตลาด  และเพือ่ใหหนวยราชการ
หองปฏบิตักิารบคุคลทีส่าม  และผซูือ้มขีอมลูเพยีงพอสำหรบัการทบทวน รวมทัง้เพือ่ใหบคุคลทีส่ามไมจำเปนตอง
ศกึษาเสถยีรภาพในระยะเวลายาวดวย

แนวทางการใชมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ คอื  ISO 16038  อยใูนระหวางการจดัทำโดย  ISO/TC 157/
WG 14

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีไ้ดกำหนดแรงดงึ (แรงดงึขาด) สำหรบัถงุยางอนามยัทีร่ะบวุา “ทนทานพเิศษ”
ภาคผนวก ฌ กำหนดวธิทีดสอบแรงดงึขาดและความยดืเมือ่ขาด ซึง่อาจเปนประโยชนตอระบบคณุภาพของโรงงาน
และผซูือ้ทีม่ขีอตกลงเปนกรณพีเิศษ

ขอมลูพืน้ฐานรวมทัง้คำอธบิายทางวชิาการเกีย่วกบัมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้กำหนดไวในภาคผนวก ณ  และมี
การอางองิภาคผนวก ณ ไวในเนือ้หาดวย
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุยางอนามยัจากน้ำยางธรรมชาต ิ –
คณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ
1   ขอบขาย (scope)
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ำหนดคณุลกัษณะทีต่องการขัน้ต่ำ  และวธิทีดสอบถงุยางอนามยัทีท่ำจากน้ำยาง
ธรรมชาต ิ พรอมจำหนายใหผบูรโิภคสำหรบัใชคมุกำเนดิ  และชวยปองกนัโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ

2   เอกสารอางองิ (normative reference)
มาตรฐานดงัตอไปนีม้ขีอกำหนดซึง่นำมาใชประกอบกบัขอกำหนดในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีโ้ดยการอางองิ
เอกสารอางองิทีร่ะบปุไวใหใชมาตรฐานนัน้เปนหลกัโดยไมคำนงึถงึการแกไขหรอืการทบทวนทีเ่กดิขึน้ภายหลงั เอกสาร
อางองิทีไ่มระบปุใหหมายถงึเอกสารอางองิฉบบัลาสุด

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)
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ ใหเปนไปตาม  ISO 2859-1 และดงัตอไปนี้

3.1
ขดีจำกดัคณุภาพทีย่อมรบั (acceptable quality limit)
AQL
ขดีจำกดัคณุภาพทีเ่ปนคาเฉลีย่ความบกพรองทีย่อมใหมไีดในผลติภณัฑทีต่รวจสอบแบบชกัตวัอยางเมือ่ตรวจสอบรนุที่
ตอเนือ่งกัน (ตาม ISO 2859-1)
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3.2
ถงุยางอนามยั (condom)
เครือ่งมอืแพทยทีใ่ชสวมอวยัวะเพศชายระหวางมเีพศสมัพนัธ  เพือ่ใชคมุกำเนดิและปองกันโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ
หมายเหตุ เครือ่งมอืทีผ่บูรโิภคยอมรบัวาเปนถงุยางอนามยั  (โดยพจิารณาจากรปูราง,  ภาชนะบรรจ ุ เปนตน)  จดัเปน
ถุงยางอนามัยตามมาตรฐานนี้

3.3
กลองหรอืซอง (consumer package)
ภาชนะบรรจทุีพ่รอมจำหนายใหผบูรโิภค  บรรจถุงุยางอนามยัตัง้แต 1 ซองยอยขึน้ไป

3.4
วนัหมดอาย ุ(expiry date)
วนัทีก่ำหนดไวซึง่หลงัจากนีไ้มควรใชถงุยางอนามยันัน้

3.5
เลขจำนวนชีบ้ง (identification number)
เลขจำนวน หรอืการรวมของเลขจำนวน สญัลกัษณหรอืตวัอกัษร  ทีผ่ทูำกำหนดไวทีก่ลองหรอืซอง  เพือ่แสดงถงึ
เลขจำนวนรนุของถงุยางอนามยัแตละชิน้ทีบ่รรจรุวมในกลองหรอืซอง  ซึง่จะตามไปถงึทกุขัน้ตอนของการบรรจแุละ
แจกจายได
หมายเหตุ กรณทีีบ่รรจถุงุยางอนามยัเพยีงชนดิเดยีวในกลองหรอืซอง เลขจำนวนชีบ้งอาจเปนเลขเดยีวกบัเลขจำนวนรนุ
ถาบรรจถุงุยางอนามยัหลายชนดิไวในกลองหรอืซองเดยีวกนั  เชน ถงุยางอนามยัทีม่รีปูราง หรอืสตีางกนั เลขจำนวนชีบ้งตอง
แตกตางจากเลขจำนวนรุน

3.6
ซองยอย (individual container)
ภาชนะทีห่อหมุถงุยางอนามยั 1 ชิน้

3.7
ระดบัการตรวจสอบ (inspection level)
ความสมัพนัธระหวางขนาดรนุกบัขนาดตวัอยาง
หมายเหตุ ดูคำอธบิายละเอยีดใน  ISO 2859-1:1999, ขอ 10.1

3.8
รนุ (lot)
ถงุยางอนามยัจำนวนหนึง่ทีม่รีปูแบบ  ส ี รปูราง  ขนาด  และสตูรน้ำยางเดยีวกนั  ทำขึน้ในคราวเดยีวกนั ใชกระบวน
การทำเดยีวกนั  ใชวตัถดุบิทีม่คีณุลกัษณะทีต่องการอยางเดยีวกนั  เครือ่งจกัรชดุเดยีวกนั  บรรจพุรอมสารหลอลืน่
ชนดิเดยีวกนั  และสารเพิม่หรอืสารปรงุแตงชนดิเดยีวกนั  ในซองยอยชนดิเดยีวกนั
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หมายเหตุ มาตรฐานนี้ไมไดกำหนดขนาดรุนไว  แตผูซื้อสามารถระบุขนาดรุนไวเปนสวนหนึ่งของสัญญาซื้อขายได
เพือ่หลกีเลีย่งความยงุยากเกีย่วกบัการแจกจายและการควบคมุรนุทีม่ขีนาดใหญมาก  ขนาดรนุสงูสดุทีแ่นะนำ คอื 500 000
ชิ้น

3.9
เลขจำนวนรนุ (lot number)
เลขจำนวน  หรอืการรวมของเลขจำนวน  สญัลกัษณ หรอืตวัอกัษร  ทีผ่ทูำกำหนดขึน้เพือ่ระบรุนุของถงุยางอนามยั
ในซองยอย  ซึง่สามารถตดิตามไดถงึทกุขัน้ตอนการทำ จนถงึการบรรจุ
หมายเหตุ การชกัตวัอยางเพือ่การทดสอบจะชกัตามเลขจำนวนรนุ ไมใชชกัตามเลขจำนวนชีบ้ง ดคูณุลกัษณะทีต่องการ
ขอ 4

3.10
การทดสอบรนุ (lot test)
การทดสอบเพือ่ยอมรบัวารนุเปนไปตามขอกำหนด
หมายเหตุ การทดสอบรุนอาจจำกัดเฉพาะพารามิเตอรที่มีการเปลี่ยนแปลงจากรุนหนึ่งไปอีกรุนหนึ่ง

3.11
รทูีม่องไมเหน็ (non-visible hole)
รใูนถงุยางอนามยัทีไ่มสามารถมองเหน็ตามปกตหิรอืดวยตาเปลา แตตรวจสอบการรัว่ซมึไดเมือ่กลิง้บนกระดาษซบั

3.12
แผนการชกัตวัอยาง (sampling plan)
แผนเฉพาะที่กำหนดจำนวนหนวยผลิตภัณฑที่จะตรวจสอบจากแตละรุน (ขนาดตัวอยาง หรืออนุกรมของขนาด
ตวัอยาง) และเกณฑทีเ่กีย่วของในการตรวจสอบเพือ่การยอมรบัรนุ (เลขจำนวนทีย่อมรบั และเลขจำนวนทีไ่มยอมรบั)

3.13
อายกุารใชงาน (shelf life)
ระยะเวลานบัจากวนัทีท่ำจนถงึวนัหมดอายุ

3.14
รทูีม่องเหน็ (visible hole)
รหูรอืรอยฉกีขาดบนถงุยางอนามยัทีม่องเหน็ไดตามปกตหิรอืดวยตาเปลา

4   การทวนสอบคณุภาพ (quality verification)
ถงุยางอนามยัเปนผลติภณัฑทีท่ำขึน้เปนปรมิาณมาก จงึมคีวามไมสม่ำเสมอในการทำแตละครัง้และอาจมถีงุยางอนามยั
บางสวนไมเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการในมาตรฐานนี้ ยิ่งไปกวานั้นการทดสอบตามมาตรฐานนี้สวนใหญเปน
การทดสอบแบบทำลาย ดงันัน้วธิทีีเ่หมาะสมในทางปฏบิตัใินการยอมรบัรนุวาเปนไปตามมาตรฐานนี ้คอืการทดสอบ
ตวัอยางทีเ่ปนตวัแทนจากรนุ หรอือนกุรมของหลายรนุ แผนการชกัตวัอยางพืน้ฐานกำหนดไวใน มอก.465 หรอืตาม
ISO 2859-1 หรอือาจอางองิ ISO/TR 8550 เปนแนวทางในการเลอืกระบบการชกัตวัอยางทีย่อมรบั แบบแผน
หรอืแผนสำหรบัการตรวจสอบรายการทีไ่มตอเนือ่งในรนุ
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เมือ่ตองทวนสอบคณุภาพของถงุยางอนามยั แนะนำวาแทนทีจ่ะใหความสนใจเฉพาะการตรวจสอบผลติภณัฑขัน้สดุทาย
อยางเดยีว หนวยงานทีเ่กีย่วของตองใหความสนใจตอระบบคณุภาพของผทูำดวย  ซึง่มาตรฐานอนกุรม ISO 9000
(ดบูรรณานกุรม)  จะครอบคลมุระบบคณุภาพรวมนัน้

แผนการชกัตวัอยางตองเลอืกใชแผนทีใ่หระดบัความคมุครองผบูรโิภคทีเ่ปนทีย่อมรบั  แผนการชกัตวัอยางทีเ่หมาะสม
กำหนดไวในภาคผนวก ก และ ข

ก) ภาคผนวก ก อธิบายแผนการชักตัวอยางตาม ISO 2859-1 เปนแผนที่ใชไดดีที่สุดกับผูทำหรือผูซื้อใน
การประเมินการยอมรับรุนที่ตอเนื่อง  เมื่อตรวจพบความเสียหายตอคุณภาพตองเปลี่ยนไปใชการตรวจสอบ
ทีเ่ขมงวดขึน้ เพือ่การคมุครองสงูสดุแกผบูรโิภค กฎการสบัเปลีย่นจะไมคมุครองไดอยางเตม็ทีส่ำหรบั 2 รนุแรก
ของการตรวจ แตจะมผีลเมือ่จำนวนรนุในอนกุรมเพิม่ขึน้ ซึง่แผนการชกัตวัอยางในภาคผนวก ก  แนะนำใหใชตัง้แต
5 รนุขึน้ไป

ข) ภาคผนวก ข อธบิายแผนการชกัตวัอยางตาม ISO 2859-1 ซึง่แนะนำใหใชในการประเมนิการยอมรบัรนุเดีย่ว
แผนการชักตัวอยางในภาคผนวก ข ใหระดับความคุมครองผูบริโภคโดยประมาณเทากับแผนการชักตัวอยาง
ที่ใหไวในภาคผนวก ก เมื่อใชรวมกับกฎการสับเปลี่ยน จึงแนะนำใหใชแผนการชักตัวอยางนี้กับการประเมิน
การยอมรบัตวัอยางทีน่อยกวา 5 รนุ เชน ในกรณทีีม่ขีอโตแยง การอางองิ  การทดสอบเฉพาะแบบ  เพือ่การกำหนด
คณุลกัษณะทีต่องการ หรอืเพือ่การทำรนุทีต่อเนือ่งชวงสัน้ ๆ

ค) ภาวะการจดัการและการเกบ็รกัษากอนชกัตวัอยางใหทำเปนเอกสาร

การหาจำนวนถงุยางอนามยัทีต่องการทดสอบตาม ISO 2859-1  ตองรขูนาดรนุ  ซึง่ขนาดรนุจะแตกตางกนัไปแตละ
ผทูำ และเปนสวนหนึง่ของกระบวนการทำและการควบคมุคณุภาพทีผ่ทูำใช

5  รปูแบบ (design)
5.1 การมวนขอบเปนสนั
ขอบปากถงุยางอนามยัตองมวนเปนสนั  และเปนไปตามขอ 9

5.2 การหลอลืน่
ถาทีภ่าชนะบรรจรุะบปุรมิาณสารหลอลืน่ ตองทดสอบหาปรมิาณของสารหลอลืน่ตามวธิทีีก่ำหนดในภาคผนวก ค

วธิทีดสอบตามภาคผนวก ค  จะวเิคราะหรวมปรมิาณแปงทีอ่ยบูนถงุยางอนามยัดวย (ดเูหตผุลในขอ ณ.7) และ ใน
การระบปุรมิาณสารหลอลืน่ผทูำหรอืผซูือ้ตองใหคาเผือ่เหลอืเผือ่ขาดปรมิาณแปงทีใ่ชไวดวย

5.3 มิติ
5.3.1 ความยาว
เมือ่วดัถงุยางอนามยั 13 ชิน้จากแตละรนุ ตามภาคผนวก ง แลว  ตองไมพบถงุยางอนามยัตวัอยางทีย่าวนอยกวา
160 มลิลเิมตร
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5.3.2 ความกวาง
เมือ่วดัถงุยางอนามยั 13 ชิน้จากแตละรนุ ตามภาคผนวก จ แลว  ตองไมพบถงุยางอนามยัตวัอยางทีม่คีวามกวาง
เบีย่งเบนจากความกวางระบทุีผ่ทูำกำหนดเกนิ ± 2  มลิลเิมตร

ใหวดัความกวางทีต่ำแหนงแคบสดุของถงุยางอนามยัตวัอยางภายในระยะ 35 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยั หรอืที่
ตำแหนงทีผ่ทูำกำหนดภายในพืน้ทีเ่ดยีวกนั
หมายเหตุ อาจวดัความกวางทีใ่ชในการหาปรมิาตรขณะแตกตามขอ 6.1  ไดในคราวเดยีวกนั

5.3.3 ความหนา
ถามกีารระบคุวามหนาของถงุยางอนามยั  ใหวดัความหนาตามวธิทีีก่ำหนดในภาคผนวก ฉ

6   ปรมิาตรและความดนัขณะแตก (burst volume and pressure)
6.1 ถงุยางอนามยักอนบมเรง
เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ช แลว  ความดนัขณะแตกตองไมนอยกวา  1.0 กโิลพาสคลั และปรมิาตรขณะแตก (เมือ่
ปดเศษใหมคีวามละเอยีดถงึ 0.5 ลกูบาศกเดซเิมตร) ตองไมนอยกวาคาดงัตอไปนี้

- 16.0  ลกูบาศกเดซเิมตร สำหรบัถงุยางอนามยัความกวางนอยกวา  50.0 มลิลเิมตร  หรอื

- 18.0 ลกูบาศกเดซเิมตร สำหรบัถงุยางอนามยัความกวางตัง้แต  50.0 มลิลเิมตร  จนถงึนอยกวา 56.0 มลิลเิมตร
หรือ

- 22.0 ลกูบาศกเดซเิมตร  สำหรบัถงุยางอนามยัความกวางตัง้แต  56.0 มลิลเิมตรขึน้ไป

ความกวาง  ในทีน่ี ้หมายถงึ ความกวางเฉลีย่ของถงุยางอนามยัทีว่ดัในแนวราบจำนวน  13 ชิน้  ตามวธิทีีก่ำหนดใน
ภาคผนวก จ  ทีร่ะยะ (75 ± 5) มลิลเิมตรจากกนถงุยางอนามยั  (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ระดบัการยอมรบัแตละรนุใหใช AQL 1.5 สำหรบัถงุยางอนามยัทีไ่มเปนไปตามขอกำหนด

ถุงยางอนามัยที่ไมเปนไปตามขอกำหนด ในที่นี้ หมายถึง ถุงยางอนามัยที่ไมเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการใน
เรือ่งปรมิาตร ความดนั หรอืทัง้ปรมิาตรและความดนั  หรอืถงุยางอนามยัทีร่ัว่ซมึ

6.2 การทดสอบรนุของถงุยางอนามยัหลงับมเรงในตอูบ
วตัถปุระสงคของการทดสอบนีเ้พือ่ตรวจสอบความผดิพลาดของสวนผสมหลกั  หรอืความผดิพลาดของการอบดวย
กำมะถนั  เมือ่บมเรงถงุยางอนามยัตามวธิทีีก่ำหนดในภาคผนวก ซ   เปนเวลา (168 ±  2) ชัว่โมง  ทีอ่ณุหภมู ิ(70
± 2)  องศาเซลเซยีส   และทดสอบตามภาคผนวก ช แลว   ถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการใน
ขอ 6.1 การทดสอบนีไ้มเกีย่วของกบัอายกุารใชงานของผลติภณัฑ

การทดสอบนีใ้ชกบัถงุยางอนามยัทีม่อีายนุอยกวา 1 ปนบัจากวนัทีท่ำเทานัน้
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6.3 ความทนทานพเิศษ
6.3.1 ทัว่ไป
ถาผทูำอางวาถงุยางอนามยัทีม่เีครือ่งหมายการคาใด ๆ  ทนทาน หรอืมนียัวาใหความปกปองทีด่ ีหรอืใหความปลอดภยั
มากกวาถงุยางอนามยัทัว่ไป  ถงุยางอนามยัดงักลาวตองเปนไปตามขอกำหนดเพิม่ในเรือ่ง ความทนทานพเิศษตามขอ
6.3 นี ้(ดภูาคผนวก ณ)

6.3.2 คณุลกัษณะทางกลทีต่องการ
เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ช แลว   ความดนัขณะแตกต่ำสดุตองไมนอยกวา  2.0 กโิลพาสคลั  และปรมิาตรขณะแตก
ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ฌ แลว  คาเฉลีย่แรงดงึขาดต่ำสดุของถงุยางอนามยั  13 ชิน้ทีช่กัตวัอยางโดยวธิสีมุจาก
แตละรนุ ตองไมนอยกวา 100 นวิตนั

6.3.3 คณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัขอมลูทางคลนิกิ
ผทูำตองพสิจูนการระบคุวามทนทานพเิศษดวยขอมลูทางคลนิกิ หรอืแสดงขอความตามทีก่ำหนดในขอ 11.2.3.2
ใหเหน็อยางเดนชดับนภาชนะบรรจุ

ขอมลูทางคลนิกิตองพสิจูนใหเหน็จรงิทางสถติถิงึการลดลงอยางมนียัสำคญัของอตัราการฉกีขาดของถงุยางอนามยั
ทีท่นทานพเิศษเมือ่เปรยีบเทยีบกบัถงุยางอนามยัในทองตลาดทีใ่ชอางองิทีท่ำดวยกระบวนการปกตขิองโรงงานเดยีวกนั
ถงุยางอนามยัทีใ่ชอางองิตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในมาตรฐานนี ้และความหนาชัน้เดยีวทีก่ึง่กลางของ
ถงุยางอนามยัตองไมนอยกวา 0.060 มลิลเิมตร

เอกสารอางองิทีเ่ปนประโยชน คอื  ISO 14155  หรอื  EN 540  และ  ISO 16307 (อยใูนระหวางจดัทำ)

7   การทดสอบเสถยีรภาพและอายกุารใชงาน (test for stability and shelf life)
7.1 ทัว่ไป
ผทูำตองทวนสอบไดวาถงุยางอนามยัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 ของมาตรฐานนีจ้นถงึวนัหมดอายขุอง
อายกุารใชงานทีแ่สดงไวทีฉ่ลาก อายกุารใชงานทีร่ะบไุวตองไมเกนิ 5 ป (ดภูาคผนวก  ณ)

ผูทำตองมีขอมูลสนับสนุนอายุการใชงาน และตองสามารถแสดงไดเมื่อหนวยงานผูบังคับใชกฎระเบียบหรือผูซื้อ
โดยตรงรองขอ

ถงุยางอนามยัรปูแบบใหมหรอืทีป่รบัปรงุใหมกอนทีจ่ะวางตลาด  ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการดงันี้

- ตองผานการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัเสถยีรภาพต่ำสดุ  ตามทีก่ำหนดในขอ 7.2
- ตองเริม่ตนการหาอายกุารใชงานจากการศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ  ตามทีก่ำหนดในขอ 7.3
- หากการศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงยังไมสมบูรณ  ตองหาคาอายุการใชงานโดยประมาณ ตามที่กำหนดใน

ขอ 7.4
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หมายเหตุ 1 ถุงยางอนามัยที่ปรับปรุงใหม หมายถึง ถุงยางอนามัยที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสำคัญกับสูตร
กระบวนการทำ  หรอืซองยอย

หมายเหต 2 การเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการในขอ 7.1 ไมรวมถึงการทดสอบอายุการใชงานของผลิตภัณฑ

การประมาณการอายุการใชงาน (ขอ 7.4) ตองขึ้นกับอุณหภูมิจลนเฉลี่ย 30 องศาเซลเซียสในทุกสภาวะอากาศ
และอาจใชถงุยางอนามยัจากรนุการทำเดยีวกบัทีใ่ชศกึษาอายกุารใชงานตามเวลาจรงิ (ขอ 7.3)

ถงุยางอนามยัทีว่างตลาดอยกูอนประกาศใชมาตรฐานนี ้ อาจระบอุายกุารใชงานโดยใชขอมลูการศกึษาตามเวลาจรงิ
ตามภาคผนวก ญ และทีอ่ณุหภมูติามกฎระเบยีบของประเทศทีผ่ลติภณัฑนัน้วางตลาด ในการทวนสอบอายกุารใชงาน
ของผลติภณัฑทีร่ะบไุวได

7.2 คณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัเสถยีรภาพต่ำสดุ
ใหทดสอบถงุยางอนามยัจำนวน 3 รนุตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5 ขอ 6 ขอ 7 ขอ 8 ขอ 9 ขอ 10 และ
ขอ 11 ยกเวนขอ 11.2 และขอ 11.3  โดยใชแผนการชกัตวัอยางตามทีก่ำหนดในภาคผนวก ข

ในการทดสอบเสถยีรภาพ ใหใชรนุทีเ่ปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5  ขอ 6  ขอ 7  ขอ 8  ขอ 9  ขอ 10
และขอ 11  ยกเวนขอ 11.2  และขอ 11.3

อบตวัอยางทีอ่ยใูนซองยอยตามภาคผนวก ซ  ชดุแรกอบทีอ่ณุหภมู ิ(70 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (168 ±
5) ชัว่โมง (1 สปัดาห)  ชดุทีส่องอบทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส  เปนเวลา  (90 ± 1) วนั  เมือ่ครบเวลา
ทีก่ำหนดแลวนำถงุยางอนามยัออกจากตอูบ  และทดสอบสมบตัใินเรือ่งปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก
ช  และคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

รายงานผลการทดสอบตองเปนไปตามภาคผนวก ช  และภาคผนวก ฑ
หมายเหตุ ขอมูลที่ใชในการทวนสอบวาเปนไปตามขอ 7.2  อาจใชขอมูลจากการศึกษาอายุการใชงานโดยประมาณ
(ขอ 7.4)

7.3 ขัน้ตอนการหาอายกุารใชงานจากการศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ
เมือ่ทดสอบตามภาคผนวก ญ แลว  ถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

ถาขอมลูตามเวลาจรงิบงชีว้าอายกุารใชงานสัน้กวาตามทีร่ะบไุวในการบมเรง (ขอ 7.4)  ผทูำตองแจงหนวยงานผบูงัคบั
ใชกฎระเบยีบทีเ่กีย่วของ  หรอืผซูือ้โดยตรง  และตองเปลีย่นการระบอุายกุารใชงานของผลติภณัฑใหเปนไปตามขอมลู
จากการศึกษาตามเวลาจริง ไมวากรณีใดอายุการใชงานตองไมเกิน 5 ป การศึกษาเสถียรภาพตามเวลาจริงของ
ถงุยางอนามยัทีว่างตลาดตองสมบรูณเตม็เวลาอายกุารใชงานทีร่ะบุ

7.4 อายกุารใชงานโดยประมาณจากการศกึษาเสถยีรภาพโดยวธิบีมเรง
กรณทีีก่ารศกึษาอายกุารใชงานตามเวลาจรงิยงัไมสมบรูณ  การประมาณการอายกุารใชงานใหใชการศกึษาเสถยีรภาพ
โดยวธิบีมเรง

ในขณะประกาศใชมาตรฐานนีย้งัไมมวีธิวีเิคราะหใดทีย่นืยนัวธิไีดถกูตอง หรอืมกีารใชอยางแพรหลายจนถอืเปนวธิี
มาตรฐานได มหีลายแนวทางในการวเิคราะหขอมลูวธิบีมเรงทีใ่ชกนัอย ูดงันัน้ผทูำและหนวยงานควบคมุกฎระเบยีบ
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ควรมีการรวบรวมขอมูลอายุการใชงานตามเวลาจริงไว เพื่อการแกไขปรับปรุงครั้งหนาจะไดมีวิธีที่เปนที่ยอมรับ
ในระหวางนี้อาจใชการวิเคราะหผลของขอมูลการบมเรงวิธีอื่น หรือตามที่หนวยงานผูบังคับใชกฎระเบียบของผูทำ
นัน้ ๆ กำหนด

ภาคผนวก ฎ  แสดงตวัอยางการศกึษาโดยวธิบีมเรง และการวเิคราะหขอมลู  ขอมลูจากการศกึษาดงักลาวตองสนบัสนนุ
วาถงุยางอนามยัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 ในชวงอายกุารใชงานที ่30 องศาเซลเซยีส ทีแ่สดงไว
ทีฉ่ลาก

8   ความปลอดรรูัว่ (freedom from hole)
เมือ่ทดสอบดวยวธิใีดวธิหีนึง่ตามทีก่ำหนดในภาคผนวก ฏ  ระดบัการยอมรบัในแตละรนุใช  AQL 0.25 สำหรบัผลรวม
ของรรูัว่ทีม่องเหน็ และทีม่องไมเหน็ และรอยฉกีขาด

9   ขอบกพรองทีม่องเหน็ (visible defect)
สำหรบัขอบกพรองทีม่องเหน็ตามทีร่ะบใุนภาคผนวก ฏ (ขอ ฏ.2.3.3 ขอ ฏ.3.3.4) ระดบัการยอมรบัในแตละรนุ
ใช  AQL 0.4

10   ความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย (package integrity)
เมื่อมีการรองขอจากลูกคาหรือหนวยงานควบคุมกฎระเบียบ ผูทำหรือผูสงมอบตองใหขอมูลความสมบูรณของ
การปดผนกึซองยอยตามวธิทีดสอบทีก่ำหนดในภาคผนวก ฐ  ระดบัการยอมรบัในแตละรนุใช  AQL 2.5

11   การบรรจแุละเครือ่งหมายและฉลาก (packaging and labelling)
11.1 การบรรจุ
ถงุยางอนามยัแตละชิน้ตองบรรจใุนซองยอย   ถงุยางอนามยั 1 ซองยอยหรอืมากกวาอาจบรรจใุนภาชนะบรรจอุืน่
เชน กลองหรือซอง ซองยอยหรือกลองหรือซอง หรือทั้งคูตองทึบแสง อยางไรก็ตามภาชนะบรรจุตองปองกัน
ถงุยางอนามยัไมใหโดนแสงในกรณทีีเ่ปนซองยอย

ถามกีารทำเครือ่งหมายทีถ่งุยางอนามยั  หรอืทีซ่องยอยทีต่องสมัผสัโดยตรงกบัถงุยางอนามยั  วสัดทุีใ่ชทำเครือ่งหมาย
เชน หมกึ ตองไมทำใหถงุยางอนามยัเสยีหายหรอืเปนอนัตรายตอผใูช

ซองยอยและภาชนะบรรจอุืน่ใดตองปองกนัไมใหถงุยางอนามยัเสยีหายในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษา

ซองยอยและภาชนะบรรจอุืน่ใดตองออกแบบใหเปดไดโดยไมทำใหถงุยางอนามยัเสยีหาย และเปดใชไดงาย (ดเูหตผุล
ในภาคผนวก ณ)
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11.2 เครือ่งหมายและฉลาก
11.2.1 สญัลกัษณ
ถาใชสญัลกัษณทีภ่าชนะบรรจ ุในเอกสารเผยแพร  หรอืในเอกสารทางการตลาด  สญัลกัษณเหลานีต้องเปนไปตาม
ISO 15223  หรอื  EN 980

11.2.2 ซองยอย
ทีซ่องยอยแตละซอง  อยางนอยตองมรีายละเอยีดดงัตอไปนี้

ก) ชือ่ผทูำหรอืผจูดัจำหนาย (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ข) ขอมลูอางองิของผทูำเพือ่แสดงการตรวจสอบกลบั  (เชน เลขจำนวนรนุทีท่ำ)

ค) วนัหมดอาย ุ(ป เดอืน)  ใหแสดงปดวยเลข 4 ตวั  ใหแสดงเดอืนดวยตวัอกัษรหรอืเลข 2 หลกั (ดเูหตผุลใน
ภาคผนวก ณ)

11.2.3 กลองหรอืซอง
11.2.3.1 ทัว่ไป
ทีด่านนอกของกลองหรอืซอง  อยางนอยตองมขีอมลูภาษาใดภาษาหนึง่เปนภาษาราชการของประเทศปลายทางหรอื
ตามทีป่ระเทศนัน้กำหนด และตองมรีายละเอยีดตอไปนี้

ก) รายละเอยีดของถงุยางอนามยั  รวมถงึการมหีรอืไมมกีระเปาะ  ถาถงุยางอนามยัมสีหีรอืผวิไมเรยีบ  ใหระบไุวดวย

ข) จำนวนถงุยางอนามยั

ค) ความกวางระบุ

ง) ชือ่หรอืชือ่ทางการคาและทีอ่ยขูองผทูำและ/หรอืผจูดัจำหนาย  ขึน้กบัความตองการของประเทศและภมูภิาคนัน้
(ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

จ) วนัหมดอาย ุ (ป และเดอืน)  ใหแสดงปดวยเลข 4 ตวั  ใหแสดงเดอืนดวยตวัอกัษรหรอืเลข 2 ตวั ถากลอง
บรรจุถุงยางอนามัยหลายรุน  ใหแสดงวันหมดอายุของถุงยางอนามัยที่หมดอายุเร็วที่สุดเปนวันหมดอายุของ
ถงุยางอนามยัทัง้หมด

ฉ) ขอความใหเกบ็ถงุยางอนามยัในทีแ่หงและเยน็  ไมโดนแสงอาทติยโดยตรง

ช) ขอความตองไมเกบ็ไวนอกกลองทีท่บึแสงถาซองยอยไมทบึแสง

ซ) ไมวาจะมหีรอืไมมสีารหลอลืน่ ถามกีารเตมิสวนผสมทีเ่ปนยาตองระบแุละบอกวตัถปุระสงคของยานัน้ (เชน สารฆา
เชือ้อสจุ)ิ ถาถงุยางอนามยัหรอืสารหลอลืน่มกีลิน่หรอืรสตองระบไุวดวย
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ฌ)ขอมลูอางองิของผทูำเพือ่แสดงการตรวจสอบกลบั (เชน  เลขจำนวนชีบ้ง  หรอืเลขจำนวนรนุ)  ถามถีงุยางอนามยั
ตางแบบกนั เชน สตีางกนั  บรรจใุนกลองเดยีวกนั  ใหผทูำระบเุลขจำนวนชีบ้งทีร่ะบถุงึเลขจำนวนรนุของถงุยาง
อนามยัแตละชิน้ทีบ่รรจใุนกลองหรอืซองได  เพือ่สามารถตรวจสอบกลบัไดถงึทกุขัน้ตอนการทำจนถงึการบรรจุ
ขุองรนุเหลานัน้

ญ)ขอความแสดงวาถงุยางอนามยัทำจากน้ำยางธรรมชาติ

11.2.3.2 เครือ่งหมายและฉลากสำหรบัถงุยางอนามยัทนทานพเิศษ
คำกลาวอางวา “ทนทานพเิศษ”  ซึง่ทำใหเขาใจวาถงุยางอนามยันัน้ฉกีขาดยากกวาถงุยางอนามยั“ทัว่ไป”  คำกลาว
อางนัน้ตองมกีารวจิยัทางคลนิกิสนบัสนนุ (ดขูอ 6.3.3)

ถาผทูำตองการใชคำกลาวอางวา  “ทนทานพเิศษ”  แตผลการศกึษาทางคลนิกิยงัไมสมบรูณ  ตองแสดงขอความดงั
ตอไปนีไ้วทีฉ่ลาก
“การใชถงุยางอนามยัทนทานพเิศษนีไ้มไดปลอดภยักวาการใชถงุยางอนามยัทัว่ไป”

11.2.4 ขอมลูเพิม่เตมิบนกลองหรอืซอง
ทีด่านนอกหรอืดานในกลองหรอืซอง หรอืเอกสารกำกบัทีบ่รรจอุยใูนกลองหรอืซอง อยางนอยตองมขีอมลูเปนขอความ
เขาใจงายและอยางนอยตองมภีาษาหนึง่เปนภาษาราชการของประเทศปลายทาง ถาเปนไปไดใหแสดงภาพของขัน้ตอน
สำคญัทีเ่กีย่วของกบัการใช  หรอืตามทีป่ระเทศนัน้กำหนด  ดงัตอไปนี้

ก) คำแนะนำในการใชถงุยางอนามยั  ประกอบดวย

1) ใหดึงถุงยางอนามัยออกจากซองยอยดวยความระมัดระวัง หลีกเลี่ยงการเสียหายที่เกิดจากเล็บมือ
เครือ่งประดบั หรอือืน่ ๆ

2) ตองสวมถงุยางอนามยั ในขณะทีอ่วยัวะเพศชายแขง็ตวั กอนทีอ่วยัวะเพศชายจะสมัผสักับรางกายของคนูอน
เพือ่ชวยปองกนัโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธและการตัง้ครรภ

3) ควรดงึอวยัวะเพศชายออกทนัททีีม่กีารหลัง่  โดยจบัถงุยางอนามยัทีโ่คนอวยัวะเพศชายใหกระชบั

4) ถาตองการใชสารหลอลืน่เพิม่  ใหใชชนดิทีแ่นะนำใหใชกบัถงุยางอนามยัเทานัน้  หลกีเลีย่งการใชสารหลอลืน่
ทีท่ำจากน้ำมนัทีจ่ะทำความเสยีหายใหกบัถงุยางอนามยั เชน ปโตรเลยีมเจลล ีเบบีอ้อยล เบบีโ้ลชนั  น้ำมนัสำหรบั
นวด  เนย  มารการนี

5) กรณทีีใ่ชยาทาภายนอกซึง่ตองสมัผสักบัถงุยางอนามยั ใหปรกึษาแพทยหรอืเภสชักร

ข) คำแนะนำในการทิง้ถงุยางอนามยัทีใ่ชแลว

ค) ขอความทีแ่สดงวาถงุยางอนามยันีใ้ชไดครัง้เดยีว

ง) หมายเลขมาตรฐานนี ้ เชน  มอก.625 (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)
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11.3 การตรวจสอบ
การตรวจสอบเพือ่การยอมรบั  ใหชกัตวัอยาง  13  กลองหรอืซอง  และ 13 ซองยอย จากแตละรนุ ตวัอยางทกุกลอง
หรอืซองและทกุซองยอย ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการ

ในบางกรณียอมใหผูทำหรือผูจำหนายแกไขความบกพรองเกี่ยวกับคุณลักษณะที่ตองการเรื่องการบรรจุและ
เครื่องหมายและฉลากแลวสงผลิตภัณฑเพื่อตรวจสอบความเปนไปตามขอกำหนดใหม ตัวอยางเชน การแทรก
เอกสารกำกบัทีห่ายไป หรอืการบรรจซุองยอยเปนกลองหรอืซองใหมทีส่มบรูณกอนวางตลาด

ถาบรรจถุงุยางอนามยัรนุเดยีวกนัในกลองหรอืซองทีร่ปูแบบแตกตางกนั  อยางนอยตองตรวจสอบจำนวน 1 กลอง
ของแตละรปูแบบ จำนวนกลองทีต่รวจสอบไมควรเกนิ 13 กลอง ยกเวนถามเีกนิ 13  รปูแบบ

12   รายงานผลการทดสอบ (test report)
ใหรายงานผลการทดสอบตามรายละเอยีดทีก่ำหนดในภาคผนวก ฑ
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ภาคผนวก   ก
(ขอกำหนด)

แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุตอเนือ่งทีม่ี
จำนวนเพยีงพอตอการใชกฎการสบัเปลีย่น

ก.1 การทวนสอบคณุภาพ
การทวนสอบคุณภาพของถุงยางอนามัยที่ทำอยูเปนประจำ  แทนที่จะใหความสนใจเฉพาะการประเมินผลิตภัณฑ
สำเรจ็รปูอยางเดยีว  หนวยงานทีเ่กีย่วของจะตองใหความสนใจตอระบบคณุภาพของผทูำดวย เปนทีน่าสงัเกตวาอนกุรม
มาตรฐาน ISO 9000 (ดบูรรณานกุรม) ไดครอบคลมุขอกำหนดของระบบคณุภาพดวย

ก.2 แผนการชกัตวัอยางและระดบัการยอมรบั
หากหนวยงานทีเ่กีย่วของตองการกำหนดแผนการชกัตวัอยางสำหรบัตรวจสอบและทดสอบความเปนไปตามมาตรฐาน
นีข้องผลติภณัฑสำเรจ็รปูในรนุตอเนือ่ง ใหใชแผนการชกัตวัอยางและเกณฑการยอมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ผทูำอาจใชแผนในตารางที ่ก.1  หรอือาจใชและตรวจสอบการปฏบิตัดิวยวธิคีวบคมุคณุภาพอืน่ทีใ่หผลอยางนอยเทากบั
ระดบัความคมุครองผบูรโิภค

การเพิม่ความคมุครองผบูรโิภคโดยใชกฎการสบัเปลีย่นตาม ISO 2859 - 1 นำมาใชไมได เมือ่ตรวจสอบถงุยาง
อนามยันอยกวา 5 รนุ แตแนะนำใหใชแผนการชกัตวัอยางทีก่ำหนดในภาคผนวก ข เพือ่รกัษาระดบัความคมุครอง
ผบูรโิภค
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ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางและเกณฑการยอมรบัสำหรบัรนุตอเนือ่ง

แผนการชกัตวัอยางนีส้ามารถใชไดกบั

ก) การทดสอบการทำและการควบคมุคณุภาพในระหวางการผลติ

ข) การทดสอบตามสญัญาซือ้ขายโดยผซูือ้

ค) การตรวจสอบโดยหนวยงานระดบัประเทศทีม่อีำนาจ

คุณลักษณะ จํานวนตัวอยางและ
ระดับการตรวจสอบ

เกณฑการยอมรับ

มิติ 13  ชิ้น ตัวอยางทุกชิ้นตองมีความยาว ≥ 160  mm
และความคลาดเคลื่อนของความกวาง
เปน ± 2  mm ของความกวางระบุ

ปริมาตรและความดันขณะแตก
(กอนบมเรง / หลังบมเรง
ดวยตูอบ)

ระดับการตรวจสอบทั่วไป I
ตาม  ISO 2859 - 1

AQL  1.5

ความสมบูรณของการปดผนึกซอง การตรวจสอบพิเศษ  S-3 AQL  2.5
ความปลอดรูร่ัว การตรวจสอบทั่วไป I

แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร M
AQL  0.25

ขอบกพรองท่ีมองเห็น การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชตาม
รหัสอักษร M

AQL  0.4

การบรรจุและการแสดงเครื่องหมาย 13  กลองหรือซองและ 13
ซองยอย

ทุกกลองหรือซองและทุกซองยอย
ตองเปนไปตามขอกําหนด
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ภาคผนวก   ข
(ขอแนะนำ)

แผนการชกัตวัอยางเพือ่ประเมนิการยอมรบัรนุเดีย่ว

การใชแผนการชกัตวัอยางทีก่ำหนดในภาคผนวก ก   สำหรบัรนุทีม่จีำนวนนอย  เชน  นอยกวา  5  รนุ  จะสงผลใหระดบั
ความเสีย่งของผบูรโิภคสงูขึน้ เพราะไมสามารถใชกฎการสบัเปลีย่นได  ในสภาวะดงักลาวแนะนำใหใชขนาดตวัอยาง
ทีม่ากขึน้เพือ่รกัษาระดบัการยอมรบัของการคมุครองผบูรโิภค  เลอืกแผนการชกัตวัอยางทีเ่หมาะสมโดยพจิารณาตนทนุ
ขนาดตวัอยางมากขึน้จะทำใหจำแนกความแตกตางไดดขีึน้  แตทำใหตนทนุสงูขึน้  ในการประเมนิขนาดตวัอยางทีต่องใช
สำหรบัรนุทีม่จีำนวนนอย ผซูือ้อาจเชือ่ใจผทูำเฉพาะรายจากประสบการณสวนตวั

แผนการชกัตวัอยางในตารางที ่ข.1 เมือ่นำมาใชกบัรนุเดีย่ว  ใหระดบัความคมุครองผบูรโิภคระดบัเดยีวกบัภาคผนวก
ก เมือ่ใชรวมกบักฎการสบัเปลีย่น เมือ่ตองการทดสอบเพือ่แสดงความสอดคลองวาคณุภาพดกีวาระดบั  AQL อยางเหน็
ไดชดั ใหพจิารณาแผนการชกัตวัอยางเชงิคหูรอืหลายเชงิ ทีส่ามารถลดจำนวนตวัอยางถงุยางอนามยัทีใ่ชทดสอบลง
หมายเหตุ ขนาดตวัอยางไมมคีวามสมัพนัธกบัขนาดรนุในเชงิคณติศาสตร   ขนาดตวัอยางอาจเพิม่ขึน้โดยไมสมัพนัธกบั
ขนาดรนุ เพือ่ใหการประเมนิคณุภาพของรนุเปนทีน่าเชือ่ถอืมากขึน้
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ตาราง ข.1 แผนการชกัตวัอยางและเกณฑการยอมรบัสำหรบัรนุเดีย่ว

แผนการชกัตวัอยางนีส้ามารถใชไดกบั

ก) การทดสอบเฉพาะแบบ  ซึง่เปนสวนหนึง่ของขัน้ตอนการตรวจรบัรอง

ข) กรณทีีจ่ำนวนรนุทัง้หมดทีถ่กูประเมนิไมเพยีงพอตอการนำกฎการสบัเปลีย่นมาใชอยางมปีระสทิธภิาพ

ค) กรณมีขีอโตแยงในรนุเดีย่ว  เชน   การทดสอบอางองิ

คุณลักษณะ จํานวนตัวอยางและ
ระดับการตรวจสอบ

เกณฑการยอมรับ

มิติ 13  ชิ้น ตัวอยางทุกชิ้นตองมีความยาว
≥ 160 mm และความ
คลาดเคลื่อนของความกวาง
เปน ± 2 mm ของความกวางระบุ

ปริมาตรและความดันขณะแตก
(กอนบมเรง / หลังบมเรง
ดวยตูอบ ) 

การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  M
ตาม  ISO 2859 - 1

AQL  1.5

ความสมบูรณของการปดผนึกซอง การตรวจสอบพิเศษ  S-3
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  H

AQL  2.5

ความปลอดรูร่ัว การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  N

AQL  0.25

ขอบกพรองท่ีมองเห็น การตรวจสอบทั่วไป I
แตอยางนอยตองใชรหัสอักษร  N

AQL  0.4

การบรรจุและการแสดงเครื่องหมาย 13  กลองหรือซองและ 13
ซองยอย

ทุกกลองหรือซองและทุกซองยอย
ตองเปนไปตามขอกําหนด
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ภาคผนวก ค
(ขอกำหนด)

การหาปรมิาณสารหลอลืน่ทัง้หมดในซองยอยทีบ่รรจถุงุยางอนามยั

ค.1 หลกัการ
หาปรมิาณสารหลอล่ืนจากน้ำหนกัทีห่ายไปโดยการลางสารหลอลืน่ออกจากถงุยางอนามยัและซองยอยดวยตวัทำละลาย
การลางใหทำโดยใชอางอลัตราโซนกิหรอืใชการกวนดวยแทงคน ขนาดตวัอยางต่ำสดุทีแ่นะนำ คอื 13 ชิน้

ค.2 อปุกรณ
ค.2.1 อางทำความสะอาดอลัตราโซนกิหรอืภาชนะทีเ่หมาะสม  เชน  บกีเกอร  และแทงคน
ค.2.2 เครือ่งชัง่ละเอยีดถงึ  1  มลิลกิรมั

ค.2.3 โพรพานอล (Propan - 2 - ol) ชัน้คณุภาพหองปฏบิตักิาร
ค.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ค.3.1 ชัง่น้ำหนกัซองยอยแตละซองใหละเอยีดถงึ  1  มลิลกิรมั  และบนัทกึผล

ค.3.2   เปดซองยอยโดยกรดี  3  ดานของซองอยางระมดัระวงั  และนำถงุยางอนามยัทีไ่มเสยีหายออกมา

ค.3.3 ใชกรรไกรตดัดานหนึง่ของถงุยางอนามยั  แลวคลีแ่ละเชด็สารหลอลืน่ออกจากถงุยางอนามยัและซองยอย
ใหมากทีส่ดุเทาทีจ่ะทำได

ค.3.4 กรณใีชอางอลัตราโซนกิ  จมุถงุยางอนามยัและซองยอยลงในอางอลัตราโซนกิทีบ่รรจโุพรพานอล และลาง
ประมาณ  2 นาท ีถงึ 10 นาท ีลางซ้ำโดยเปลีย่นโพรพานอลหลาย ๆ ครัง้ จนน้ำหนกัคงทีห่ลงัการลางตดิตอกนั 2
ครัง้ (น้ำหนกัตางกนัไมเกนิ 10 มลิลกิรมั)  แลวทำใหแหงตามขอ  ค.3.6  และขอ ค.3.7

ค.3.5 กรณใีชการกวนดวยแทงคน จมุถงุยางอนามยัและซองยอยในอางบรรจโุพรพานอล  และลางโดยการกวน ลางซ้ำ
โดยเปลีย่นโพรพานอลหลาย ๆ  ครัง้ จนน้ำหนกัคงทีห่ลงัการลางตดิตอกนั 2 ครัง้ (น้ำหนกัตางกนัไมเกนิ 10  มลิลกิรมั)
แลวทำใหแหงตามขอ  ค.3.6  และขอ  ค.3.7

ค.3.6 นำถงุยางอนามยัและซองยอยขึน้จากโพรพานอล และเชด็โพรพานอลทีม่ากเกนิออก

ค.3.7 ทำถงุยางอนามยัและซองยอยใหแหง  ทีอ่ณุหภมูไิมเกนิ  55  องศาเซลเซยีส  จนไดน้ำหนกัคงที ่ (น้ำหนกั
ตางกนัไมเกนิ 10 มลิลกิรมั)

ค.3.8 ชัง่ถงุยางอนามยัและซองยอยทีแ่หงแตละชิน้ใหไดคาละเอยีดถงึ 1 มลิลกิรมั บนัทกึผล แลวนำไปหกัออกจาก
น้ำหนกัทีช่ัง่ไดในขอ  ค.3.1  เปนปรมิาณสารหลอลืน่ทัง้หมด
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ค.4 ความแมนของการหาปรมิาณสารหลอลืน่
ในการศกึษาการเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหวางหองปฏบิตักิารพบวา  วธิกีารนีใ้หคาของสารหลอลืน่มากกวาปรมิาณ
สารหลอลืน่ทีเ่ตมิลงไปประมาณ  85 มลิลกิรมั ปรมิาณสารหลอลืน่ทีเ่กนิมานีบ้างสวนเปนแปงซึง่ลางออกมาดวย
(ดเูหตผุลในภาคผนวก  ณ)

ค.5 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานปรมิาณสารหลอลืน่ละเอยีดถงึ 50  มลิลกิรมั
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ภาคผนวก ง
(ขอกำหนด)

การวัดความยาว

ง.1 หลกัการ
แขวนถงุยางอนามยัทีค่ลีแ่ลวอยางอสิระบนแมนเดรลทีม่มีาตรวดัแสดงอย ู บนัทกึคาความยาวโดยไมรวมกระเปาะ

ง.2 อปุกรณ
ง.2.1 แมนเดรลทีม่มีาตรวดัแบงละเอยีดถงึระดบัมลิลเิมตรและมมีติติามรปูที ่ง.1 ระดบัศนูยเริม่ทีป่ลายมน

ง.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ง.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหอยใูนตำแหนงทีไ่กลจากตำแหนงทีจ่ะเปด ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยั
ออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

ง.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออกใหสดุความยาว ในกรณทีีถ่งุยางอนามยัมรีอยยน ยดืถงุยางอนามยัเบาๆ 2 ครัง้แตไมเกนิ
20 มลิลเิมตรเพือ่ขจดัรอยยน อาจเชด็สารหลอลืน่ออกและอาจใชแปงทีเ่หมาะสมลบูถงุยางอนามยัเพือ่ปองกนัการ
ตดิกนั (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ง.3.3 สวมถงุยางอนามยับนแมนเดรล (ขอ ง.2.1) ใหถงุยางอนามยัหอยลงโดยอสิระตามน้ำหนกัของถงุยางอนามยั
เทานัน้

ง.3.4 อานคาความยาวที่นอยที่สุดของถุงยางอนามัยจากมาตรวัด โดยอานถึงขอบนอกของปากถุงยางอนามัย
บนัทกึเปนมลิลเิมตร

ง.3.5 ถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวนำมาใชทดสอบความกวางไดตอไป

ง.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบประกอบดวยรายละเอยีดตาง ๆ  ตามภาคผนวก ฑ   และความยาวของถงุยางอนามยัทีท่ดสอบ
แลวแตละชิน้
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หนวยเปนมลิลเิมตร

SR = รศัมทีรงกลม

รปูที ่ง.1 แมนเดรลวดัความยาวของถงุยางอนามยั
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ภาคผนวก จ
(ขอกำหนด)

การวัดความกวาง

จ.1 หลกัการ
วางถงุยางอนามยัทีค่ลีแ่ลวอยางอสิระบนไมบรรทดั  สงัเกตและบนัทกึคาความกวาง

จ.2 อปุกรณ
จ.2.1 ไมบรรทดั  ทีม่มีาตรวดัแบงขดีถงึระดบัมลิลเิมตร
จ.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
จ.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด   ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

จ.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออก  วางในแนวราบบนไมบรรทดั (ขอ จ.2.1)  โดยไมบรรทดัตัง้ฉากกบัแนวแกนของ
ถงุยางอนามยั ปลอยใหวางอยางอสิระ ถามสีารหลอลืน่จะทำใหไมสามารถวางไดอยางอสิระ จงึตองเชด็สารหลอลืน่
ออกและอาจเตมิแปงทีเ่หมาะสมเพือ่ปองกนัการตดิกนั (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

จ.3.3 วดัความกวางถงุยางอนามยั ณ ตำแหนงทีร่ะบไุวในขอทีเ่กีย่วของของมาตรฐานนี ้  วดัใหไดคาละเอยีดถงึ
0.5 มลิลเิมตร

จ.3.4 ถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวนำมาใชทดสอบความยาวตอไปได

จ.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบประกอบดวยรายละเอยีดตามภาคผนวก ฑ และความกวางของถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวแต
ละชิน้รวมถงึตำแหนงทีว่ดั
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ภาคผนวก ฉ
(บงัคบั)

การวัดความหนา

ฉ.1 หลกัการ
ภาคผนวกนีอ้ธบิายวธิวีดัความหนาของถงุยางอนามยั

วางถงุยางอนามยัในแนวราบ ตดัเปนชิน้ทดสอบดวยพมิพสำหรบัตดั ชัง่ คำนวณความหนาจากน้ำหนกั พืน้ทีข่อง
ชิน้ทดสอบ และความหนาแนน 0.933 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

การวดัความหนาถงุยางอนามยัทีผ่วิไมเรยีบ ควรระมดัระวงั เนือ่งจากความหนาทีไ่ดจะเปนคาเฉลีย่ของผวิสวนทีเ่รยีบ
และสวนทีไ่มเรยีบ

ฉ.2 อปุกรณ
ฉ.2.1 เครือ่งชัง่  ความแมน 0.1 มลิลกิรมั

ฉ.2.2 พมิพสำหรบัตดั  เปนไปตามขอ ฌ.2.1

ฉ.2.3 เครือ่งอดัแบบไฮดรอลกิ นวิแมตกิ  หรอืเครือ่งอดัทางกล  สำหรบัการตดัดวยพมิพสำหรบัตดั

ฉ.2.4 ไมบรรทดั  แบงละเอยีดถงึ  0.5 มลิลเิมตร

ฉ.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฉ.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด   ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

ฉ.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออก  โดยตองไมยดืออกมากเกนิไปในทกุทศิทาง  แลวใหโรยแปงบนถงุยางอนามยันัน้

ฉ.3.3 วางถงุยางอนามยัในแนวราบ  โดยใหดานยาวตัง้ฉากกบัใบมดีของพมิพสำหรบัตดั   ตดัใหไดชิน้ทดสอบโดย
กดพมิพสำหรบัตดัเพยีงครัง้เดยีว  ทีต่ำแหนงกึง่กลางหางจากปากถงุ  (30 ± 5) มลิลเิมตร

ฉ.3.4 ตัดชิ้นทดสอบที่เปนวงแหวนออก และใชไมบรรทัดวัดความยาวของขอบดานหนึ่ง ใหไดคาละเอียด 0.5
มลิลเิมตร ถาถงุยางอนามยัมผีนงัไมขนานกนั ใหวดัทีข่อบทัง้ 2 ดาน และหาคาเฉลีย่ คำนวณพืน้ทีจ่ากความยาวที่
วดัไดเปนมลิลเิมตร คณูดวย 20

ฉ.3.5 ทดสอบซ้ำตามขอ ฉ.3.3  และขอ ฉ.3.4 ทีต่ำแหนงหางจากกนถงุ (30 ± 5) มลิลเิมตร  และตำแหนงก่ึงกลาง
ระหวางปากถุงกับกนถุง

ฉ.3.6 ลางชิน้ทดสอบดวยโพรพานอล  และทิง้ใหแหงจนน้ำหนกัคงที ่± 10 มลิลกิรมั
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ฉ.3.7 ชัง่ชิน้ทดสอบทัง้ 3 ชิน้ทลีะชิน้  บนัทกึผลใหไดคาละเอยีดถงึ 0.1 มลิลเิมตร

ฉ.3.8 คำนวณความหนาของชิน้ทดสอบแตละชิน้จากสตูร

t    =   1  .  1   .   m
A

เมื่อ
t คือ ความหนาของชิน้ทดสอบ  เปนมลิลเิมตร
ρ คือ ความหนาแนนของยาง  =  0.933 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร
A คือ พืน้ทีข่องชิน้ทดสอบ  เปนตารางมลิลเิมตร
m คือ มวลของชิน้ทดสอบ  เปนมลิลกิรมั

หมายเหตุ สามารถวัดความหนาของถุงยางอนามัยดวยไมโครมิเตอร  แตวิธีนี้ใหผลการวัดที่ต่ำกวาเสมอ  ถาใชไมโคร
มเิตอรควรใชแบบหนาปดหรอืแบบแสดงผลเปนตวัเลขทีม่คีวามแมน 0.001 มลิลเิมตร  โดยหวัวดัขนานกบัฐาน  มเีสน
ผานศนูยกลาง (5 ± 2) มลิลเิมตร  และความดนัของหวัวดั (22 ± 4) กโิลพาสคลั

ฉ.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบประกอบดวยรายละเอยีดตามภาคผนวก ฑ  และดงัตอไปนี้
ก) คาความหนาของชิน้ทดสอบแตละชิน้
ข) คาความหนาเฉลีย่ของถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวแตละชิน้

ρ
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ภาคผนวก  ช
(ขอกำหนด)

การหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก

ช.1 หลกัการ
อดัอากาศเขาในถงุยางอนามยัทีก่ำหนดความยาวทีแ่นนอน  บนัทกึปรมิาตรและความดนัทีท่ำใหถงุยางอนามยัแตก

ภาคผนวก ฒ ขอแนะนำเกีย่วกบัระบบการสอบเทยีบ

ช.2 อปุกรณ
ช.2.1 เครือ่งอดัอากาศ  ตวัอยางดงัแสดงในรปูที ่ ช.1  เหมาะสำหรบัอดัอากาศเขาไปในถงุยางอนามยัดวยอากาศที่
สะอาด  ปราศจากน้ำมนัและความชืน้  ดวยอตัราการไหลของอากาศตามทีก่ำหนด  มอีปุกรณสำหรบัวดัปรมิาตรและ
ความดนั  และมลีกัษณะดงัตอไปนี้

ก) อปุกรณวดัความดนั  มรีปูแบบทีไ่มทำใหเกดิความแตกตางของความดนัในถงุยางอนามยักบัในอปุกรณวดัความดนั

ข) อุปกรณบันทึกปริมาตรของอากาศ มีรูปแบบที่ไมทำใหเกิดความแตกตางของความดันจากเครื่องมือวัดกับใน
ถงุยางอนามยั  เพือ่ใหมัน่ใจวาปรมิาตรของอากาศเปนปรมิาตรทีว่ดัหรอืคำนวณจากความดนัภายในถงุยางอนามยั
ไมใชความดนัจากทออากาศซึง่อาจใหคาความดนัสงูกวา

ค) แกนหวัทดสอบ  ทีม่คีวามยาวเหมาะสม ปลายบนเปนรปูทรงกลมหรอืครึง่ทรงกลม เสนผานศนูยกลาง 25 มลิลเิมตร
ผวิเรยีบ สำหรบัสวมถงุยางอนามยัทีย่งัไมคลีอ่อกเพือ่ยดึกบัวงแหวนจบัยดึ  โดยแกนหวัทดสอบตองอยใูนตำแหนง
ทีเ่มือ่ยดึถงุยางอนามยัแลว ความยาวของถงุยางอนามยัทีเ่หลอืสำหรบัอดัอากาศเปน (150 ± 3) มลิลเิมตร ไมรวม
กระเปาะ

ง) อปุกรณวดัความดนัและปรมิาตร  มขีดีความสามารถดงันี้
1) ขดีจำกดัของความบกพรองสงูสดุทีย่อมใหมไีดเทากบั ± รอยละ 3 สำหรบัปรมิาตรทีม่ากกวา 10 ลกูบาศก

เดซเิมตร  ไมวาจะใชวธิใีดในการวดัปรมิาตร
2) ขีดจำกัดของความบกพรองที่ยอมใหมีไดของการวัดความดันขณะแตกของถุงยางอนามัยเทากับ ± 0.05

กโิลพาสคลั

ช.2.2 อปุกรณจบัยดึ  เชน  วงแหวนจบัยดึ  ตองไมมขีอบแหลมคมหรอืมสีวนทีย่ืน่ออกมา

แนะนำใหใชวสัดทุีเ่ปนพลาสตกิใส  วงแหวนจบัยดึทีใ่ชตองไมทำใหถงุยางอนามยัยดืออกขณะจบัยดึถงุยางอนามยั

เมือ่ใชงานรวมกบัตวัยดึ  วงแหวนจบัยดึตองมเีสนผานศนูยกลางภายในระหวาง 36 มลิลเิมตรถงึ 40 มลิลเิมตร
แนะนำใหมคีวามสงู 50 มลิลเิมตร  และตองยืน่เหนอืตวัยดึไดไมเกนิ 3 มลิลเิมตร  ถงุยางอนามยัควรสวมบนตวัยดึ
ไดอยางอสิระขณะยงัไมอดัอากาศ
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ช.2.3 ตสูำหรบัทดสอบการอดัอากาศ ทำดวยอปุกรณทีท่ำใหมองเหน็ถงุยางอนามยัขณะอดัอากาศ และมขีนาดใหญ
พอใหถงุยางอนามยัขยายไดอยางอสิระโดยไมสมัผสักับสวนใดสวนหนึง่ของตู

ช.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ช.3.1 ใหทดสอบภายใตการควบคมุอณุหภมูทิี ่ (25 ± 5) องศาเซลเซยีส

ช.3.2 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด    ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการฉกีซองยอย

ช.3.3 แนะนำใหสวมถงุมอืหรอืถงุนิว้ทีเ่หมาะสมขณะสมัผสัถุงยางอนามยั  กรณทีีม่ขีอโตแยงตองสวมถงุมอื

ช.3.4 คลีถ่งุยางอนามยัโดยไมยดืไปในทศิทางใดทศิทางหนึง่เกนิจำเปน
หมายเหตุ สามารถคลี่ถุงยางอนามัยบนหัวทดสอบโดยตรงได

ช.3.5 สวมถงุยางอนามยับนแกนหวัทดสอบ (ขอ ช.2.1 ค))  และยดึกบัอปุกรณจบัยดึ (ขอ ช.2.2)  ใหระวงัขณะ
สวมวงแหวนจบัยดึ  เพือ่หลกีเลีย่งการทำใหถงุยางอนามยัเสยีหายหรอืยดืออก อดัอากาศเขาในถงุยางอนามยัดวย
อตัรา  (0.4 ถงึ 0.5) ลกูบาศกเดซเิมตรตอวนิาท ี[(24 ถงึ 30) ลกูบาศกเดซเิมตรตอนาท]ี  ตรวจสอบใหมัน่ใจวา
ถงุยางอนามยัขยายตวัและไมมรีอยรัว่

ถามรีอยรัว่ หรอืระหวางอดัอากาศเกดิรอยรัว่  ใหหยดุทดสอบ  และถอืวาถงุยางอนามยัชิน้ดงักลาวไมผานการทดสอบ
และบนัทกึคาปรมิาตรและความดนัขณะแตกเปนศนูย

ช.3.6 ถาถุงยางอนามยัไมรัว่ วดัและบนัทกึปรมิาตรขณะแตกเปนลกูบาศกเดซเิมตร ปดใหมคีวามละเอยีดถงึ 0.5
ลกูบาศกเดซเิมตร และความดนัขณะแตกเปนกโิลพาสคลั ปดใหมคีวามละเอยีดถงึ 0.05 กโิลพาสคลั

ช.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองมีรายละเอียดตามภาคผนวก ฑ พรอมปริมาตรขณะแตกและความดันขณะแตกของ
ถงุยางอนามยัทีท่ดสอบแลวแตละชิน้
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หนวยเปนมลิลเิมตร

ความหมาย
1 ถงุยางอนามยั
2 สายรดั
3 ตวัยดึทีย่ดืหยนุได
4 วงแหวนจบัยดึเปนพลาสตกิใส
5 ทออากาศทีอ่ดัเขาสำหรบัทดสอบ
6 ทออากาศทีอ่ดัเขาสำหรบัจบัยดึถงุยางอนามยัใหอยกูบัที่
7 ทออากาศทีต่อไปยงัอปุกรณวดัความดนั

รปูที ่ช.1  -  ตวัอยางอปุกรณทีเ่หมาะสมสำหรบัการหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก
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ภาคผนวก  ซ
(ขอกำหนด)

การบมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบ

ซ.1 หลกัการ
การบมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบใชในการควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัสำหรบัทดสอบรนุ  และสำหรบัหาอายกุารใชงาน
ภาคผนวกนีก้ำหนดวธิบีมเรงถงุยางอนามยัดวยตอูบ

ซ.2 อปุกรณ
ซ.2.1 ตอูบ ใหใชชนดิหนึง่ชนดิใดทีก่ำหนดใน ISO 188   แตไมจำเปนตองมรีะบบการไหลเวยีนของอากาศและ
การวางซองยอยตามทีร่ะบใุน  ISO 188

ซ.3 การเตรยีมถงุยางอนามยัสำหรบัทดสอบ
กอนทดสอบใหควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัในซองยอย  (เชน   นำถงุยางอนามยัในซองยอยออกจากกลองหรอืซอง
กอนควบคมุสภาวะ)

ซ.4 ขัน้ตอนการทดสอบ
ซ.4.1 ควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัในตอูบทีอ่ณุหภมูทิีก่ำหนดในขอหรอืภาคผนวกทีเ่กีย่วของของมาตรฐานนี้

จดัวางถงุยางอนามยัใหชิน้ตวัอยางสมัผสักบัผนงัของตอูบนอยทีส่ดุ  โดยเฉพาะสวนฐานของตอูบ  และใหแนใจวา
ถงุยางอนามยัไดรบัความรอนอยางทัว่ถงึระหวางอบ

ซ.4.2 นำถงุยางอนามยัออกจากตอูบ เมือ่ครบเวลาตามทีก่ำหนดในขอหรอืภาคผนวกทีเ่กีย่วของของมาตรฐานนี้
และเกบ็ถงุยางอนามยัในสภาพเดมิทีอ่ณุหภมู ิ(25 ± 5) องศาเซลเซยีสจนกวาจะทดสอบ

ซ.4.3 ทดสอบปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก ช หลงัจากนำออกจากตอูบภายใน 96 ชัว่โมงแตตอง
ไมนอยกวา 12 ชัว่โมง
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ภาคผนวก ฌ
(ขอกำหนด)

การหาคาแรงดงึและความยดืเมือ่ขาดของชิน้ทดสอบถงุยางอนามยั

ฌ.1 หลกัการ
ตดัชิน้ทดสอบจากถงุยางอนามยั และดงึจนกระทัง่ขาด วดัคาแรงดงึและความยดืเมือ่ขาด มาตรฐานนีต้องการเฉพาะ
คาแรงดงึเมือ่ขาดตามขอกำหนดทีเ่กีย่วของกบัขอ 6.3 (ดเูหตผุลในภาคผนวก  ณ)

ฌ.2 อปุกรณ
ฌ.2.1 พมิพสำหรบัตดั ประกอบดวย ใบมดี 2 ใบขนานกนั หางกนั (20 ± 0.1) มลิลเิมตร วางอยเูหนอืแผนรองตดั
ทีเ่หมาะสม  ความยาวใบมดีแตละใบตองไมนอยกวา 70 มลิลเิมตร

ฌ.2.2 เครือ่งทดสอบแรงดงึ  สามารถเคลือ่นทีด่วยความเรว็สม่ำเสมอ และเปนไปตามทีก่ำหนดดงัตอไปนี้

ก) สามารถใหความเคนแกชิน้ทดสอบเทากนัโดยมลีกูกลิง้ 1 อนัทีห่มนุโดยทางกล ดวยความถีป่ระมาณ 7 รอบตอนาที
หรือโดยใชสารหลอลื่นทาที่ผิวสวนที่เปนทรงกระบอกของลูกกลิ้ง ซึ่งควรเปนสารที่ไมมีผลกระทบตอผิวยาง
สารหลอลืน่ทีเ่หมาะสม คอื ซลิโิคนเหลวทีม่คีาความหนดื 2 x 10-4 ตารางเมตรตอวนิาท ี (200  เซนตสิโตกส)

ข) สามารถวดัแรงดงึขาดไดในชวง  0 นวิตนั ถงึ 200 นวิตนั    คาสงูสดุทีย่อมใหใชได   ความแมน ± รอยละ 1
ความทำซ้ำไดรอยละ 1 ความสามารถในการยอนกลบัรอยละ 1.5 ความผดิพลาดในการตัง้คาศนูยที ่± 1 และ
ความละเอยีดของเครือ่งมอืรอยละ  0.5

ค) ความเร็วในการเคลื่อนตัวออกจากกันของลูกกลิ้งเทากับ (8.5 ± 0.8) มิลลิเมตรตอวินาที [(500 ± 50)
มลิลเิมตรตอนาท]ี

ง) วดัระยะหางของลกูกล้ิงและน้ำหนกัทีใ่ชดงึขณะทำการทดสอบโดยการวดัเอง หรอืบนัทกึโดยอตัโนมตัดิวยเครือ่ง
ทดสอบ

ฌ.3 การเตรยีมชิน้ทดสอบ
ฌ.3.1 ดนัถงุยางอนามยัในซองยอยใหไกลจากตำแหนงทีจ่ะเปด    ฉกีซองยอยและดงึถงุยางอนามยัออกจากซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการฉกีซองยอย

ฌ.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัโดยไมยดืไปในทศิทางหนึง่ทศิทางใดเกนิจำเปน

ฌ.3.3 วางถงุยางอนามยัในแนวราบ  ใหความยาวของถงุยางอนามยัตัง้ฉากกบัใบมดีของพมิพสำหรบัตดั (ขอ ฌ.2.1)
ตดัชิน้ทดสอบดวยแรงกดเพยีงครัง้เดยีว โดยตดับรเิวณทีผ่นงัของถงุยางอนามยัทัง้สองดานขนานกนั ผวิเรยีบ และ
อยภูายในบรเิวณ 80 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยั ถาบรเิวณ 80 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยัผนงัสองดาน
ไมขนานกนัหรอืไมมสีวนทีเ่ปนผวิเรยีบ  ใหตดัจากบรเิวณใกลเคยีงทีผ่นงัสองดานขนานกนัและมผีวิเรยีบ ถาไมมี
บรเิวณใดทีม่ผีนงัสองดานขนานกนัและมผีวิเรยีบ  ใหตดัชิน้ทดสอบภายในบรเิวณ 80 มลิลเิมตรจากปากถงุยางอนามยั
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ฌ.3.4 วางชิน้ทดสอบราบกบัพืน้ วางไมบรรทดับนชิน้ทดสอบ และวดัระยะระหวางผนงัทัง้สองดาน  ใหไดคาละเอยีด
ถงึ 0.5 มลิลเิมตร อาจเชด็สารหลอลืน่ออกและใชแปงทีเ่หมาะสมทาผวิชิน้ทดสอบเพือ่ไมใหตดิกนั ตองระมดัระวงัเปน
พเิศษขณะตดัชิน้ทดสอบ และควรตรวจชิน้ทดสอบแตละชิน้กอนนำไปทดสอบเพือ่ใหแนใจวาชิน้ทดสอบไมมรีอยแหวง
หรอืขอบกพรองอืน่ทีร่อยตดั ซึง่ทำใหผลทดสอบทีไ่ดต่ำกวาความเปนจรงิ (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ฌ.4 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฌ.4.1 ใหทดสอบภายใตสภาวะควบคมุอณุหภมูทิี ่(25 ± 5) องศาเซลเซยีส  และความชืน้สมัพทัธรอยละ  (55 ±
15)

ฌ.4.2 คลองชิน้ทดสอบบนลกูกลิง้ทัง้สองของเครือ่งทดสอบแรงดงึ (ขอ ฌ.2.2)   และดงึจนกระทัง่ชิน้ทดสอบขาด

ฌ.4.3 บนัทกึคาแรงขณะขาดใหละเอยีดถงึ 0.5 นวิตนั  และระยะหางขณะขาดระหวางจดุกึง่กลางของลกูกลิง้ทัง้สอง
เปนมลิลเิมตร

ฌ.5 การคำนวณผล
ฌ.5.1 บนัทกึคาแรงดงึขาด (Fb) เปนนวิตนั

ฌ.5.2 หากไดรบัการรองขอ  ใหคำนวณความยดืเมือ่ขาด (E) เปนรอยละ ของชิน้ทดสอบแตละชิน้ จากสตูร

E  =  l1  + 2d  - l2   x 100
l2

เมื่อ
l1 คือ ความยาวของชิน้ทดสอบทีส่มัผสักบัลกูกลิง้ เปนมลิลเิมตร ปดใหมคีวามละเอยีดเปนมลิลเิมตร (เทากบั

47 มลิลเิมตรสำหรบัลกูกลิง้ทีม่เีสนผานศนูยกลาง  15 มลิลเิมตร)
d คือ ความยาวสดุทายระหวางจดุศนูยกลางของลกูกลิง้ทัง้สอง  เปนมลิลเิมตร
l2 คือ เสนรอบวงเริม่ตนของชิน้ทดสอบ  เปนมลิลเิมตร (มคีาเปน 2 เทาของระยะทีว่ดัไดตามขอ ฌ.3.4)

คาทีค่ำนวณไดใหปดเศษใหไดคาละเอยีดถงึรอยละ 10
หมายเหตุ อาจคำนวณคาความตานแรงดงึ จากสตูรดงันี ้ความตานแรงดงึ (MPa)  =  0.933 Fb.w. m เมือ่ Fb คอื
แรงดงึขาด (นวิตนั) w  คอื ความกวางเฉลีย่ของชิน้ทดสอบ (มลิลเิมตร)  m  คอื น้ำหนกัของชิน้ทดสอบ (มลิลกิรมั)
คาความตานแรงดงึ ทีไ่ดใหปดเศษใหไดคาละเอยีดถงึ 0.1 เมกะพาสคลั
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ภาคผนวก ญ
(ขอกำหนด)

การหาอายกุารใชงานโดยศกึษาเสถยีรภาพตามเวลาจรงิ

ญ.1 หลกัการ
เกบ็ถงุยางอนามยัทีบ่รรจซุองไวทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสตามอายกุารใชงานทีก่ำหนดไว   แลวนำมาทดสอบปรมิาตร
และความดนัขณะแตกตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1  โดยแบงตวัอยางถงุยางอนามยัจำนวนทีเ่หมาะสมมาทดสอบ
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกเปนระยะ ๆ   เพือ่ตดิตามการเปลีย่นแปลงของผลการทดสอบตลอดระยะเวลาการบม

มาตรฐานนี ้กำหนดการบมดวยตอูบทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส ซึง่เปนอณุหภมูกิารเกบ็ทีแ่นะนำใหใชทัว่ไป

ญ.2 ขัน้ตอนการทดสอบ
ญ.2.1 ทัว่ไป
หลงัจากทดสอบตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5  ขอ 6.1  ขอ 6.2  ขอ 8  และขอ 9 แลว  ตองเก็บถงุยางอนามยั
จำนวนเพยีงพอในสภาพแวดลอมและสภาวะทีค่วบคมุ เพือ่

ก) ประเมนิคาเฉลีย่และความเบีย่งเบนมาตรฐานของคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก (ใชถงุยางอนามยั 32 ชิน้ตอ
การทดสอบหนึง่ชวงเวลา)  โดยกำหนดชวงเวลาทกุ 1 ป หรอืนอยกวา  และ

ข) ทดสอบความเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 โดยใชแผนการชกัตวัอยางตามภาคผนวก ข จนครบ
อายุการใชงานที่กำหนดไว หรือกอนครบอายุการใชงานที่กำหนดไวเมื่อพบวาผลการทดสอบไมเปนไปตาม
คณุลกัษณะทีต่องการ

อายกุารใชงานจะสามารถยนืยนัไดเมือ่ถงุยางอนามยัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 หลงัจากเกบ็รกัษาเปน
ระยะเวลาตามอายกุารใชงานทีร่ะบขุองผลติภณัฑ

ญ.2.2 การทดสอบ
ก) ทดสอบถงุยางอนามยัทีบ่รรจซุองยอย จำนวน 3 รนุ ตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 5 ขอ 6.1 ขอ 6.2 ขอ 8

และขอ 9  โดยใชแผนการชกัตวัอยางทีก่ำหนดในภาคผนวก ข

ข) เกบ็ถงุยางอนามยัตามภาคผนวก ซ ทีอ่ณุหภมู ิ(30 ± 2) องศาเซลเซยีส ในภาวะการควบคมุสภาพแวดลอม

ค) จำนวนถงุยางอนามยัตอรนุทีเ่กบ็ตองเพยีงพอทีจ่ะ

1) ทดสอบถงุยางอนามยัอยางนอย 32 ชิน้ ชวงเวลาทกุ 1 ปหรอืนอยกวาตลอดเวลาอายกุารใชงานทีก่ำหนด
(แนะนำใหเกบ็ถงุยางอนามยัไวอยางนอย 200 ชิน้)
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2) เผื่อจำนวนถุงยางอนามัยใหเพียงพอที่จะทดสอบ เพื่อประเมินคาปริมาตรและความดันขณะแตกจนครบ
อายกุารใชงานตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 โดยใชขนาดตวัอยางตามทีก่ำหนดในภาคผนวก ข

แนะนำใหเกบ็ถงุยางอนามยัเพิม่อกีจำนวนหนึง่เพือ่สำรองไวในกรณทีีต่องการทดสอบซ้ำหรอืในกรณทีีต่องทดสอบถีข่ึน้

ง) ทกุ 1 ปหรอืนอยกวา  ใหนำถงุยางอนามยั (อยางนอย 32 ชิน้ตอรนุ) ออกจากการควบคมุสภาพแวดลอม

จ) หาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก ช

ฉ) ทำกราฟคาเฉลี่ยและความเบี่ยงเบนมาตรฐานของปริมาตรและความดันขณะแตกเทียบกับเวลาของ
ถงุยางอนามยัแตละรนุ

ช) เมื่อครบอายุการใชงานที่กำหนดหรือเมื่อคาเฉลี่ยและความเบี่ยงเบนมาตรฐานของปริมาตรและความดันขณะ
แตกของถุงยางอนามัยที่วัดไดจากขอ ฉ) เกิดการเสื่อมสภาพถึงจุดต่ำสุดของเกณฑที่กำหนดที่ยอมรับ
ไดของการทดสอบปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามขอ 6.1  ใหทดสอบถงุยางอนามยัแตละรนุจำนวนเพยีงพอ
โดยใชแผนการชกัตวัอยางในภาคผนวก ข  เพือ่ทดสอบปรมิาตรและความดนัขณะแตกตามภาคผนวก ช  ประเมนิผล
ทีไ่ดตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1
หมายเหตุ ถงุยางอนามยัมคีวามเสีย่งทีจ่ะเขาใกลขดีจำกดัของเกณฑกำหนดในเรือ่งปรมิาตรและความดนัขณะแตก ขอ
6.1 เมือ่ผลตางระหวางคาเฉลีย่กบัเกณฑกำหนดตามขอ 6.1 ต่ำกวา 2 ถงึ  3  เทาของความเบีย่งเบนมาตรฐาน

ซ) ประเมนิความเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

ญ.3 การยนืยนัการระบอุายกุารใชงาน
หลงัจากสิน้สดุการทดสอบตามขอ ญ.2 แลว  ใหระบอุายกุารใชงานตามเวลาทีท่ดสอบแตตองไมเกนิ 5 ป โดยทีช่วงเวลา
ดงักลาวถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1

ถาอายุการใชงานที่ระบุมากกวาอายุการใชงานที่สามารถยืนยันได ใหปรับการระบุอายุการใชงานใหมและแจง
หนวยงานผบูงัคบัใชกฎระเบยีบและผซูือ้โดยตรง

ญ.4 รายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองประกอบดวยขอกำหนดตามภาคผนวก ช  ในรปูแบบทีก่ำหนดตามภาคผนวก ฑ  และ

ก) กราฟของคาความดนัและปรมิาตรขณะแตกกบัเวลา ตามขอ ญ.2.2  ฉ)

ข) จำนวนถงุยางอนามยัทีไ่มผานการทดสอบและกราฟแสดงการกระจายตวัของขอมลูตามขอ ญ.2.2 ซ)

ค) ระบอุายกุารใชงานทีย่นืยนัได

ตองเตรียมรายงานผลการทดสอบที่ยังทดสอบไมเสร็จใหพรอมเสมอสำหรับการตรวจสอบถาหนวยควบคุม
กฎระเบยีบรองขอเพือ่เปนหลกัฐานวาไดเริม่ศกึษาเรือ่งอายกุารใชงานแลว
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ภาคผนวก  ฎ
(ขอแนะนำ)

แนวทางการดำเนนิการและวเิคราะหการศกึษาการบมเรง

ฎ.1 หลกัการ
การศกึษาการบมเรงสามารถใชประมาณการอายกุารใชงานได  ภาคผนวกนีอ้ธบิายรปูแบบการศกึษาทัว่ไปทีอ่าจจะใช
ศกึษาการบมเรงเพือ่ประมาณการอายกุารใชงานสำหรบัเปนขอมลูเบือ้งตนทางการตลาด ในขณะทีก่ารศกึษาตามเวลา
จรงิยงัดำเนนิอย ู ภาคผนวกนีย้งัเปนแนวทางในการวเิคราะหการศกึษาดงักลาวเพือ่ใชกำหนดอายกุารใชงาน

ฎ.2 ขัน้ตอนการดำเนนิการศกึษาการบมเรง
เก็บถงุยางอนามยัจาก 3 รนุการทำ ในตอูบ ทีอ่ณุหภมูทิีเ่ลอืกตามภาคผนวก ซ  เมือ่ครบชวงเวลาทีก่ำหนด  นำ
ถุงยางอนามัยออกจากตูอบ และทดสอบหาปริมาตรและความดันขณะแตกตามภาคผนวก ช แนะนำใหทดสอบที่
อณุหภมูทิีส่งูข้ึนอยางนอย 4 อณุหภมู ิ ไมแนะนำใหทดสอบทีอ่ณุหภมูทิีส่งูกวา 80 องศาเซลเซยีส แตละอณุหภมูิ
ทีท่ดสอบแนะนำใหทดสอบอยางนอย 5 ชวงเวลา และควรศกึษาตอเนือ่งอยางนอย 120 วนั โดยเวลาทีเ่หมาะสมควร
เปน 180 วนั  แนะนำใหใชถงุยางอนามยัอยางนอย 32 ชิน้ในการทดสอบแตละชวงเวลาและอณุหภมูิ

ถาจะใชขอมลูการศกึษาของถงุยางอนามยัทีม่กีารศกึษาตามเวลาจรงิแลวเพือ่เปรยีบเทยีบ ตองบมถงุยางอนามยัดงักลาว
พรอมกบัถงุยางอนามยัทีต่องการเปรยีบเทยีบในสภาวะทีเ่ทยีบเทากนั

ถาจะนำขอมลูทีส่นบัสนนุคณุลกัษณะทีต่องการสำหรบัเสถยีรภาพต่ำสดุ (ขอ 7.1) จากการศกึษามาวเิคราะห ควรเลอืก
อณุหภมูทิี ่ 50 องศาเซลเซยีส และ 70 องศาเซลเซยีส ดวย

ฎ.3 การวเิคราะหขอมลูการศกึษาการบมเรงเพือ่ประมาณการอายกุารใชงาน
ณ วนัทีม่าตรฐานนีป้ระกาศใช ยงัไมมวีธิกีารวเิคราะหใดทีย่นืยนัวธิไีดถกูตองเพยีงพอหรอืใชอยางแพรหลายพอทีจ่ะใช
เปนวธิมีาตรฐานได  มกีารใชการวเิคราะหกราฟทีไ่มเปนเสนตรงตามวธิขีองอารรเีนยีสในหลายแนวทาง ซึง่คาดหวงั
วาผูทำและหนวยควบคุมกฎระเบียบจะมีการรวบรวมขอมูลอายุการใชงานตามเวลาจริง เพื่อการแกไขปรับปรุง
ครัง้ตอไปของมาตรฐานนีจ้ะไดมวีธิทีีเ่ปนทีย่อมรบั

ในระหวางนั้น อาจใชผลของขอมูลการบมเรงจากหลาย ๆ วิธี หรือตามที่หนวยงานผูบังคับใชกฎระเบียบของ
ประเทศผทูำระบ ุ วธิหีนึง่ในการวเิคราะหกำหนดไวในขอ ฎ.5  วธิอีืน่ ๆ ทีม่กีารใชกนัอยแูลว เชน วธิ ี P&K [27]
และยงัมวีธิอีืน่อกีทีเ่ปรยีบเทยีบอตัราการเปลีย่นแปลงของปรมิาตรและความดนัขณะแตกของถงุยางอนามยัทีม่สีตูร
ใกลเคยีงกนั ซึง่มกีารศกึษาอายกุารใชงานจากขอมลูตามเวลาจรงิแลว ผทูำไมจำเปนตองใชเฉพาะวธิทีีก่ำหนดนี ้และ
ควรมกีารวเิคราะหขอมลูเปรยีบเทยีบวธิทีีใ่ชกบัวธิอีืน่ดวย
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ฎ.4 การทดสอบการประมาณการอายกุารใชงาน
เมือ่จะประมาณการอายกุารใชงานของถงุยางอนามยั จะตองมัน่ใจวาเลอืกถงุยางอนามยัจำนวน 3 รนุทีเ่ปนไปตาม
คณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1  หลงัจากควบคมุสภาวะถงุยางอนามยัไวทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสจนสมดลุแลว
เลอืกอณุหภมูกิารบมเรงทีเ่หมาะสม  โดยสามารถเลอืกอณุหภมูทิี ่70 องศาเซลเซยีส และที ่50 องศาเซลเซยีส  และ
กำหนดชวงเวลาการบมเรงตามอณุหภมู ิคอื ที ่70 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 7 วนัหรอืมากกวา หรอืที ่50 องศาเซลเซยีส
เปนเวลา 90 วนัหรอืมากกวา และใชวธิทีดสอบนีเ้ปนการทวนสอบความเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 7.1

ก) เลือกสภาวะการบมเรงที่เทียบเทากับอายุการใชงานของถุงยางอนามัยที่ประมาณการไวที่อุณหภูมิตามสภาพ
ภมูอิากาศ   ควรเลอืกสภาวะการบมเรงทีจ่ำลองความเสยีหายทีเ่กดิขึน้ที ่30 องศาเซลเซยีส ซึง่คาดคะเนไดจาก
การศกึษาเสถยีรภาพ

ข) ชกัตวัอยางถงุยางอนามยัทีบ่รรจใุนซองยอยจำนวน 3 รนุ  และใชทัง้ 3 รนุในการศกึษาการบมเรง  ควบคมุสภาวะ
ตวัอยางตามภาคผนวก ซ ทีอ่ณุหภมูกิารบมและเวลาทีเ่ลอืก ทดสอบตวัอยางตามคณุลกัษณะทีต่องการเรือ่งปรมิาตร
และความดนัขณะแตกในขอ 6.1

ฎ.5 แนวทางการวเิคราะหการศกึษาการบมเรง โดยใชสมการอารรเีนยีส
ฎ.5.1 พืน้ฐานการประยกุตใชวธิกีารซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูิ
การประมาณการอายกุารใชงานของหลาย ๆ  ผลติภณัฑ สามารถคาดการณไดจากการศกึษาการบมเรงโดยการประมาณ
คานอกชวงสมการอารรเีนยีส รายละเอยีดของขัน้ตอนการปฏบิตัแิสดงไวใน ISO 11346

เปนการยากทีจ่ะประยกุตใชสมการอารรเีนยีสกบัถงุยางอนามยั เนือ่งจากอตัราการเปลีย่นแปลงของสมบตัไิมคงทีแ่ละ
เปลีย่นแปลงนอย โดยเฉพาะทีอ่ณุหภมูติ่ำ  โดยทัว่ไปทีอ่ณุหภมูติ่ำกราฟไมเปนเสนตรง

อกีทางเลอืกหนึง่ในการสรางกราฟอารรเีนยีส  คอื การเลือ่นจดุกราฟของสมบตักิบัเวลาไปตามแนวแกนเวลา เพือ่
สรางเสนกราฟหลักตามที่ Barker อธิบาย [23] [24] วิธีการนี้คาของเวลาที่แตละอุณหภูมิจะถูกเปลี่ยนเปนเวลา
ทีเ่ทยีบเทาทีอ่ณุหภมูอิางองิทัว่ไปโดยคณูคาทีไ่ดดวยอารรเีนยีสชฟิแฟกเตอร (aT) ซึง่ไดจากสมการอารรเีนยีส

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

Ea คือ พลงังานกระตนุ
R คือ คาคงทีข่องกาซ  (8.314 32 จลูตอเคลวนิ)
T(ref) และ T(age) คือ อณุหภมูอิางองิและอณุหภมูกิารบมตามลำดบั  เปนเคลวนิ

นำสมบตัทิางฟสกิสทีไ่ดจากอณุหภมูกิารบมทีอ่ณุหภมูติาง ๆ  มาสรางกราฟกบัเวลาทีป่รบัเปลีย่นในกราฟทัว่ไป  ถาใช
สมบตักิารบมทีป่รบัเปลีย่นตามสมการอารรเีนยีสและคาทีถ่กูตองเปนพลงังานกระตนุ จะไดเสนกราฟหลกั  สามารถ
อานคาสมบตัขิองถงุยางอนามยันอกเหนอืจากการบมทีอ่ณุหภมูอิางองิไดจากกราฟ

จากการศกึษายางธรรมชาตซิึง่เตรยีมจากยางแหงทีผ่านการอบดวยกำมะถนั [23] [24] [25] [26]  พบวาพลงังาน
กระตนุของการออกซเิดชนัของยางธรรมชาตอิยใูนชวง 84 กโิลจลูตอโมลถงึ 117 กโิลจลูตอโมล พลงังานกระตนุ
ที่ใชคำนวณคาเฉลี่ยของอุณหภูมิจลนสำหรับเขตภูมิอากาศที่แตกตางกันคือ 83 กิโลจูลตอโมล (Grimm [26])
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จงึแนะนำใหใชคาพลงังานกระตนุเปน 83 กโิลจลูตอโมล การใชคาพลงังานกระตนุนีซ้ึง่เปนชวงทายสดุของการเกดิ
ออกซเิดชนัของยางนี ้มปีระโยชนตอความคงทีข่องการประมาณการอายกุารใชงานจากการตอกราฟเมือ่อุณหภมูสิงูขึน้
เพื่อความสะดวกในการคิดคาอารรีเนียสชิฟแฟกเตอร (aT) ซึ่งคำนวณจากพลังงานกระตุนที่ 83 กิโลจูลตอโมล
และอณุหภมูอิางองิที ่30 องศาเซลเซยีส ดคูาในตารางที ่ฎ.1

ตารางที ่ ฎ.1 - อารรเีนยีสชฟิแฟกเตอร

สามารถนำวธิกีารซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูมิาประยกุตใชกบัขอมลูความดนัและปรมิาตรขณะแตกไดอยางอสิระ
อยางไรกต็ามเปนไปไดยากทีจ่ะไดเสนกราฟหลกัทีซ่อนทบักนั จากประสบการณถงุยางอนามยับางชนดิใหผลทีแ่มนยำ
ขึน้กวาเดมิเมือ่ใชการซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูทิีพ่ลอ็ตโดยใชผลคณูของความดนัและปรมิาตรขณะแตก  จงึแนะนำ
ใหสรางการซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูขิองความดนัขณะแตก ปรมิาตรขณะแตก และผลคณูของความดนัและปรมิาตร
ขณะแตก (p.V)

ฎ.5.2 วธิกีารสรางการซอนทบักราฟเวลา-อณุหภมูิ
ใชคาชฟิแฟกเตอร a T จากตารางที ่ฎ.1 หรอืคำนวณจากสมการ (ฎ.1) สำหรบัแตละอณุหภมูกิารบม  โดยใชอณุหภมูิ
30 องศาเซลเซยีสเปนอณุหภมูอิางองิ และคาพลงังานกระตนุเทากบั 83 กโิลจลูตอโมล

ก) สำหรบัขอมลูการบมแตละชดุ  เชน  ผลรวมของเวลาและอณุหภมู ิใหคำนวณเวลาทีป่รบัเปลีย่นโดยคณูคาเวลาดวย
ชฟิแฟกเตอร a T ทีเ่หมาะสมสำหรบัอณุหภมูกิารบมนัน้ ๆ

ข) สรางกราฟคาเฉลี่ยของความดันขณะแตก  ปริมาตรขณะแตก และผลคูณของความดันและปริมาตรขณะแตก
กบัเวลาปรบัเปลีย่นทีเ่หมาะสม  โดยแตละสมบตัคิวรสรางกราฟแยกกนั

ค) เพือ่แปลผลกราฟใหงายขึน้ ควรนำคาความเบีย่งเบนมาตรฐานมาสรางกราฟดวย สามารถนำกราฟทีซ่อนทบักนัที่
แสดงจำนวนของถงุยางอนามยัทีไ่มเปนไปตามขอกำหนดทีแ่ตละจดุเวลามาเปนขอมลูไดดวย

อุณหภูมิในการบม 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) ประมาณอายุการใชงานจากกราฟและจากความรูเรื่องความแปรปรวนหรือคาความเบี่ยงเบนมาตรฐานของ
ประชากรตวัอยาง   อายกุารใชงานทีก่ำหนดไว  คอื เวลาทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสสำหรบัความดนัขณะแตก
หรือปริมาตรขณะแตกที่ลดลงจากคาที่กำหนด โดยที่ถุงยางอนามัยยังคงเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการเรื่อง
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกในขอ 6.1  ผลตอไปนีม้คีวามเปนไปไดที่

1) ไดกราฟหลกัเสนเดยีว (สวนใหญไดจากกราฟผลคณูของความดนัและปรมิาตรขณะแตก)  และสามารถอานคา
ความสมัพนัธของปรมิาตรและความดนัขณะแตกไดจากกราฟชวงทายสดุของอายกุารใชงานทีป่ระมาณการไว

2) ไมสามารถหาเสนกราฟหลกัได (เนือ่งจากเสนกราฟของแตละอณุหภมูไิมซอนทบักนั) ในกรณนีีอ้าจคาดการณ
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกทีช่วงทายสดุของอายกุารใชงานทีป่ระมาณการไวโดยตรวจสอบแนวโนมของ
เสนกราฟทัง้หมด  ตวัอยางเชน  อาจสรางกราฟคาประมาณการของปรมิาตรและความดนัขณะแตกของแตละ
อุณหภูมิการบมที่ชวงทายสุดของอายุการใชงานที่ประมาณการไว กับอุณหภูมิการบม ถากราฟดังกลาวให
แนวโนมไปในทางเดียวกัน สามารถประมาณการคาปริมาตรและความดันขณะแตกที่อุณหภูมิภูมิอากาศที่
ประมาณการไวโดยการประมาณคานอกชวง หากนำวธิดีงักลาวมาใชในการคาดการณจะตองมขีอมลูเพยีงพอ
ทีจ่ะสนบัสนนุผลสรปุทีไ่ดรบั

ฎ.5.3 การทดสอบการประมาณการอายกุารใชงานตามอารรเีนยีสชฟิแฟกเตอร
ก) เลอืกชดุของสภาวะการบมเรงทีเ่ทยีบเทาอายกุารใชงานทีป่ระมาณไวที ่30 องศาเซลเซยีส การใชอารรเีนยีสชฟิ

แฟกเตอรในการคำนวณเวลาการบมที่อุณหภูมิการบมที่เลือกไวเปนวิธีที่งายที่สุด ชิฟแฟกเตอรขึ้นอยูกับคา
พลงังานกระตนุที ่83 กโิลจลูตอโมล ควรเลอืกสภาวะการบมเพือ่จำลองการไมเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการ
ทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีสทีค่าดการณไวโดยจากการศกึษาเสถยีรภาพ

ข) ชักตัวอยางถุงยางอนามัยจำนวน 3 รุน ตามภาคผนวก ข  นำตัวอยางไวในสภาวะที่กำหนดตามภาคผนวก ซ
ที่อุณหภูมิการบมที่เลือกไวเปนระยะเวลาตามที่กำหนด ทดสอบความเปนไปตามคุณลักษณะที่ตองการในเรื่อง
ปรมิาตรและความดนัขณะแตกของตวัอยางตามขอ 6.1

ใหระบอุายกุารใชงานตามชวงเวลาดงักลาว  ซึง่ถงุยางอนามยัตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการในขอ 6.1 แตตอง
ไมเกนิ 5 ป
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ภาคผนวก ฏ
(ขอกำหนด)
การทดสอบรรูัว่

ฏ.1 ทัว่ไป
ภาคผนวกนีก้ำหนดวธิกีารทดสอบรรูัว่ในถงุยางอนามยัไว 2 วธิทีีใ่หผลเทยีบเทากนั คอื การทดสอบรรูัว่ดวยน้ำ และ
การทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา

ฏ.2 การทดสอบรรูัว่ดวยน้ำ
ฏ.2.1 หลกัการ
เตมิน้ำปรมิาตรตามทีก่ำหนดลงในถงุยางอนามยัทีแ่ขวนไว ตรวจหารอยรัว่ซมึของน้ำผานผนงัของถงุยางอนามยั หาก
ไมพบรอยรัว่ซมึใหกลิง้ถงุยางอนามยับนกระดาษซบัทีม่สี ีเพือ่ตรวจหารอยรัว่ซมึของน้ำจากถงุยางอนามยั

ฏ.2.2 อปุกรณ
ฏ.2.2.1 อปุกรณจบัยดึ พอเหมาะทีจ่ะยดึปากถงุยางอนามยัได ปลอยใหถงุยางอนามยัทีเ่ตมิน้ำไวทิง้ตวัไดอยาง
อสิระขณะยงัแขวนอย ู ตวัอยางของอปุกรณจบัยดึ ดงัแสดงในรปูที ่ ฏ.1

ฏ.2.2.2 กระดาษซบัทีม่สีี
ฏ.2.2.3 อปุกรณสำหรบักลิง้ (เปนทางเลอืก)  ประกอบดวยแผนเรยีบโปรงใส  ตดิตัง้ขนานกบักระดาษซบั และ
อยสูงูจากกระดาษซบั  (30 ± 5) มลิลเิมตร เพือ่ใหการเคลือ่นทีใ่นแนวนอนทำใหถงุยางอนามยักลิง้ไปและกลบัได

แผนเรยีบทีใ่ชตองสามารถกลิง้ถงุยางอนามยัไดอยางนอย 1 รอบ

ฏ.2.2.4 อุปกรณสำหรับหนีบ (เปนทางเลือก) ตองเหมาะสำหรับหนีบปดปากถุงยางอนามัยที่บิดเปนเกลียว
และปองกันการรัว่ซมึ โดยไมทำใหถงุยางอนามยัสวนทีจ่ะกลิง้บนกระดาษซบัเสยีหาย ตวัอยางของอปุกรณสำหรบัหนบี
คอื ทีห่นบีกระดาษ

ฏ.2.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฏ.2.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองยอยใหไกลจากตำแหนงที่จะเปด ฉีกซองยอยและดึงถุงยางอนามัยออกจาก
ซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

สวมถงุมอืหรอืถงุนิว้ ขณะจบัถงุยางอนามยั

ฏ.2.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออกโดยใหแนใจวาถงุยางอนามยัไมถกูยดืออกมากเกนิไป  ถาพบถงุยางอนามยัทีม่รีรูัว่
หรอืฉกีขาด  ถอืวาไมเปนไปตามขอกำหนด และใหหยดุทดสอบถงุยางอนามยัชิน้นัน้  (ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)
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ฏ.2.3.3 บนัทกึถงุยางอนามยัทีพ่บขอบกพรองอืน่ ๆ  ทีม่องเหน็ ไดแก  แตก  ไมมขีอบหรอืขอบบดิเบีย้ว และรอยยน
ถาวรจากการตดิกนัของผนงัถงุยางอนามยั

หนวยเปนมลิลเิมตร

คำอธบิาย
1 ขอบมนเรยีบ
2 วงแหวนยาง

รปูที ่ ฏ.1 - อปุกรณจบัยดึ

ฏ.2.3.4 สวมปากถงุยางอนามยัเขากบัอปุกรณจบัยดึ  ใหถงุยางอนามยัแขวนอยโูดยปากถงุอยดูานบน

ฏ.2.3.5 เตมิน้ำทีม่อีณุหภมูริะหวาง 10 องศาเซลเซยีสกบั 40 องศาเซลเซยีส จำนวน (300 ± 10) ลกูบาศก
เซนติเมตรลงในถุงยางอนามัย ใหแนใจวาความชื้นในบรรยากาศไมเกิดเปนหยดน้ำบริเวณภายนอกถุงยางอนามัย
ตรวจหารอยรัว่ซมึทีม่องเหน็บนถงุยางอนามยั  ถงุยางอนามยัทีม่รีอยรัว่ซมึทีม่องเหน็ในบรเิวณหางจากปากถงุมากกวา
25 มลิลิเมตร (วดัใหแมน 1 มลิลเิมตร) ถอืวาไมผาน  และใหหยดุการทดสอบถงุยางอนามยัชิน้นัน้  ทำเครือ่งหมาย
รูรั่วที่พบใกลบริเวณปากถุง และหลังจากเทน้ำออกจากถุงยางอนามัยใหวัดระยะวาอยูหางจากปากถุงมากกวา 25
มลิลเิมตรหรอืไม
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ถาถงุยางอนามยัขยายไมพอทำใหรบัน้ำทีเ่ตมิลงไปไมถงึ 300 มลิลลิติร ตองปลอยใหน้ำทีเ่หลอืยงัคงอยใูนระบบเตมิน้ำ
เพือ่ใหเกดิแรงดนัดานบนถงุยางอนามยั

ฏ.2.3.6 ถาไมพบรรูัว่ทีม่องเหน็บนถงุยางอนามยัทีแ่ขวนไว  ใหจบักนถงุยางอนามยัไว  แลวคอย ๆ  ดงึเพือ่ใหน้ำไหล
จากปากถงุไปทีก่นถงุ บดิปากถงุทีร่ะยะไมเกนิ 25 มลิลเิมตรจากปากถงุใหเปนเกลยีวประมาณ 1.5 รอบ  และดงึ
ออกจากอปุกรณจบัยดึโดยจบัปากถงุดวยมอืขางหนึง่ หรอืใชอปุกรณสำหรบัหนบีทีเ่หมาะสม  (ขอ ฏ.2.2.4)

ฏ.2.3.7 วางถงุยางอนามยับนกระดาษซบัทีแ่หงและกลิง้สวนกนถงุไปและกลบัอยางนอย 1 รอบ ขณะกลิง้ใหรกัษา
ระดบัและความดนัจากมอืใหอยเูหนอืกระดาษซบัเปนระยะ 25 มลิลเิมตรถงึ 35 มลิลเิมตร แลววางถงุยางอนามยั
บนกระดาษซบัใหแกนของถงุยางอนามยัขนานกบักระดาษซบั

ฏ.2.3.8 กลิง้ถงุยางอนามยัไปและกลบัอยางนอย 1 รอบ เปนระยะอยางนอยเทากบัเสนรอบวงของถงุยางอนามยั
ทีเ่ตมิน้ำ  โดยใชวธิกีารใดวธิกีารหนึง่ดงัตอไปนี้

ก) การกลิง้ดวยมอื

ขณะกลิง้ใหกางนิว้ออกเพือ่กระจายแรงกดบนถงุยางอนามยัใหสม่ำเสมอ รกัษาระดบัมอืใหอยทูีร่ะยะ 25 มลิลเิมตร
ถงึ 35 มลิลเิมตรเหนอืกระดาษซบั  เคลือ่นมอืใหสมัพนัธกบัถงุยางอนามยัเพือ่ใหทกุสวนของถงุยางอนามยัไดรบั
แรงกดจากมอืและสมัผสักบักระดาษซบั

ข) การกลิง้โดยใชเครือ่งมอืชวย

วางถงุยางอนามยับนกระดาษและใชอปุกรณสำหรบักลิง้ตามขอ ฏ.2.2.3  กลิง้ถุงยางอนามยัอยางนอย 1 รอบ

อาจกลิง้ถุงยางอนามยัมากกวา 1 รอบ เพือ่ทวนสอบวามรีอยรัว่ซมึหรอืไม  ทัง้นีจ้ำนวนรอบทีก่ลิง้บนกระดาษซบัทัง้สอง
แผนตองไมเกนิ 10 รอบ
หมายเหตุ ขัน้ตอน  ฏ.2.3.7 และ ฏ.2.3.8  ในการปฏบิตัอิาจสลบักนัได  สำหรบัถงุยางอนามยัทีม่สีารหลอลืน่ อาจกลิง้
2 ครัง้บนกระดาษซบัคนละแผน  เพือ่ขจดัความสบัสนระหวางรอยจากสารหลอลืน่และรอยจากน้ำ

ฏ.2.3.9 ตรวจสอบรอยรัว่ซมึของน้ำจากถงุยางอนามยับนกระดาษซบั ไมนบัรอยจากสารหลอลืน่ ตองทำเครือ่งหมาย
รรูัว่ทีพ่บใกลปากถงุและวดัระยะหลงัจากเทน้ำออกจากถงุยางอนามยั เพือ่ทวนสอบวารรูัว่อยหูางจากปากถงุเกนิ 25
มลิลเิมตรหรอืไม ถงุยางอนามยัทีม่รีรูัว่หางจากปากถงุเกนิ 25 มลิลิเมตร ถอืวาไมผาน

ฏ.3 การทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา
ฏ.3.1 หลกัการ
ใชกระแสไฟฟาคดัเบือ้งแรกเพือ่หารรูัว่บนถงุยางอนามยั ถงุยางอนามยัทีไ่มมรีรูัว่จะเปนฉนวนไฟฟาและกระแสไฟฟา
ไมสามารถไหลผานได สวนถงุยางอนามยัทีม่รีรูัว่กระแสไฟฟาสามารถไหลผานได

ถงุยางอนามยัทีไ่มผานเมือ่ทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา ตองทดสอบโดยการกลิง้บนกระดาษซบัทีม่สีอีกีครัง้  เพือ่ยนืยนัวา
มรีรูัว่หรอืไม
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ฏ.3.2 อปุกรณ
ฏ.3.2.1 อปุกรณทดสอบดวยไฟฟา   ตวัอยางดงัแสดงในรปูที ่ฏ.2  และรปูที ่ ฏ.3

พารามเิตอร คอื ความตางศกัย  (10 ± 0.1) โวลต ความตานทานไฟฟา  (10 ± 0.5) กโิลโอหม ความแมนของ
มาตรความตางศกัย ± 3 มลิลโิวลต

ฏ.3.2.2 สารละลายอเิลก็โทรไลต  แนะนำใหใชสารละลายโซเดยีมคลอไรด  10  กรมัตอลติร  ทีอ่ณุหภมู ิ(25
± 5) องศาเซลเซยีส แตอาจใชสารละลายอเิลก็โทรไลตอืน่ทีเ่หมาะสมและมกีารนำไฟฟาเทยีบเทา เชน สารละลาย
โซเดยีมซลัเฟต  (15.4 ± 1.0) กรมัตอลติร

คำอธบิาย
1 อปุกรณจบัยดึ (ดรูปูที ่ฏ.3)
2 ถงุยางอนามยัทีเ่ตมิสารละลายอเิลก็โทรไลตยดึตดิกบัอปุกรณจบัยดึ
3 ขัว้ไฟฟาทีย่ดึตดิกบัอปุกรณจบัยดึ
4. ภาชนะบรรจสุารละลายอเิลก็โทรไลต
5 ขัว้ไฟฟา
6 ตวัตานทานไฟฟาทีม่คีา 10 กโิลโอหม
7 เครือ่งใหความตางศกัยคงทีท่ี ่10 โวลต
8 มาตรความตางศกัย

รปูที ่ ฏ.2 -  แผนผงัแสดงอปุกรณสำหรบัทดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา
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หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่ ฏ.3 - ตวัอยางการยดึถงุยางอนามยัเขากบัอปุกรณจบัยดึ
ฏ.3.3 ขัน้ตอนการทดสอบ
ฏ.3.3.1 ดันถุงยางอนามัยในซองยอยใหไกลจากตำแหนงที่จะเปด  ฉีกซองยอยและดึงถุงยางอนามัยออกจาก
ซองยอย

หามใชกรรไกรหรอืวสัดมุคีมอืน่ในการเปดซองยอย

สวมถงุมอืหรอืถงุนิว้ ขณะจบัถงุยางอนามยั

ฏ.3.3.2 คลีถ่งุยางอนามยัออกใหแนใจวาถงุยางอนามยัไมถกูยดืออกมากเกนิไป

ฏ.3.3.3 ตรวจพินิจถุงยางอนามัยดวยตาเปลา หากพบรูรั่วหรือฉีกขาดถือวาไมผาน และใหหยุดทดสอบถุงยาง
อนามยัชิน้นัน้

ฏ.3.3.4 บนัทกึจำนวนถงุยางอนามยัทีพ่บขอบกพรองอืน่ ๆ  ทีม่องเหน็   ไดแก   แตก  ไมมขีอบหรอืขอบบดิเบีย้ว
และรอยยนถาวรจากการตดิกนัของผนงัถงุยางอนามยั

ฏ.3.3.5 สวมปากถงุยางอนามยัเขากบัอปุกรณจบัยดึ (ขอ ฏ.3.2.1) ใหถงุยางอนามยัแขวนอยโูดยปากถงุยางอนามยั
อยดูานบน
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ฏ.3.3.6 เตมิสารละลายอเิลก็โทรไลต (ขอ ฏ.3.2.2) ปรมิาตร  (200 ± 10) มลิลลิติรลงในถงุยางอนามยั ตรวจหา
รอยรัว่ซมึทีม่องเหน็บนถงุยางอนามยั ถงุยางอนามยัทีม่รีอยรัว่ซมึถอืวาไมผาน จมุถงุยางอนามยัทีไ่มรัว่ลงในภาชนะ
บรรจสุารละลายอเิลก็โทรไลตโดยใหปากถงุยางอนามยัอยเูหนอืสารละลายไมเกนิ 25 มลิลเิมตร ใหกระแสไฟฟา คา
ความตางศักยคงที่ที่ 10 โวลต ความตานทานไฟฟาที่ 10 กิโลโอหม ระหวางขั้วไฟฟาในภาชนะกับขั้วไฟฟาใน
ถงุยางอนามยั

หลงัจากใหกระแสไฟฟา (10 ± 2) วนิาท ี วดัคาความตางศกัยทีต่วัตานทานไฟฟา  บนัทกึผล

ถาความตางศกัยทีว่ดัไดเทากบัหรอืมากกวา 50 มลิลโิวลต ใหเทน้ำออกจากถงุยางอนามยัแลวนำไปทดสอบรรูัว่ดวยน้ำ
ตามขอ ฏ.2.3.4  ถงึขอ  ฏ.2.3.9  หรอืทดสอบตอตามขอ ฏ.3.3.7

ฏ.3.3.7 เตมิสารละลายอเิลก็โทรไลตหรอืน้ำ ปรมิาตร (300 ± 10) มลิลลิติร ลงในถงุยางอนามยั บดิปากถงุใหเปน
เกลยีวประมาณ 1.5 รอบ และนำถงุยางอนามยัออกจากอปุกรณจบัยดึ  ใชผานมุซบัสารละลายอเิลก็โทรไลตภายนอก
ถงุยางอนามยั หรอืโดยกลิง้เบา ๆ บนกระดาษซบั  แลวทดสอบรรูัว่ดวยน้ำตามขอ  ฏ.2.3.7  ถงึขอ ฏ.2.3.9

ฏ.4 การรายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองประกอบดวยรายละเอยีดตาง ๆ  ตามภาคผนวก ฑ   และดงัตอไปนี้

ก) จำนวนถุงยางอนามัยที่พบรูรั่วหรือรอยฉีกขาดที่มองเห็นกอนที่จะสวมเขากับอุปกรณจับยึด จำนวนถุงยาง
อนามยัทีว่ดัคาความตางศกัยไดเทากบัหรอืมากกวา 50 มลิลโิวลต (ในกรณทีีท่ดสอบรรูัว่ดวยไฟฟา)

ข) จำนวนถงุยางอนามยัทีพ่บรรูัว่ทีม่องเหน็ขณะแขวนบนอปุกรณทดสอบ ซึง่เมือ่วดัแลวตำแหนงทีร่ัว่อยหูางจากปากถงุ
มากกวา 25 มลิลเิมตร (ในกรณทีีท่ดสอบดวยการตรวจพนิจิ)

ค) จำนวนถงุยางอนามยัทีพ่บรรูัว่โดยการกลิง้ ซึง่ตำแหนงทีร่ัว่อยหูางจากปากถงุมากกวา 25 มลิลเิมตร

ง) จำนวนถุงยางอนามัยที่พบขอบกพรองอื่น ๆ ที่มองเห็น นอกเหนือจากรูรั่วหรือรอยฉีกขาด และลักษณะของ
ขอบกพรองนัน้
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ภาคผนวก ฐ
(ขอกำหนด)

การทดสอบความสมบรูณของการปดผนกึซองยอย

ฐ.1 ทัว่ไป
ความสมบรูณของการปดผนกึซองยอยนีส้บืเนือ่งมาจากความเปนไปไดทีจ่ะเกดิการปรแิตกของซองยอยบรรจถุงุยางอนามยั
เปนผลใหเกิดการรั่วซึมของสารหลอลื่น การปริแตกดังกลาวจะเปนผลใหออกซิเจนซึมผานไดดวย อยางไรก็ตาม
การทดสอบในภาคผนวกนีไ้มสามารถตรวจการรัว่ซมึทีเ่กดิจากรทูีไ่มสามารถมองเหน็ดวยตาเปลา หรอืการซมึของ
อากาศผานวสัดทุีใ่ชทำซองยอย  ดงันัน้การทดสอบนีจ้งึสามารถใชตรวจสอบไดเฉพาะการรัว่ซมึขนาดทีใ่หญพอทีจ่ะทำให
สารหลอลืน่รัว่ออกมาจากซองยอยเทานัน้

มวีธิทีดสอบหลายวธิทีีอ่ยรูะหวางการพฒันา ยงัไมมกีารสรปุยนืยนัวาวธิกีารใดมคีวามไวและความสม่ำเสมอในการ
ทดสอบมากกวากนั ตองทดสอบความสมบรูณของการปดผนกึซองยอยตามวธิทีีก่ำหนดตอไปนี ้ โดยใชระดบัสญุญากาศ
ทีส่มนยักบัความดนัสมับรูณ  (20 ± 5) กโิลพาสคลั

รรูัว่บางชนดิอาจตรวจไมพบโดยวธินีี ้  ความดนัทีม่ากกวาภายในซองยอยถงุยางอนามยัหลงัดดูอากาศออกจนเปน
สญุญากาศแลว อาจทำใหสารหลอลืน่ไปอดุรรูัว่เลก็ ๆ  ได  ขนาดของรรูัว่ทีส่ามารถตรวจพบไดขึน้อยกูบัสารหลอลืน่
และชนดิของวสัดทุีใ่ชทำซองยอย

ฐ.2 วธิทีดสอบ
ฐ.2.1 อปุกรณ
ฐ.2.1.1 ภาชนะสำหรบัทำใหเปนสญุญากาศ  สามารถทนแรงดนัทีต่างกนัไดประมาณ 1 ความดนับรรยากาศ ตอ
เขากบัปมสญุญากาศ   อปุกรณวดัความเปนสญุญากาศ  และสามารถมองเหน็ภายในภาชนะไดในระหวางการทดสอบ
(ดเูหตผุลในภาคผนวก ณ)

ฐ.2.2 สารเคมี
ฐ.2.2.1 ของเหลวสำหรบัจมุ (น้ำ)  ทีผ่สมสารทำใหเปยก  (เชน น้ำยาลางจาน)

ฐ.2.3 การชกัตวัอยาง
ใชระดบัการตรวจสอบพเิศษ  S-3

ฐ.2.4 ตัวอยางทดสอบ
ถงุยางอนามยัทีบ่รรจใุนซองยอย

ฐ.2.5 สภาวะทดสอบ
ตวัอยางทดสอบและของเหลวสำหรบัทดสอบ  ตองมอีณุหภมูเิทากบัอณุหภมูหิอง
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ฐ.2.6 ขัน้ตอนการทดสอบ
จมุซองยอยถงุยางอนามยัลงในน้ำทีบ่รรจอุยใูนภาชนะสำหรบัทำใหเปนสญุญากาศ ใหผวิบนของซองอยลูกึจากผวิน้ำ
ไมนอยกวา 25 มลิลเิมตร ถาเตมิสลีงในน้ำ จะชวยใหตรวจพบการรัว่ซมึของน้ำในซองยอย ไดงายขึน้

อาจทดสอบตวัอยาง 2 ซองยอยหรอืมากกวาในเวลาเดยีวกนั  โดยตองวางตวัอยางในตำแหนงทีส่ามารถสงัเกตเหน็
การรัว่จากทกุสวนของซองยอยทกุซองในระหวางทดสอบไดอยางชดัเจน

ดดูอากาศออกจากภาชนะสำหรบัทำใหเปนสญุญากาศจนถงึความดนัความสมับรูณ  (20 ± 5) กโิลพาสคลั เมือ่
สุญญากาศเพิ่มขึ้น ใหสังเกตการรั่วของซองยอยจากการผุดของฟองอากาศจากซองยอยที่ตอเนื่อง ฟองอากาศ
ที่แยกลอยอยูดานนอกซองยอย ไมถือวาเปนรูรั่ว ซองยอยที่ยืดหยุนไดที่มีชองวางภายในนอยหรือไมมีเลย
ไมสามารถทดสอบดวยวธินีีไ้ด

คงความเปนสญุญากาศนาน 1 นาท ีปลอยความดนัใหเขาสคูวามดนัปกต ิเปดฝาภาชนะและตรวจสอบวามนี้ำภายใน
ซองยอยหรือไม

ฐ.2.7 การแปลผล
ถามฟีองอากาศทีแ่สดงถงึการรัว่ซมึเกดิขึน้ทีซ่องยอยขณะสญุญากาศเพิม่ขึน้ หรอืขณะควบคมุความเปนสญุญากาศตาม
กำหนด ถอืวาซองยอยนัน้ไมผานการทดสอบ

ถาพบของเหลวภายในซองยอย ถือวาซองยอยนัน้ไมผานการทดสอบ

ถาไมพบฟองอากาศทีแ่สดงถงึการรัว่ซมึ   และไมพบของเหลวภายในซองยอย   ถอืวาซองยอยนัน้ผานการทดสอบ

ฐ.2.8 รายงานผลการทดสอบ
รายงานผลการทดสอบตองมรีายละเอยีดตามภาคผนวก  ฑ  และดงัตอไปนี้

ก) จำนวนซองยอยทีพ่บการรัว่ซมึจากฟองอากาศ

ข) จำนวนซองยอยทีพ่บการรัว่ซมึจากการพบของเหลวภายในซอง
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ภาคผนวก  ฑ
(ขอกำหนด)

รายงานผลการทดสอบ

รายงานผลการทดสอบอยางนอยตองมรีายละเอยีดดงัตอไปนี้

ก) ชือ่และทีอ่ยขูองหนวยงานทดสอบ

ข) ชือ่และทีอ่ยขูองลกูคา

ค) การชีบ้งของรายงานผลการทดสอบ

ง) การชีบ้งของตวัอยาง (ขนาดตวัอยาง  เลขจำนวนรนุ  และขนาดรนุ)

จ) แหลงตวัอยาง  วนัทีร่บัตวัอยาง และหนวยงานทีเ่กบ็ตวัอยาง

ฉ) การอางองิมาตรฐานนี ้ และภาคผนวกทีเ่กีย่วเนือ่ง

ช) คำอธบิายรายละเอยีดทีเ่บีย่งเบนจากมาตรฐานนี้

ซ) ผลการทดสอบตามภาคผนวกทีเ่กีย่วเนือ่ง

ฌ)ความคลาดเคลือ่นของการวดั  (ถาม)ี

ญ)วนัทีอ่อกรายงานผลการทดสอบ  และลายมอืชือ่พรอมตำแหนงของผรูบัผดิชอบรายงานผลการทดสอบ

โดยทั่วไปหลังการทดสอบแนะนำใหทำลายถุงยางอนามัยที่ใชทดสอบแลว ถาจำเปนตองเก็บถุงยางอนามัยไวเพื่อ
แสดงถงึปญหาทีเ่กดิขึน้ ตองทำเครือ่งหมายและเกบ็โดยไมใหเกดิการหยบิไปใชโดยไมตัง้ใจ
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ภาคผนวก ฒ
(ขอแนะนำ)

การสอบเทยีบระบบอดัอากาศทีใ่ชในการหาคาปรมิาตรและความดนัขณะแตก

ฒ.1 ขัน้ตอนวธิตีรวจสอบระบบ
เนือ่งจากหองปฏบิตักิารแตละแหงใชเครือ่งมอืทีแ่ตกตางกนั ในทางปฏบิตัไิมสามารถกำหนดขัน้ตอนในการสอบเทยีบ
และทวนสอบได

การปฏบิตัขิัน้ตอน ฒ.2 ถงึ ฒ.10  และรปู ฒ.1 เปนตวัอยางของลำดบัการตรวจสอบระบบทีเ่หมาะสมในการทวนสอบ
การตรวจประเมนิ และการสอบเทยีบ ทีป่ระยกุตใชไดกบัหลาย ๆ ระบบ อาจจำเปนตองดดัแปลงขัน้ตอนเพือ่ให
เหมาะสมกบัโครงแบบของเครือ่งมอืแตละชนดิ บางระบบอาจจะตดิตัง้อปุกรณเสรมิ  เชน สามทาง วาลวแยกหรอื
สวทิชควบคมุดวยมอื เพือ่สะดวกในการตรวจสอบระบบ

ควรสอบเทยีบภายในหองปฏบิตักิารตามความถีท่ีเ่หมาะสม หรอืเมือ่มเีหตอุนัควรสงสยัในคาทีอ่านไดจากเครือ่งมอื

ฒ.2 ตรวจสอบแรงจบัยดึ
การทดสอบนีเ้พือ่ใหมัน่ใจวาความยาวของถงุยางอนามยัไมเปลีย่นแปลงอยางมนียัสำคญั ระหวางการอดัอากาศเขาใน
ถงุยางอนามยั และใหทำเครือ่งหมายใกลกบัสวนบนของตวัจบัยดึถงุยางอนามยัใหมากทีส่ดุ อดัอากาศเขาในถงุยาง
อนามยัจนใกลแตก ทำใหถงุยางอนามยัแตกโดยใชเขม็แทงบรเิวณใกลกระเปาะ แลวสงัเกตเครือ่งหมายทีท่ำไววามกีาร
เลือ่นไปหรอืไม

ฒ.3 ตรวจสอบความยาวของแกนหวัทดสอบ
การทดสอบนีไ้มวาจะทำทีแ่กนหวัทดสอบหรอืแทงวดัความยาว เปนการทวนสอบวาความยาวของถงุยางอนามยัทีจ่ะ
อดัอากาศเทากบั 150 มลิลเิมตรหรอืไม  เชน แกนหวัทดสอบทีม่คีวามยาวตามทีก่ำหนดถกูตดิตัง้อยางเหมาะสม
โดยอปุกรณจบัยดึจะไมทำใหถงุยางอนามยัยดื  และไมเลือ่นออกกอนจบัยดึ

ฒ.4 ตรวจสอบการรัว่บรเิวณจบัยดึถงุยางอนามยั
ตรวจสอบวาขณะอดัอากาศไมมกีารรัว่ของอากาศบรเิวณจบัยดึถงุยางอนามยั แลวไหลเขาถงุยางอนามยั ถาทีจ่บัยดึ
ถงุยางอนามยั และอากาศทีอ่ดัเขาถงุยางอนามยัแยกกนัได ใหตรวจสอบการจบัยดึ โดยอดัอากาศเขาถงุยางอนามยัและ
แยกเขาสวนทีจ่บัยดึถงุยางอนามยั สงัเกตการเปลีย่นแปลงการพองตวัหลงัผานไป  5 นาที

ฒ.5 ตรวจสอบการรัว่ของอากาศ
ขั้นตอนนี้เปนการตรวจสอบวาไมมีการรั่วของระบบอัดอากาศ หรือระบบวัดความดันที่จะเปนสาเหตุใหเกิดการวัด
ปรมิาตรผดิพลาด
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ฒ.6 การสอบเทยีบความดนั
ตรวจสอบเครือ่งวดัความดนัหรอืเครือ่งแปลงสญัญาณอยางสม่ำเสมอกบัมาตรอางองิทีต่อขนานกบัเครือ่งวดัความดนั
หรอืเครือ่งแปลงสญัญาณ มาตรอางองิทีส่ะดวกใชและแมน ไดแก มาตรความดนัแบบน้ำ ใหตรวจสอบตลอดชวง
ของความดนัโดยใสอปุกรณทีป่รบัความดนัไดบนหวัทดสอบ หรอืโดยการอดัอากาศเขาถงุยางอนามยั 1 ชิน้ (หรอื
2 ชิน้โดยชิน้หนึง่ซอนอกีชิน้หนึง่)

ตรวจสอบแรงจับยึด

ตรวจสอบความยาวของแกนหัวทดสอบ

ตรวจสอบการรั่วบริเวณจับยึดถุงยางอนามัย

ตรวจสอบการรั่วของอากาศ

การสอบเทียบความดัน

การสอบเทียบมาตรปริมาตร
หรือสอบเทียบมาตรอัตราการไหลแบบลูกลอยในระบบ (in–line rotameters)

คำนวณอตัราการไหลของอากาศและการปรบัแก (แกไขคา
สำหรับความดันที่ลดลงและอุณหภูมิที่เปลี่ยนไป)

ตรวจสอบเครื่องจับเวลา

การทวนสอบการบันทึกแบบอัตโนมัติ

หมายเหตุ บางหวัขอ เชน  การขจดัการรัว่ของอากาศทีต่องทำกอนหวัขออืน่ ๆ  ไดแก การสอบเทยีบปรมิาตรและความดนั
ทีอ่านได แตกรณอีืน่  เชน การตรวจสอบเครือ่งจบัเวลา  การตรวจสอบความยาวของแกนหวัทดสอบ และการทวนสอบ
การบันทึกแบบอัตโนมัติสามารถทำไดโดยอิสระไมเก่ียวของกับการตรวจสอบอื่นๆ

รปู ฒ.1 รายการตรวจสอบตามชวงเวลา
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ฒ.7 การปรบัอตัราการไหลของอากาศและการสอบเทยีบ
ถาระบบเปนการจบัเวลาการขยายตวัและการคณูดวยอตัราการไหลของอากาศ เพือ่วดัปรมิาตรทัง้หมดตองทราบอตัรา
การไหลของอากาศที่ถูกตองซึ่งตองอยูในชวงที่กำหนด แนะนำใหใชอัตราการไหลของอากาศที่ประมาณกึ่งกลาง
ของชวงทีก่ำหนดเพือ่ปรบัตามความคลาดเคลือ่นทีข่ึน้กบัสภาวะบรรยากาศ

เพื่อความสะดวกของการสอบเทียบอัตราการไหลของอากาศอาจใชมาตรอัตราการไหล (มาตรอัตราการไหลแบบ
ลกูลอย) ทีไ่ดรบัการรบัรองแลว มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยมรีปูแบบอยางงาย สวนประกอบทีเ่คลือ่นทีไ่ดมนีอย
และผใูชสามารถมองเหน็สวนประกอบทีส่ำคญัภายในไดโดยตรง อาจใชมาตรปรมิาตรกไ็ด

ชดุสอบเทยีบควรตอโดยตรงกบัแกนหวัทดสอบเหมอืนตอนทดสอบถงุยางอนามยั อาจใชขาตัง้และทอตอ (ทีใ่หคา
ความดันลดนอยที่สุด) ถาไมมีอุปกรณที่ติดตั้งแบบถาวรในระบบ จำเปนตองมีการทวนสอบการตอประกอบของ
มาตรวาจะไมทำใหอตัราการไหลของอากาศเปลีย่นแปลงอยางมนียัสำคญั

การเปลีย่นแปลงสภาวะของบรรยากาศอาจมผีลตออตัราการไหลบางเลก็นอย และตอระบบการจบัเวลาการแตกของ
ถงุยางอนามยั ควรตรวจสอบและคำนวณอตัราการไหลสองครัง้ตอวนั และเมือ่สภาวะอากาศมกีารเปลีย่นแปลงมากๆ

ฒ.8 การสอบเทยีบมาตรปรมิาตรหรอืมาตรอตัราการไหลของอากาศ
มาตรปรมิาตรทีต่ดิตัง้ในระบบ (ตวัอยางเชน มาตรแบบไดอะแฟรม หรอืแบบเทอรไบน) สามารถตรวจสอบความ
ถกูตองของมาตรนัน้กบัมาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยได (หรอืมาตรอางองิอืน่) การทดสอบปรมิาตรหมายถงึปรมิาณ
ของอากาศทีอ่ดัเขาไปในถงุยางอนามยัและจะวดัทีห่วัทดสอบนัน้ ๆ หรอืตองมกีารแกไขใหถกูตอง (โดยใชกฎกาซ
อดุมคต)ิ สำหรบัการขยายใดๆ ระหวางมาตรปรมิาตรและหวัทดสอบ ความดนัทีล่ดลงระหวางมาตรปรมิาตรและ
หวัทดสอบควรตรวจสอบโดยใชมาตรความดนัทีบ่รเิวณมาตรปรมิาตร

มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยในระบบ เชน มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยทีใ่ชสอบเทยีบ ตองเปนไปตามสมการของ
มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยโดยตองมกีารปรบัแกคาความดนัและอณุหภมูริะหวางการใชงานมาตรอตัราการไหล
แบบลกูลอย และปรบัแกคาการขยายตวัระหวางมาตรในระบบกบัหวัทดสอบ

ฒ.9 การตรวจสอบเครือ่งจบัเวลา
นาฬกิาจบัเวลาหรอืเครือ่งจบัเวลาไฟฟา ควรตรวจสอบกบัเครือ่งจบัเวลาทีไ่ดรบัการรบัรองระดบัชาต ิ(ตวัอยางเชน
นาฬกิาทางโทรศพัท หรอืสญัญาณบอกเวลาทางวทิย)ุ

ฒ.10การทวนสอบการบนัทกึแบบอตัโนมตัิ
ในระบบทีผ่ลของการทดสอบ (ของความดนั ปรมิาตร หรอืเวลา) ทีบ่นัทกึแบบอตัโนมตัดิวยคอมพวิเตอรหรอือปุกรณ
อืน่จำเปนตองตรวจสอบวาปรมิาณทีบ่นัทกึเปนจรงิ เกดิขึน้ ณ เวลาทีถ่งุยางอนามยัแตก ซึง่ตองตรวจสอบทกุหวัทดสอบ
ในระบบ ควรตรวจสอบปรมิาตรขณะแตก (หรอืเวลา ข้ึนอยกูบัระบบทดสอบ) และความดนัขณะแตก ดวยถงุยางอนามยั
จำนวน 5 ชิน้ ในแตละหวัทดสอบ แลวเทยีบผลกบัคาทีบ่นัทกึแบบอตัโนมตัิ

ฒ.11สมการทีส่ำคญั
ถาความดนัของกาซลดลงขณะไหล อตัราการไหลจะเพิม่ขึน้ อตัราการไหลและความดนัมคีวามสมัพนัธกนัตามกฎ
ของกาซในอดุมคต ิคอื
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p1 . q1             =  p2 . q2

เมื่อ p1 และ q1 เปนความดนัและอตัราการไหลทีจ่ดุที ่1 ในระบบ
p2 และ q2 เปนความดนัและปรมิาตร ทีจ่ดุที ่2

คาทีอ่านไดจากมาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยขึน้อยกูบัความดนัและอณุหภมูขิองอากาศทีไ่หลผาน ถาสอบเทยีบ
มาตรอตัราการไหลแบบลกูลอยทีค่วามดนั po และอณุหภมูิ To แตสภาวะทีแ่ทจรงิขณะทดสอบเปน pm และ Tm
ดงันัน้อตัราการไหลทีแ่ทจรงิ (Q) จะสมัพนัธกบัอตัราการไหลทีว่ดัได (q) ดงัสมการตอไปนี้

Q = q po . Tm
pm . To

หมายเหต ุ   ความดนัทัง้หมดในสมการขางบนเปนความดนัสมับรูณ

√
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ภาคผนวก ณ
(ขอมลู)
เหตุผล

ณ.1 ทัว่ไป
ขอยกเวนการทดสอบเสถียรภาพและอายุการใชงานตามรายละเอียดในขอ 7 ของมาตรฐานนี้ไมไดกำหนดใหผูทำ
ทดสอบ ในระบบคุณภาพตองมั่นใจวาผลิตภัณฑสอดคลองตามคุณลักษณะที่ตองการที่กำหนดไวในมาตรฐานนี้
เมือ่ทดสอบโดยบคุคลทีส่ามโดยวธิทีดสอบตามทีร่ะบไุว ในทางปฏบิตัผิทูำสวนใหญทดสอบตวัอยางผลติภณัฑสำเรจ็รปู
โดยวธิทีดสอบตามมาตรฐานนีห้รอืใชวธิอีืน่ทีย่นืยนัวธิไีดถกูตองเพือ่ใหมัน่ใจวาผลติภณัฑสอดคลองตามคณุลกัษณะ
ทีต่องการ วธิทีดสอบนีจ้ะเปนประโยชนเมือ่ผทูำจดัทำระบบการบรหิารงานคณุภาพ

มาตรฐานนีม้วีธิทีดสอบทีบ่คุคลทีส่ามใชในการทวนสอบคณุภาพของรนุเดีย่วดวย

มาตรฐานนีม้ขีอกำหนดใหผทูำประเมนิอายกุารใชงานของผลติภณัฑแบบใหมหรอืทีม่กีารดดัแปลงใหม และใหศกึษา
อายกุารใชงานตามเวลาจรงิกอนวางผลติภณัฑขายในทองตลาด ผทูำสามารถใชการศกึษาเสถยีรภาพโดยวธิบีมเรงของ
ผลิตภัณฑใหมในขณะที่กำลังศึกษาอายุการใชงานตามเวลาจริงเพื่อยืนยันอายุการใชงานของถุงยางอนามัยที่อางไว
รายละเอียดทางวิชาการของคุณลักษณะที่ตองการการศึกษาเสถียรภาพและอายุการใชงานของผลิตภัณฑไดกลาว
ไวในขอ 7

ขอมูลบางอยางของมาตรฐาน (บทนำ และขอ 11) นี้ ระบุขอกำหนดโดยไมไดระบุการวัดพารามิเตอร ขีดจำกัด
หรอืวธิทีดสอบ ซึง่ขอกำหนดเหลานีจ้ะตองจดัทำไวในระบบคณุภาพของผทูำ

ณ.2 ขอ 5.3.2 และขอ 6.1
การวดัความกวางบนถงุยางอนามยัวดัสองจดุทีแ่ตกตางกนั  ในขอ 5.3.2 วดัทีร่ะยะภายใน 35 มลิลเิมตรจากปากถงุ
ยางอนามัยเปนการวัดเพื่อระบุขนาดของถุงยางอนามัย ซ่ึงเปนสิ่งสำคัญที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยของผูบริโภค
เพือ่หลกีเลีย่งการลืน่หลดุจากอวยัวะเพศชายขณะใชงาน ในขอ 6.1 วดัทีจ่ดุกึง่กลางของถงุยางอนามยั เพือ่ใชคำนวณ
คาต่ำสุดของปริมาตรขณะแตกการวัดความกวางที่จุดกึ่งกลางจะเปนคาที่เหมาะสมที่สุดเพื่อใชกำหนดคาปริมาตร
ขณะแตก ถาถงุยางอนามยัมผีนงัแบบขนาน การหาความกวางตามขอ 5.3.2 อาจทำไดตามขอ 6.1

การทำเครือ่งหมายทีร่ะยะ 75 มลิลเิมตรจากกนถงุยางอนามยั ตามทีก่ำหนดในขอ 6.1 อาจทำขณะสวมถงุยางอนามยั
บนแมนเดรล

ณ.3 ขอ 6.3  ขอกำหนดของผลติภณัฑทีร่ะบวุาเปนแบบ “ทนทานพเิศษ”
ในหลายประเทศมถีงุยางอนามยับางชนดิทีร่ะบวุา “ทนทานพเิศษ” “แขง็แรงพเิศษ” “ปลอดภยัสงู” ฯลฯ คำวา
“ทนทานพเิศษ” บางครัง้แนะนำใหใชกบัการมเีพศสมัพนัธทางทวารหนกั เพือ่หลกีเลีย่งการเรยีกถงุยางอนามยัแบบ
ธรรมดาวาเปนแบบทนทานพเิศษ มาตรฐานนีจ้งึกำหนดขอกำหนดเพิม่เตมิสำหรบัถงุยางอนามยัทีร่ะบวุาเปนแบบ
ทนทานพเิศษ
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คาแรงดงึเมือ่ขาดทีไ่ดจากการทดสอบการดงึตองมากกวา 100 นวิตนั เมือ่เทยีบกบัถงุยางอนามยัแบบธรรมดาทีม่ี
คาแรงดงึเมือ่ขาด 70 นวิตนั  คา 100 นวิตนัเปนคาทีไ่ดจากการทดสอบถงุยางอนามยัแบบทนทานพเิศษทีห่าไดจาก
ทองตลาด  คาความดนัขณะแตก 2.0 กโิลพาสคลักำหนดเพือ่ใหแตกตางจากถงุยางอนามยัแบบธรรมดาดวยแนวทาง
เดยีวกบัการทดสอบการดงึ

ขอกำหนดของถงุยางอนามยัแบบทนทานพเิศษในมาตรฐานนีบ้งบอกวาเปนถงุยางอนามยัทีห่นาขึน้ การศกึษาทางคลนิกิ
ยงัมไีมเพยีงพอทีจ่ะเทยีบวาถงุยางอนามยัทีห่นาขึน้จะมกีารแตกนอยลงในขณะใชงานหรอืไม ถงุยางอนามยัแบบทนทาน
พเิศษอาจใหความรสูกึนอยลง ซึง่ผใูชบางคนไมยอมรบั อยางไรกต็ามผใูชบางคนพอใจกบัถงุยางอนามยัแบบนี ้ ดงันัน้
จงึมขีอกำหนดเพิม่เตมิในถงุยางอนามยัแบบนี ้รวมทัง้ขอกำหนดสำหรบัการประเมนิสมรรถนะทางคลนิกิหรอืเพิม่เตมิ
ขอมลูเครือ่งหมายและฉลาก

ณ.4 ขอ 7
การทดสอบอายกุารใชงานและเสถยีรภาพเปนขอกำหนดใหมทีน่ำเขามาในการแกไขครัง้นี ้การทดสอบนีไ้มควรสบัสนกบั
การตรวจผลติภณัฑกอนออกวางตลาดตามกฎระเบยีบของยโุรป ทีด่ำเนนิการโดยบคุคลทีส่าม การทดสอบตามขอ 7
ถือเปนสวนหนึ่งของระบบการรับรองผลิตภัณฑใหมกอนการวางตลาดของผูทำ การศึกษาอายุการใชงานตามเวลา
จรงิทำเพือ่การยนืยนัผลการศกึษาอายกุารใชงานภายใตสภาวะการบมเรง คณุลกัษณะทีต่องการขอ 7 ทำเพือ่หลกีเลีย่ง
การทดสอบทีไ่มจำเปนและชวยผทูำเตรยีมเอกสารเพยีงชดุเดยีวสำหรบัทกุตลาด

การศกึษาเสถยีรภาพและการประเมนิอายกุารใชงานของผลติภณัฑทำทีอ่ณุหภมู ิ30 องศาเซลเซยีส  ซึง่เปนอณุหภมูิ
จลนเฉลีย่ของภมูอิากาศรอนชืน้ และเหมาะสมสำหรบัถงุยางอนามยัทีจ่ะจำหนายไปทกุทีท่ัว่โลก คณะกรรมการวชิาการ
เชือ่วาในเมือ่ผทูำไมสามารถควบคมุอณุหภมูทิีป่ลายทางของผลติภณัฑได จงึตองกำหนดใชสภาวะรอนชืน้ซึง่ถอืวา
เปนสภาวะทีเ่ขมงวดทีส่ดุ

ณ.5 ขอ 11
ก) ขอ 11.1

คณุลกัษณะทีต่องการเรือ่งภาชนะบรรจแุละการบรรจ ุทีเ่กีย่วกบัหมกึพมิพทีใ่ชและการปองกนัถงุยางอนามยัใน
ระหวางการขนสง การจดัเกบ็ และการเปดภาชนะบรรจนุัน้ ผทูำตองประเมนิความเหมาะสมเอง จากประสบการณ
และจากขอรองเรยีนของลกูคา และตองเปนสวนหนึง่ของระบบคณุภาพของผทูำ และ/หรอืของผแูทนจำหนาย
ไมมีวิธีทดสอบเฉพาะสำหรับการบรรจุ นอกจากการทดสอบความสมบูรณของการปดผนึกซองยอยในขอ 10
ซึง่ถอืวามคีวามจำเปนสำหรบัภาชนะบรรจทุีม่รีปูแบบใหม ตามกฎระเบยีบผทูำตองแสดงใหเหน็วาภาชนะบรรจนุัน้
ทำใหถงุยางอนามยัมคีณุภาพเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการของมาตรฐานนีภ้ายใตการเคลือ่นยาย การขนสง และ
การจัดเก็บตามปกติ เมื่อมีการรองขอจากหนวยงานผูบังคับใชออกกฎระเบียบ พอสรุปไดวาความเสี่ยงของ
การเกดิความเสยีหายกบัถงุยางอนามยัระหวางการเปดภาชนะบรรจ ุจะไดรบัการประเมนิในระหวางการทดสอบ
ตามปกต ิและจะสะทอนใหเหน็ไดจากผลของการทดสอบ

การแสดงฉลากบนซองยอยถงุยางอนามยัทีข่ายโดยตรงตอผบูรโิภค ตองเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการเกีย่วกบั
เครือ่งหมายและฉลาก เชนเดยีวกบักลองหรอืซอง
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ข) ขอ 11.2.2 ก), ขอ 11.2.3 ง)

ใหผแูทนจำหนายปฏบิตัเิชนเดยีวกบัผทูำ เชน การแสดงเครือ่งหมาย (ชือ่การคา) การบรรจ ุหรอืเครือ่งหมาย
และฉลากตาม กฎระเบยีบของแตละประเทศทีถ่งุยางอนามยัวางจำหนาย

ค) ขอ 11.2.2 ค)

รปูแบบของการระบวุนัหมดอาย ุ(เดอืน/ป หรอื ป/เดอืน) สามารถทำไดตราบทีย่งัเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการ
ของขอยอยนี ้ขอยอยนีก้ำหนดขึน้เพือ่ไมใหเกดิความสบัสนจากการปฏบิตัทิีแ่ตกตางกนั

ง) ขอ 11.2.3.1 ง)

ดขูอ 11.2.2

จ) ขอ 11.2.4 ง)

ถาพืน้ทีจ่ำกดัไมจำเปนตองพมิพปทีป่ระกาศใชมาตรฐานนี ้เหตผุลทีใ่หระบมุาตรฐานนีบ้นภาชนะบรรจ ุเพือ่แสดงให
ผบูรโิภคมัน่ใจวาถงุยางอนามยัใหความปลอดภยัสงูในตลาดทีย่งัไมมกีฎระเบยีบ

ณ.6 ขอ ค.4  ความแมนและความเอนเอยีง
ตาราง ณ.1 ไดจากการเปรยีบเทยีบผลทดสอบระหวางหองปฏบิตักิาร 9 แหง เกีย่วกบัความถกูตองของปรมิาณสาร
หลอลืน่ 2 ชนดิทีไ่ดจากถงุยางอนามยั ไดแก ซลิโิคน และพอลเิอทลินีไกลคอล (PEG/N9)
หมายเหต ุ  จำนวนวสัดทุีใ่ชสำหรบัการตรวจสอบความแมน ไมเปนไปตามคณุลกัษณะทีต่องการขัน้ต่ำอธบิายใน ASTM
Practice E 691

ทัง้สองกรณใีสสารหลอลืน่ 400 มลิลกิรมั ในถงุยางอนามยั วเิคราะหผลตาง (ปรมิาณทีต่รวจพบลบดวยปรมิาณทีใ่ส)
ผลการศกึษานีไ้มสามารถนำไปใชกบัสารหลอลืน่ปรมิาณกำหนดอืน่ได

ตารางที ่ณ.1 - ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบ

คาเฉลี่ยของผลตางของสารหลอลื่นที่ใสและที่ตรวจพบ แสดงในสดมภ “คาเฉลี่ยของผลตาง” ตามตารางขางตน
ซึง่ตวัเลขดงักลาวคอืความเอนเอยีงของวธิทีดสอบ กลาวคอื ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบมากกวาปรมิาณสารหลอ
ลืน่ทีใ่ส 83 มลิลกิรมัถงึ 85 มลิลกิรมั
sr คอื คาความเบีย่งเบนมาตรฐานของคาเฉลีย่ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบภายในหองปฏบิตักิารเดยีวกนั

sR คอื คาความเบีย่งเบนมาตรฐานของคาเฉลีย่ปรมิาณสารหลอลืน่ทีต่รวจพบระหวางหองปฏบิตักิาร

r คอื ขดีจำกดัความทำซ้ำไดภายในหองปฏบิตักิารเดยีวกนั = 2.8 sr

ชนิดของสารหลอล่ืน คาเฉล่ียของผลตาง คาเบีย่งเบนมาตรฐาน ความทําซํ้าได ความทวนซ้ําได
(ปริมาณสารหลอล่ืนทีต่รวจพบ-ปริมาณสารหลอล่ืนทีใ่ส) 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 ขดีจำกดัความทวนซ้ำไดระหวางหองปฏบิตักิาร = 2.8 sR

ผลทีไ่ดจากการทดสอบครัง้เดยีว (R) เปนคาทีแ่ปรผนัระหวางหองปฏบิตักิารทีแ่ตกตางกนั ในการทดสอบชิน้งานทีส่มุ
จากวสัดทุีเ่ปนเนือ้เดยีวกนัจำนวนหนึง่
ความแตกตางสมับรูณของผลการทดสอบ 2 ชดุ เปนคาทีต่่ำกวา R ทีค่วามนาจะเปนรอยละ 95

ณ.7 ขอ ง.3.2 - การขจดัสารหลอลืน่
ตวัอยางของวธิขีจดัสารหลอลืน่ คอื

ก) ขจดัสารหลอลืน่หรอืแปง โดยการลางดวยตวัทำละลายทีเ่หมาะสม  เชน ไอโซโพรพานอล แลวลางถงุยางอนามยัดวย
ของเหลวขนของทลัคมั (ชัน้คณุภาพละเอยีด) ในตวัทำละลายทีเ่หมาะสม เชน ไอโซโพรพานอล ( 50 กรมัตอลติร)
ปลอยใหแหงในทีท่ีร่ะบายอากาศเหมาะสมเปนเวลาอยางนอย 15 นาที

ข) ตดักนถงุของถงุยางอนามยัเพือ่ใหกวางพอใหอากาศไหลผานเพือ่ใหภายในของถงุยางอนามยัแหงเรว็ขึน้
ค) เชด็ทลัคมัสวนเกนิออก
ง) ปลอยใหถงุยางอนามยัแหงในบรรยากาศทีอ่ณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส และ ความชืน้สมัพทัธรอยละ (50

± 5) เปนเวลาอยางนอย 16 ชัว่โมง

ณ.8 ขอ จ.3.2
ด ูขอ ณ.7 สำหรบัการขจดัสารหลอลืน่

ณ.9 ภาคผนวก ฌ
ก) ขอ ฌ.1

ภาคผนวก ฌ  ของมาตรฐานนีใ้ชสำหรบัทวนสอบถงุยางอนามยัแบบทนทานพเิศษ วธิทีดสอบ ความยดืยงัคงไวใน
มาตรฐานนี้ เนื่องจากยังมีความจำเปนตองกำหนดเปนวิธีมาตรฐานเพื่อวัตถุประสงคอื่นนอกเหนือจากเปน
ขอกำหนดของมาตรฐานนี้

ข) ขอ ฌ.3.4
ดขูอ ง.3.2  สำหรบัการขจดัสารหลอลืน่

ณ.10 ภาคผนวก ฏ
ก) ขอ ฏ.2

ใหเปนไปตาม ASTM D 3078-97 [19]

ข) ขอ ฏ.2.3.2

รรูัว่ทีเ่หน็ดวยตาเปลา หรอืรอยฉกีขาดบรเิวณปากถงุยางอนามยัอาจเปนสาเหตใุหถงุยางอนามยัหลดุหรอืแตกได
ตดัสนิรรูัว่ทีเ่หน็ดวยตาเปลา หรอืรอยฉกีขาดทีพ่บตลอดความยาวของถงุยางอนามยัรวมระยะทีห่างจากปากถงุ
ยางอนามยั 25 มลิลเิมตร

ค) ขอ ฏ.2.3.5

ความแตกตางระหวางอณุหภมูหิองและอณุหภมูขิองน้ำในถงุยางอนามยั อาจทำใหเกดิการควบแนนของน้ำทีผ่วิ
ของถงุยางอนามยัได ขึน้กบัความชืน้สมัพทัธของอากาศ
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