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 ประเทศญี่ปุนมีการกําหนดใชมาตรฐาน JIS เปนเครื่องควบคุมมาตรฐานของผลิตภัณฑถุงมือยางทาง
การแพทยนําเขา โดยมาตรฐานที่มีการบังคับใชสําหรับถุงมือยางทางการแพทยน้ัน ประกอบดวยมาตรฐานดังน้ี 

 

♦ JIS T 9113:2000 ถุงมือยางแบบใชครั้งเดียวสําหรับทันตแพทย 
♦ JIS T 9115:2000 ถุงมือยางแบบใชครั้งเดียวสําหรับการตรวจโรค 
♦ JIS Z 4810:2005 ถุงมือยางปองกันการปนเปอนกัมมันตรังสี 
 

โดยมีรายละเอียดขอกําหนดของรูปทรง รูพรุนบนถุงมือ (Pinhole) และคุณสมบัติทางกายภาพของ 
ถุงมือยางแบบใชครั้งเดียวสําหรับการแพทยและการทดลอง ตามระดับคุณภาพที่ยอมรับได (Acceptable 
Quality Level; AQL) ดังแสดงในตารางดานลาง 

 

สินคา 
AQL ระดับ 

การตรวจสอบ สําหรับการผาตัด สําหรับทันตกรรม สําหรับการทดลอง 
คุณสมบัติทางกายภาพ 4.0 4.0 4.0 S-2 
รูพรุนบนถุงมอื (Pinhole) 1.5 2.5 2.5 I 
คุณสมบัติทางกายภาพ 
(กอนและหลังการใชงาน) 

4.0 4.0 4.0 S-2 
 

 

หมายเหตุ ระดับการตรวจสอบ (Inspection Level) สามารถแบงออกเปน 2 ประเภทหลัก คือระดับการตรวจสอบ
ทั่วไป (General) 3 ระดับ และระดับการตรวจสอบพิเศษ (Special) อีก 4 ระดับ โดยระดับการตรวจสอบทั่วไป
ทั้ง 3 ระดับ (I ถึง III) จะใชสําหรับการตรวจสอบที่ไมเปนอันตราย และระดับการตรวจสอบพิเศษทั้ง 3 ระดับ  
(S-1, S-2, S-3, S-4) จะใชสําหรับการตรวจสอบตัวอยางผลิตภัณฑจํานวนไมมากนัก หรืออาจมีความเสี่ยงหากตอง
ตรวจสอบตัวอยางเปนจํานวนมาก เชน เสี่ยงตออันตรายตอสุขภาพ หรือตองใชเวลามากจนเกินไปหากตองตรวจสอบ
เปนจํานวนมาก จํานวนของตัวอยางที่ใชในการทดสอบจะเพ่ิมขึ้นตามลําดับจาก S-1 ไปจนถึง S-4 ตามตารางดานลาง 
 

ตัวอยาง: จํานวน 1,500 ชุด AQL 2.5 การตรวจสอบทีละชุดแบบปกติ 
 

ระดับการตรวจสอบ  I II III S-1 S-2 S-3 S-4 
จํานวนตัวอยาง (Sample Size)  50 125 200 5 5 20 32 
จํานวนตัวอยางที่ไมผานที ่
ยอมรับได (Acceptance Number) 

3 7 10 0 0 1 1 

 
 

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

ที่มา:  คูมือมาตรฐานระบบการจัดการและกฎระเบียบทางการคาเชิงเทคนิคของประเทศคูคาที่สําคัญ 
        สําหรับอุตสาหกรรมยางพาราและผลิตภัณฑยาง, สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม  
 
อานรายละเอียดเพ่ิมเติมไดที่ :   

http://www.nihon-glove.com/medicalTreatment.html 

http://www.nihon-glove.com/medicalTreatment.html

