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 ประเทศแคนาดามีการระบุขอกําหนดเกี่ยวกับมาตรฐานคุณภาพสําหรับอุปกรณทางการแพทย 
(Medical Devices Regulations) โดยรายละเอียดของขอกําหนดน้ีระบุวา ถุงมือยางสําหรับการแพทยทุกชนิด
และทุกย่ีหอที่มีการวางขายภายในประเทศแคนาดาจําเปนตองไดรับใบอนุญาตเพ่ือรับรองวาสินคาดังกลาวมี
มาตรฐานตรงตามที่กําหนดโดย Health Canada ซึ่งเปนหนวยงานสวนกลางของรัฐบาลที่ควบคุมดูแลเกี่ยวกับ
สุขภาพของประชาชนในประเทศแคนาดา หรือผานการรับรองโดยมาตรฐานที่เทียบเทากัน อาทิเชน มาตรฐาน 
ISO 11193 หรือมาตรฐาน ASTM D3678-00 โดยในการขอใบรับรองเพ่ือรับประกันคุณภาพโดย Health 
Canada น้ัน ผูประกอบการตองสงตัวอยางของถุงมือยางเพ่ือการทดสอบ  

นอกจากน้ีแคนาดายังมีการจัดต้ัง Canadian General Standards Board (CGSB) ซึ่งเปนองคกรของ
รัฐบาลที่ทําหนาที่ดูแลและควบคุมการออกมาตรฐานใหกับสินคาประเภทตางๆ รวมไปถึงพัฒนามาตรฐานเพ่ือ
รับรองความปลอดภัยตอสุขภาพของผูบริโภคและสิ่งแวดลอม โดยผลิตภัณฑถุงมือยางที่ไดรับการทดสอบโดย 
CGSB และมีคุณภาพตรงตามที่กําหนด จะไดรับอนุญาตใหมีตราสัญลักษณของ CGSB ประทับลงบนกลองบรรจ ุ
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ตามขอกําหนดของ CGSB ผลิตภัณฑถุงมือยางแบบใชครั้งเดียวประเภทไมมีแปง (Powder-free) 
จําเปนตองมีสวนประกอบของแปงตํ่ากวา 2 มิลลิกรัมตอถุงมือหน่ึงขาง ถุงมือยางที่มีสวนผสมของแปง 
(Powdered) มากกวา 2 มิลลิกรัมตอถุงมือหน่ึงขาง จําเปนตองระบุวาเปนถุงมือยางประเภทมีสวนผสมของแปง  

นอกจากน้ันถุงมือยางแบบใชครั้งเดียวประเภทไมมีแปงยังจําเปนตองมีสวนประกอบของโปรตีนตํ่ากวา 
50 μg โปรตีน/g ของถุงมือหน่ึงขาง และถุงมือยางประเภทมีสวนผสมของแปง จําเปนตองมีสวนประกอบของ
โปรตีนไมเกิน 250 μg โปรตีน/g ของถุงมือหน่ึงขาง 

 
------------------------  

ที่มา:   คูมือมาตรฐานระบบการจัดการและกฎระเบียบทางการคาเชิงเทคนิคของประเทศคูคาที่สําคัญ 
         สําหรับอุตสาหกรรมยางพาราและผลิตภัณฑยาง, สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม  
 
อานระเบียบเพ่ิมเติมไดที่ : http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/sor-98-282  
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