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ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 
ฉบับที่  ๔๕๙๖  (พ.ศ.  ๒๕๕๗) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
พ.ศ.  ๒๕๑๑ 

เร่ือง  ยกเลิกมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
ถุงมือสําหรับการตรวจโรคชนิดใช้คร้ังเดียว   

เล่ม  ๑  :  เกณฑ์กําหนดสําหรับถุงมือที่ทําจากน้ํายางหรือสารละลายยาง 
และกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

ถุงมือสําหรับการตรวจวินิจฉัยทางการแพทย์ชนิดใช้คร้ังเดียว   
เล่ม  ๑  :  เกณฑ์กําหนดสําหรับถุงมือที่ทําจากน้ํายางหรือสารละลายยาง 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  ถุงมือสําหรับการตรวจโรค 
ชนิดใช้คร้ังเดียว  เล่ม  ๑  :  เกณฑ์กําหนดสําหรับถุงมือที่ทําจากน้ํายางหรือสารละลายยาง  มาตรฐานเลขที่  
มอก.  1056  เล่ม  1 - 2548 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๑๕  แห่งพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  
พ.ศ.  ๒๕๑๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม  
ฉบับที่  ๓๓๕๐  (พ.ศ.  ๒๕๔๘)  ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม   
พ.ศ.  ๒๕๑๑  เร่ือง  ยกเลิกมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  ถุงมือยางสําหรับการตรวจโรคชนิดใช้คร้ังเดียว  
และกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  ถุงมือสําหรับการตรวจโรคชนิดใช้คร้ังเดียว  เล่ม  ๑  :  
เกณฑ์กําหนดสําหรับถุงมือที่ทําจากน้ํายางหรือสารละลายยาง  ลงวันที่  ๑๓  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๔๘  
และออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  ถุงมือสําหรับการตรวจวินิจฉัยทางการแพทย์
ชนิดใช้คร้ังเดียว  เล่ม  ๑  :  เกณฑ์กําหนดสําหรับถุงมือที่ทําจากน้ํายางหรือสารละลายยาง  มอก.  1056  
เล่ม  1 - 2556  ขึ้นใหม่  ดังมีรายการละเอียดต่อท้ายประกาศน้ี 

ทั้งนี้  ให้มีผลเม่ือพ้นกําหนด  ๒๗๐  วัน  นับแต่วันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๗  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๕๗ 
ประเสริฐ  บุญชัยสุข 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรม 
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��� 1 : 
�()*�1�-#;,1�-!'2.+/�0�7@A71�4��#?1�6�/-!0�,�!�B��66�/ 

�����	
�- �
�����������������������������������
������������� ��� !����"�
!�� ��� ��� ��������������
#�$�%�
&'!�()"�*���������
*+�������������!"�* (&����) *�!����./����0'!��
!���"�*1�
�� ��� �2	�
�"��� *����
��
*+����������"��%3� 4�%&/�3
1
����� �2	�
�"�3
*���
!���1�
���"�*��������!���$�!5 

1. C�2C��6 
�������.� �+�678

�3�"��������%�
1�
���"�*1
!&
!�	
��!3��"���������0 4�%������"��&����2	�

� � 0���"�	
���9� ���!�� *������0
4�����:0����	�
4�%�� *������0
4��#�$���:0����	�
 �2	�
�;
!������
����<=
�1��� (cross- contamination) �%"�$�!./��G��4�%./����  ���&'!&
!�	
��!������"� �0����3*
��!���42��8���
����<=
� H'�!
�0�����96%. ������ "�	
. �#�$��������!"�*"�	
��!3$�� 
�������.� �+�678

�3�"������$���� �����&
��%3!�8�2	�
�����I��
�3��
��!
 !3��"���3���&�%������!��
4�%������
*+��1
!&
!�	
��!3��"���������0� � 0�����!���42��8 4�$#�$���&'!� J����&
!�	

�$�!�"��%3�
4�%��
*+�� 1����
��������"����:0����	�
 1����
����1�3$! 1����
�������0
 4�%�����K����9� 

2. 
��,�!�=�/�%/ 
�
�3��
��!
 !�$
#����0����I���
!����$��������������� ��6�����
�3��
��!
 !�%�
�L�����%��:����K�"������2�%
��������%�
 "��#�$#*��%�
�L�����%��:����"���������$�3
* (������!������������4��#1) 
ISO 37,  Rubber, vulcanized or thermoplastic - Determination of tensile stress - strain properties 
ISO 188,  Rubber, vulcanized or thermoplastic - Accelerated ageing and heat resistance tests 
�
�.465 ��$� 1 � J����������
�$�!�2	�
������03
����96%�� !�
6+�2  ��$� 1 4��4.����������
�$�!�%�
f*�
1�*0����*�
6+�2����
���� (AQL) �2	�
������03
��
$��$
�
$� 
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�
�.2395 (�
���$�)  �����%�� ���!���+�21
!���	�
!�	
42��8 
ISO 15223,  Medical devices - Symbols to be used with medical devices labels, labelling and information to be 
supplied 
ISO 23529,  Rubber n General procedures for preparing and conditioning test pieces for physical test methods 

3. D!B
&7 8�B�'�E(B 
3.1  ����#� 

 &
!�	
4�$!

���I���%�+� 4�%���96% ���1�
 3.2 4�%1�
 3.3 
3.2  ��%�+�  

 4�$!��I� 2 ��%�+� �	
 
�. ��%�+� 1 ���0��������!J������  (natural rubber latex) 
1. ��%�+� 2 ���0��������!#�#���8 (nitrile rubber latex) ������!2
� ��
f�2��� (polychloroprene 

rubber latex) 3���%�����!3#����-� ��%#*
�� (styrene-butadiene rubber solution) 
 ������1
!
��! 3#����-� ��%#*
�� (styrene-butadiene rubber emulsion) "�	
3���%�����
�8�
2��3� �-

 ��3f���
�8 (thermoplastic-elastomer solution) 

3.3 ���96% 
4�$!������96%. ���I� 4 �� * �	
 
�. . �#�$�������!3$��"�	
���!"�* 
1. . ������ 
�. . ���4�;! 
!.  . �#�$��4�;! 

 ��������  1. �����	
���
���������������	�
����
���������	����� ����!�
��" �#��	��!�$ ������!�$��
�����	  �����	
������
���� ������ �����	�
�
��"%�&������
���������	� 

  2. �
���!&(�	��	(	������	 (cuff termination) 	!6"7�(	�8��	����(	� 
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4. 3',;+ 
&
!�	
��
!���0����!.3��3�K01
!������!J������  "�	
������!#�#���8 "�	
������!2
� ��
f�2��� "�	
��!
.3��3�K01
!3���%�����!3#����-� ��%#*
�� "�	
��!.3��3�K01
!
 ������1
!��!3#����-� ��%#*
�� 
"�	
3���%�����
�8�
2��3� �-
 ��3f���
�8 �2	�
����3%*�������3��&
!�	
 
�00%��
!.$������� J����
4�$!. � (surface  treatment) ������3��"�$
�	�� .!4�;! "�	
2
� ��
�8 f*���
!��I�#���� �
�.2395 
3���������
!#�$��I�2 9 4�%3���* 5 ������������� J����4�$!. � H'�!��I�3�����&/�&$��f
�#*�  ��
!��I�3�����*/*H'�
#*���!���+�2 (bio-absorbable) 
&
!�	
���3$!�"�./������
!��I�#���� �
�.2395 ��$����������1�
! ./������
!��1�
�/�43*!�$���I�#����1�
���"�*
�"�$�����$
./�H	�
��	�
�������
!1
 
�������� 1. 	!6�
�!�� ��$!�#	����	�9�
��8�! $�	���: �� �	�. 1056 ����"�	�� 
 2. 
>�$�������	�!���  ����	$�������	��� & 8�?��	!6����	!�!��#�"�	&!�
$��$�@6�!����� (rubber 

compound)  �� "�	��!������	�
��D!6!�$>"�	��� (alternative formulation) 
 3. ����!H%��"
��
�$�7���� %��"
��
���	�8�����	!�!��#� $!����
�
��8��	 �	@�%��	�I�� (endotoxin) 

�� 
������
��8��	�������	 	!6�D!�!�D!8���� �	� 1056 �����
KL�7�"�	�� �7K��
K(?K�	&>��7���M

��$	�"!��!"�N!� �	 �	$ %	 (ISO) �
���
�&�(�	�I?��	!6�
�!��D!8��(?K� 

5.  ��!:'� '3�6��/8�B��!
�0��:%?#7;,�2 
5.1 ���������
�$�! 
 �2	�
�"���I���������*������ ���������
�$�!4�%������03
�&
!�	
�"���I�#���� �
�.465 ��$� 1                  

f*��%*��������03
�4�%�%*���
6+�2����
����3��"������96%��2�%������"�*��
!��I�#���� 
����!��� 1 

 ����6�#�$����1��*�
$� �"�&	
�$���1��*�
$� 35 001 "�$�� &'! 150 000 "�$�� 
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�������� 1 �
��
���������
��
�
��
��������������
 

(1�
 5.1) 

���96%��2�% �%*��������03
� �%*���
6+�2����
���� 
� �  (��������! ������� ����"��) 
�������H'����� 
4�!*'!��	�
1�*4�%�����	*��	�
1�* 
(�$
�4�%"��!�$���$!) 

S-2 
G-I 
 

S-2 

4.0 
2.5 
 

4.0 

5.2 �����	
�� ���*3
� 
��6������
!���� ���*3
� �"���*0���� ��6�����I�rG��	
"�	
"��!�	
1
!&
!�	
���
�$�! 

6.  >+(�'�E(B7@A =�/��! 
6.1 � �  
 ��������!rG��	
4�%������� �"���*������4"�$!�$�!5 1
!&
!�	
����/���� 1 4�%��
!��I�#������678���

���"�*������!��� 2 f*�����%*��������03
�4�%�%*���
6+�2����
���������678������"�*������!
��� 1 

 �����*�������1
!&
!�	
�"���*�%�%���3������3
*�%"�$�!����� �����! 4�%1
�1
!&
!�	
 
 �����*�������
�0���f*����41��&
!�	
���$
4���*�� (mandrel) �������:��3$������ 5 mm  
 �����*��������!�"���*���4���'�!���!�%"�$�!f��� ����� 4�%f��� ��"��4�$�	
 f*���!&
!�	
�!��2	����� 
 ����"��1
!&
!�	
 (�����*���) �"���I�#����� � ������"�*������!��� 2 
 � J���*����"���"���I�#���� ISO 23529 f*���*����"��&
!�	
��K��/� (intact glove) ���! 2 ���� �������

*���������*1
!���	�
!�	
��* 22 kPa ± 5 kPa ������4"�$!����/���� 2 �	
 ������4"�$! 13 mm ± 3 mm 
0������� �����! 4�%������4"�$!�'�!���!rG��	
f*���%��6 �"����!������"�������*���1
!&
!�	
H'�!
��I��$���'�!"�'�!1
!����"�� 2 ���� �����*#*� f*�����%*��������03
�4�%�%*���
6+�2����
����������
���"�*������!��� 1 

 "�����02 � 04���2�0
*�������	�
��!�"���*����"�������*�������� ��6���� ����"������� ��6. ������4�%
. �#�$�����1
!&
!�	
�����*��������*���� J���1�
�����
!#�$��
���$� 0.08 mm 4�% 0.11 mm ������*�� 

 ����"��1
!1
�&
!�	
#�$����� � 2.50 mm �"����� J���*���������"�*�� ISO 23529  
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                           W  �	
  ��������! 
                          l   �	
  ������� 

!GD7@A 1  1�8-#�/7@A3';>3���3=�/ 8�B>3��6�3C�/.+/�0� 
(1�
 6.1) 
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������ !��"��"���� 

 

��������    � &  48 mm ± 9 mm ��	 �?����!�UV!��	%�&�� �!H$D!8�7������	(�!�"�!� : �7� 

!GD7@A 2  1�8-#�/7@A3';>3��-#�C�/.+/�0� 
(1�
 6.1) 
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 �!�/7@A 2 �% % 8�B
�()*>3��>��;
>�0A�# 
(1�
 6.1) 

�"�31��* ��������!���3
*���
!���
�"�31��*  

(� �  w ����/���� 1)  
mm 

1��* ��������!���3
*���
!���
1��*  

(� �  w ����/��	� 1)  
mm 

������� ����3
* 
(� �  l ����/���� 1) 

 
mm 

����"�� ����3
*  
(������4"�$!*�!43*! 

���/���� 2)  
mm 

����"�� 3/!3
*  
(����'�!���!rG��	

f*���%��6)  

mm 
6 4�%  

��K���$� 6 
≤ 82 ��K�2 �:9 

(X-S) 
≤ 80 220  

 
 
 
�� ��6. ������: 0.08 
�� ��6. �#�$�����: 0.11 
 

 
 
 
 
�� ��6. ������: 2.00 
�� ��6. �#�$�����: 2.03 

6 1/2 83 ± 5 ��K� (S) 80 ± 10 220 
7 89 ± 5 ���! (M) 95 ± 10 230 

7 1/2 95 ± 5 230 
8 102 ± 6 �")$ (L) 110 ± 10 230 

8 1/2 109 ± 6 230 
9 4�% 

�")$��$� 9 
≥ 110 �")$2 �:9 

(X-L) 
≥ 110 230 

-7- 
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6.2 �������H'����� 
 ��	�
�*3
��������H'��������+��.��� �. 4��� 0��������
�$�!�������H'�������
!#�$�� ���10���������
�������

���"�*����%*��������03
�4�%�%*���
6+�2����
�������������"�*������!��� 1 
6.3 3���� ���*'! 
6.3.1 ����#� 
 �"��� ��� ��� ISO 37 f*����� ���*3
��/�*���8����84����� 2 0����� 3 � �� 0��rG��	
 "�	
"��!�	
1
!&
!

�	
4�$�%1��! 4������!���$���J���� (median value) 
6.3.2 4�!*'!��	�
1�*4�%�����	*��	�
1�*�$
��$���$! 
 ��	�
�*3
���� ISO 37 f*����� ���*3
��/�*���8����84����� 2 �$�4�!*'!��	�
1�*4�%�����	*��	�
1�*

��
!��I�#������678������"�*������!��� 3 f*�����%*��������03
�4�%�%*���
6+�2����
����������
���"�*������!��� 1 

6.3.3 4�!*'!��	�
1�*4�%�����	*��	�
1�*"��!�$���$! 
 ����$���$!�"��� ��� ���� J�����%�
�� ISO 188 
�0������� ���*3
�f*��$�&
!�	
���

6"+/�  70 °C  ± 2 °C 

��I����� 168 h ± 2 h 4���0'!��*� ���*3
�0��&
!�	
����$�4������ "�	

�0��*� ���*3
�0��&
!�	
�����!#�$
�$� ���� ���*3
����#��$����

6"+/�  70 °C ± 2 °C ��I����� 168 h ± 2 h ����*3
����*'!�"���I�#�������
�%�
��1�
 6.3.2 .�����*3
���
!��I�#������678������"�*������!��� 3 f*�����%*��������03
�4�%
�%*���
6+�2����
�������������"�*������!��� 1 

 �!�/7@A 3 ,�2' %��!;H/ 
(1�
 6.3.2 4�%1�
 6.3.3) 

3����  "�$�� ��678������"�* 
&
!�	
��%�+� 1 &
!�	
��%�+� 2 

4�!*'!��	�
1�* �$
��$���$! ����3
* 
�����	*��	�
1�* �$
��$���$! ����3
* 
4�!*'!��	�
1�* "��!�$���$! ����3
* 
�����	*��	�
1�* "��!�$���$! ����3
* 

N 
% 
N 
% 

7.0 
650 
6.0 
500 

7.0 
500 
6.0 
400 

����*3
���
!���+�����%�%���� 2 �*	
� ���0��������./�H	�
#*����&
!�	
 3��"���&
!�	
�������������$� 3 
�*	
� "�	
��6����#�$������������� 3���� ���*'!��
!��I�#�����$� �"��!�$���$!�  ������!��� 3 ��$����� 
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6.4 �������"����:0����	�
 
&����I�&
!�	
���.$���������"����:0����	�
  �"��%�
����� J�����"����:0����	�
*�����	�
�������
!1
 

7. ��!2!!4+ 
&����I�&
!�	
���.$���������"����:0����	�
 �"����0
&
!�	
4�$�%1��!��4�$�%+���%���0
 "�	
���0
&
!�	
��I��/$��
+���%���0
�*������ 

8. 
>!0A�/-��68�B5��� 
8.1  ����#� 

���	�
!"���4�%�����"���I�#���� �
�. 1056 "�	

�0���3�)���968���������"�*�� ISO 15223 �$�����
1�
����*�!�$
#���� 

  +�9������������43*!���	�
!"���4�%���� ��
!��I�#����1�
���!�%"�$�!./�������1�
! 
8.2  +���%���0
4�$�%"�$�� 
8.2.1 +���%���0
���:0����	�
 
 ���+���%���0
&
!�	
4�$�%1��!"�	
�/$ ��
!����1 
��9� "�	
���	�
!"���40�!����%�
��*�$
#�����"���*�0� 
 (�) �	�
"�	
���	�
!"���������1
!./���� "�	
./�0�*0��"�$�� 
 (1) ��3*
������ 
 (�) ����$� �. �#�$������ "�	
 �. ������� ���4�;!� "�	
 �#�$��4�;!� "�	
�������"��%3����������"���

��!��� 
(!) 1��*  
(0) ����6����&
!�	
�������.!4�;!���	
�. � ��
!�������	
� �"�10�*.!4�;!*���� J���
*��	�
�$
���� 
(�) �"�3�
$������� 
(�) ����$� ����������� "�	
���
	�����������"�����!��� 4�%�*	
��L������ f*��L43*!��I������1 4 "��� 
(H) 1�
���� �0%3 ��3+�2���:0����	�
&��+���%���0
&/����*"�	
���1�*� 
(�) ����$� ����#*�����!�*���� "�	
���
	�����������"�����!��� 
()) ����$� �&
!�	
3��"���������0� � 0�����!���42��8� 
(�) 3��"���&
!�	
��%�+� 1 �"��%�
1�
���� �.� �+�678���0��������!J������  
�0����"��� *
����

42��  "�	
1�
����
	�����������"�����!��� 
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8.2.2 +���%���0
#�$.$���������"����:0����	�
 
 ���+���%���0
 ��
!����1 
��9� "�	
���	�
!"���40�!����%�
��*�$
#�����"���*�0� 

(�) �	�
"�	
���	�
!"���������1
!./���� "�	
./�0�*0��"�$�� 
(1) ��3*
������ 
(�) ����$� �. �#�$������ "�	
 �. ������� ���4�;!� "�	
 �#�$��4�;!� "�	
�������"��%3����������"��� 

��!��� 
(!) 1��* 
(0) �"�3�
$������� 
(�) ����$� ����#*�����!�*���� "�	
���
	�����������"�����!��� 
(�) 1�
���� �#�$���:0����	�
� 
(H) ����$� �&
!�	
3��"���������0� � 0�����!���42��8� 
(�) ����$� ����������� "�	
���
	�����������"�����!��� 4�%�*	
��L������ f*��L43*!��I������1 4 "��� 
()) 3��"���&
!�	
��%�+� 1 �"��%�
1�
���� �.� �+�678���0��������!J������  
�0����"��� *
����

42��  "�	
1�
����
	�����������"�����!��� 
8.3 +���%���0
��� 

+���%���0
���0%���0
&
!�	
1��*�*������"���"�$��+���%���0
���0�����������"�*#���2	�
����
��
*+�������1�3$! 4�%�����K����9� +���%���0
�����
!43*!1�
�������1�
 8.2.1 "�	
1�
 8.2.2            
2��
�*���0�����&
!�	
 f*��2 �����4�%����������K����9�*��� 
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&�>$#3� �. 

(3%J@�� !"�#) 

��!7;,�2��!!'A3KH�#?1� 
�.1 ���	�
!�	
 
�.1.1 �$
4���*��������3��.$��:/��8���!+���
�#�$��
���$� 60 mm ����������2��!2
3��"����"�&
!�	
3�� 

4�%���0
���� 1 000 cm3 ���
�$�!�$
4���*��*�!�/���� �.1 
�������� �!������	�����������%�����$6 �8�! $����! 

���������	
��
�	�
 

    
1  �	
 �%1
41�� 
2  �	
 �$
4���*�� 
3  �	
 ���	�
!"������. �*����� 

!GD7@A �.1 7��8�#
;!� 
(1�
 �.1.1) 
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�.1.2 

���68���41�� 3��"���41���$
4���*�����3��&
!�	
4�%���0
����4�����4��* �! *�!�/���� �.2 
 

 
!GD7@A �.2 �+D�!(*<:=8C3# 

(1�
 �.1.2) 

�.1.3 ��%�
���! ����0
#�$��
���$� 1 000 cm3 "�	


���68
	�����3����&0$������#*�����!�% 1 000 cm3 
�.2 � J��*3
� 
 3��&
!�	
���
�$�!����$
4���*��4����'**���

���68����"��%3� ��$� �!4"�� (O-ring) f*�#�$�"�1
�1
!&
!

�	
���
�$�!3/!��$������$
4���*���� � 40 mm 
 �� ����������

6"+/� #�$�� � 36 °C �� ���� 1 000 cm3 ± 50 cm3 �!���$
4���*�� ��K*���������%�HK���L����&
!

�	
*����
� &���%*������3/!#�$&'!�%�% 40 mm 0��1
�&
!�	
�"���&
!�	
1'���2	�
�"�4�$�0�$��
�3$��1
!&
!�	

#*��������*3
� ������3$�� 40 mm 0��1
�&
!�	
 ���02 � 0������$�����������H'�

�0��&
!�	
���
�$�!"�	
#�$ 
&��#�$���������H'� �"�41��#�� 2 min &'! 4 min ���0���������!��&
!�	
 ���02 � 0�������H'�����
������!"�'�! �
�
����H'����%�% 40 mm 0��1
�&
!�	
#�$&	
��I�1�
��2�$
! 
�0�� �3�����%�������#*��!�������2	�
�"�3�!������
����H'�#*���*�0� 

______________________________ 


