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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถุงมือยางปราศจากเชื้อสำหรับการศัลยกรรม

ชนดิใชครัง้เดยีว
1. ขอบขาย

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุถงึถงุมอืยางปราศจากเชือ้สำหรบัการศลัยกรรมทีบ่รรจใุนภาชนะบรรจุ
เฉพาะถงุมอืทีใ่ชงานครัง้เดยีว เพือ่ปองกนัการปนเปอนระหวางผปูวยกบัผใูชถงุมอื มลีกัษณะผวิเรยีบและผวิไมเรยีบ
บางสวนหรือทั้งหมด มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ ไมครอบคลุมถึงถุงมือสำหรับการตรวจโรคหรือถุงมือ
ทีใ่ชปฏบิตังิานอืน่
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ อางอิงถุงมือยางเพื่อการใชงานและความปลอดภัยในการศัลยกรรม แตไม
รวมถงึวธิใีชถงุมอือยางเหมาะสมและปลอดภยั ขัน้ตอนการทำใหปราศจากเชือ้ ขัน้ตอนการขนสง ขัน้ตอนการบรรจุ
และการเกบ็รกัษา

2. เอกสารอางองิ
มาตรฐานดงัตอไปนีม้ขีอกำหนดตาง ๆ  ซึง่นำมาประกอบกนัเปนขอกำหนดในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีโ้ดย
การอางอิง ในขณะที่จัดพิมพมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ มาตรฐานอางอิงเหลานี้เปนฉบับที่ใชงานอยู แต
มาตรฐานทกุฉบบัตองไดรบัการแกไขปรบัปรงุเมือ่ครบวาระ   และกลมุผเูกีย่วของทีใ่ชมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้
เปนหลกัตองตรวจสอบและใชมาตรฐานตามรายชือ่ขางลางนีฉ้บบัลาสดุ ประเทศสมาชกิ ISO และ IEC จะยดึถอื
มาตรฐานระหวางประเทศทีม่ผีลใชงานอยใูนปจจบุนัเทานัน้
ISO 37:1994,  Rubber, vulcanized or thermoplastic - Determination of tensile stress-strain properties
ISO 188:1998,  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 4648:1991,  Rubber, vulcanized or thermoplastic - Determination of dimensions of test pieces and
products for test purposes
ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices
ISO 15223:2000, Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied
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3. ประเภท การออกแบบ และลกัษณะ
3.1 ทัว่ไป

ถงุมอืแบงเปนประเภท การออกแบบ และลกัษณะ ตามขอ 3.2 ขอ 3.3 และขอ 3.4
3.2 ประเภท แบงเปน 2 ประเภท คอื

3.2.1 ประเภท 1 ทำจากน้ำยางธรรมชาต ิ(natural rubber latex)
3.2.2 ประเภท 2 ทำจากน้ำยางไนไทรล (nitrile rubber latex) น้ำยางพอลคิลอโรพรนี (polychloroprene rubber

latex) สารละลายยางสไตรนี-บวิทะไดอนี (styrene-butadiene rubber solution)  อมิลัชนัของยางสไตรนี−
บิวทะไดอีน (styrene-butadiene rubber emulsion) หรือสารละลายเทอรมอพลาสติกอิลาสโทเมอร
(thermoplastic elastomer solution)

3.3 การออกแบบ (design) แบงเปน 2 แบบ คอื
3.3.1 แบบนิว้มอืตรง
3.3.2 แบบนิว้มอืโคงตามทศิทางของฝามอื

ถงุมอืตองมกีารออกแบบถกูตองตามลกัษณะกายวภิาค โดยตำแหนงของนิว้หวัแมมอืชีไ้ปทางฝามอืดานนิว้ชี้
มากกวาอยแูบนราบ นิว้ตาง ๆ  และนิว้หวัแมมอือาจชีต้รงหรอืโคงตามทศิทางของฝามอื

3.4 ลกัษณะ แบงตามลกัษณะผวิเปน 4 ชนดิ คอื
3.4.1 ผวิไมเรยีบบางสวนหรอืทัง้หมด
3.4.2 ผวิเรยีบ
3.4.3 ผวิมแีปง
3.4.4 ผวิไมมแีปง

หมายเหตุ 1. ถุงมือผิวมีแปง ไดแก ถุงมือที่ใชผงแปงเคลือบในกระบวนการผลิตเพื่อความสะดวกในการสวมถุงมือ
ถงุมอืผวิไมมแีปง ไดแก ถงุมอืทีผ่ลติโดยไมใชผงแปงเคลอืบ

2. ทีป่ลายขอมอืของถงุมอื (cuff termination) อาจตดัขอบหรอืมวนขอบ

4. วสัดุ
ถงุมอืตองทำจากยางผสมเสรจ็ของน้ำยางธรรมชาต ิหรอืน้ำยางไนไทรล หรอืน้ำยางพอลคิลอโรพรนี ยางผสมเสรจ็
ของสารละลายยางสไตรนี-บวิทะไดอนี หรอืสารละลายเทอรมอพลาสตกิ อลิาสโทเมอร หรอืยางผสมเสรจ็ของอมิลัชนั
ของยางสไตรนี-บวิทะไดอนี เพือ่ความสะดวกในการสวมถงุมอื อาจจะตองผานกรรมวธิกีารแตงผวิ (surface treatment)
การใชสารหลอล่ืน ผงแปงหรอืพอลเิมอร โดยตองเปนไปตาม ISO 10993
สทีีใ่ช ตองไมเปนพษิ และสารใดๆ ทีใ่ชในกระบวนการทำผวิถงุมอืซึง่เปนสารทีถ่กูถายโอนได  ตองเปนสารทีด่ดูซมึได
ทางชวีภาพ (bio-absorbable)
ถงุมอืทีส่งใหผใูชตองเปนไปตาม ISO 10993 เลมทีเ่ก่ียวของ ผผูลติตองมขีอมลูแสดงวาเปนไปตามขอกำหนดเหลานี้
ตอผูซื้อเมื่อมีการรองขอ
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หมายเหตุ 1. อาจมีการระบุสารพอลิเมอรที่เหมาะสมอื่นๆ ในมาตรฐานนี้ตอไป
2. ผูสวมถุงมือบางคน  เมื่อสวมถุงมือไประยะหนึ่งอาจเกิดอาการแพกับยางบางสูตร และตองการถุงมือ

ทีท่ำจากสตูรอืน่ (alternative formulation)
3. ปริมาณโปรตีนที่สกัดได โปรตีนที่กอใหเกิดอาการแพ สารเคมีที่เหลือ เอ็นโดทอกซิน (endotoxin)

และผงแปงที่เหลือในถุงมือ อาจนำมากำหนดในมาตรฐานนี้ตอไป ขึ้นอยูกับวิธีทดสอบตามมาตรฐาน
ไอ เอส โอ ทีเ่กีย่วของ ซึง่อาจมกีารกำหนดขึน้

5. การชกัตวัอยางและการเลอืกชิน้ทดสอบ
5.1 การชกัตวัอยาง

เพื่อใหเปนมาตรฐานเดียวกัน การชักตัวอยางและการตรวจสอบถุงมือใหเปนไปตาม ISO 2859-1 โดย
ระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบัสำหรบัคณุลกัษณะทีก่ำหนดตองเปนไปตามตารางที ่1
ในกรณไีมทราบขนาดรนุ ใหถอืวามขีนาดรนุ 35 001 ถงึ 150 000

ตารางที ่1 ระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบั

5.2 การเลอืกชิน้ทดสอบ
เมือ่ตองการชิน้ทดสอบ ใหตดัจากบรเิวณทีเ่ปนฝามอืหรอืหลงัมอืของถงุมอื

6. คณุลกัษณะทีต่องการ
6.1 มติิ

เมื่อวัดถุงมือ ณ ตำแหนงที่แสดงตามรูปที่ 1 มิติสำหรับความกวางฝามือและความยาวตองเปนไปตามที่
กำหนดในตารางที ่2 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่1
การวดัความยาวของถงุมอืใหวดัระยะทีส่ัน้ทีส่ดุระหวางปลายนิว้กลาง และขอบของถงุมอื
หมายเหตุ การวดัความยาวอาจทำโดยการแขวนถงุมอืบนแมนเดรล (mandrel) ทีม่รีศัมสีวนปลาย 5 มลิลเิมตร

คุณลักษณะ ระดับการตรวจสอบ ระดับคุณภาพ
ท่ียอมรับ

มิติ (ความกวาง ความยาว ความหนา) S–2 4.0
การรั่วซึมน้ํา I 1.5
แรงดึงเม่ือขาดและความยืดเม่ือขาด (กอนและหลังบมเรง) S–2 4.0
แรงดึงท่ีความยืดรอยละ 300 (กอนบมเรง) S–2 4.0
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การวัดความกวางใหวัดที่แนวกึ่งกลางระหวางโคนนิ้วชี้ และโคนนิ้วหัวแมมือ การวัดความกวางตองทำโดย
วางถงุมอืลงบนพืน้ราบ
วธิวีดัความหนาใหเปนไปตาม ISO 4648 โดยวดัความหนาถงุมอืเตม็รปู (intact glove) ทัง้ 2 ชัน้ ใชความดนั
ทีต่วักดของเครือ่งมอืวดั 22 กโิลพาสคลั ± 5 กโิลพาสคลั ทีต่ำแหนงตามรปูที ่ 2 คอืตำแหนงทีอ่ยตู่ำจาก
ปลายนิ้วกลางลงมา 13 มิลลิเมตร ± 3 มิลลิเมตร ตำแหนงกึ่งกลางฝามือโดยประมาณ และตำแหนง
ทีอ่ยเูหนอืขอบถงุมอื 25 มลิลเิมตร ± 5 มลิลเิมตร   ความหนาชัน้เดยีวของถงุมอืทีต่องรายงานเปนคาครึง่หนึง่
ของความหนา 2 ชัน้ทีว่ดัได  และตองเปนไปตามมติทิีก่ำหนดในตารางที ่2 โดยใชระดบัการตรวจสอบและ
ระดบัคณุภาพทีย่อมรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่1
ถาหากตรวจพนิจิแลวพบจดุทีม่เีนือ้บาง  ใหวดัแบบความหนาชัน้เดยีว ความหนาทีบ่รเิวณพืน้ผวิเรยีบและพืน้ผวิ
ไมเรยีบของถงุมอืชัน้เดยีว ตองไมนอยกวา 0.10 มลิลเิมตร และ 0.13 มลิลเิมตร ตามลำดบั
หมายเหตุ ความหนาของขอบถงุมอืทีว่ดัตาม ISO 4648 ไมควรเกนิ 2.50 มลิลเิมตร

ตารางที ่2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น

ความกวาง ความยาว ต่ําสุด ความหนา ต่ําสุด
รหัสขนาด (มิติ w  ตามรูปท่ี 1) (มิติ l  ตามรูปท่ี 1) (ท่ีตําแหนงดังแสดงในรูปท่ี 2)

mm mm mm
     5 67 ± 4 250
     5.5 72 ± 4 250
     6 77 ± 5 260
     6.5 83 ± 5 260       สําหรับทุกขนาด
     7 89 ± 5 270       บริเวณผิวเรียบ : 0.10
     7.5 95 ± 5 270       บริเวณผิวไมเรียบ : 0.13
     8 102 ± 6 270
     8.5 108 ± 6 280
     9 114 ± 6 280
     9.5 121 ± 6 280
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รปูที ่1 ตำแหนงทีว่ดัความกวางและความยาว
(ขอ 6.1)

w  คอื ความกวาง
l    คอื ความยาว

w

=

l

=
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รปูที ่2 ตำแหนงทีว่ดัความหนา
(ขอ 6.1)

หมายเหต ุระยะ 48 มลิลเิมตร ± 9 มลิลเิมตร คอืจดุกึง่กลางฝามอืของถงุมอืขนาดตาง ๆ กนั

25
±5

ตำแหนงทีว่ดัความหนา

ตำแหนงทีว่ดัความหนา
48±9

13±3ตำแหนงทีว่ดัความหนา

33
±7

หนวยเปนมลิลเิมตร
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6.2 การรัว่ซมึน้ำ
เมื่อทดสอบการรั่วซึมน้ำตามภาคผนวก ก. แลว ตองเปนไปตามระดับการตรวจสอบและระดับคุณภาพ
ทีย่อมรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่1

6.3 แรงดงึ
6.3.1 การทดสอบ

ใหปฏบิตัติาม ISO 37 โดยใชชิน้ทดสอบ 3 ชิน้ จากฝามอื หรอืหลงัมอืของถงุมอืแตละขาง แลวรายงาน
คามธัยฐาน (median value)

6.3.2 แรงดงึเมือ่ขาดและความยดืเมือ่ขาดกอนบมเรง
เมือ่ทดสอบตาม ISO 37 โดยใชชิน้ทดสอบรปูดมับเบลลแบบที ่2 คาแรงดงึเมือ่ขาด แรงดงึทีค่วามยดื
รอยละ 300 และความยดืเมือ่ขาด  ตองเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนดในตารางที ่3 โดยใชระดบัการตรวจสอบ
และระดบัคณุภาพทีย่อมรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่1

6.3.3 แรงดงึเมือ่ขาดและความยดืเมือ่ขาดหลงับมเรง
การทดสอบการบมเรงใหปฏบิตัติามวธิทีีร่ะบใุน ISO 188 หลงัจากทีอ่บชิน้ทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ70 องศา
เซลเซยีส ± 2 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 168 ชัว่โมง ± 2 ชัว่โมงแลว คาแรงดงึเมือ่ขาดและความยดื
เมือ่ขาด ตองเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนดในตารางที ่3 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบั
ตามทีก่ำหนดในตารางที ่1

6.3.4 แรงดงึทีค่วามยดืรอยละ 300
เมือ่ทดสอบตาม ISO 37 โดยใชชิน้ทดสอบรปูดมับเบลลแบบที ่2 แรงดงึเพือ่ใหเกดิความยดืรอยละ 300
ตองเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนดในตารางที ่3 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบัตาม
ทีก่ำหนดในตารางที ่1

ตารางที ่3 คณุลกัษณะเกีย่วกบัแรงดงึ

6.4 การทำใหปราศจากเชือ้
ถงุมอืตองผานการทำใหปราศจากเชือ้ และใหระบกุรรมวธิทีำใหปราศจากเชือ้ดวยเมือ่มกีารรองขอ

คุณลักษณะ หนวย เกณฑท่ีกําหนด
ถุงมือประเภท 1 ถุงมือประเภท 2

แรงดึงเม่ือขาด กอนบมเรง ต่ําสุด N 12.5 9.0
ความยืดเม่ือขาด กอนบมเรง ต่ําสุด % 700 600
แรงดึงท่ีความยืดรอยละ 300 กอนบมเรง สูงสุด N 2.0 3.0
แรงดึงเม่ือขาด หลังบมเรง ต่ําสุด N 9.5 9.0
ความยืดเม่ือขาด หลังบมเรง ต่ําสุด % 550 500
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7. การบรรจุ
ใหบรรจถุงุมอืเปนคโูดยแยกบรรจถุงุมอืแตละขางในภาชนะบรรจ ุแลวบรรจใุนภาชนะบรรจอุกีชัน้หนึง่

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 เครือ่งหมายและฉลากอาจใชสญัลกัษณตามทีก่ำหนดใน ISO 15223

ภาษาทีใ่ชในการแสดงเครือ่งหมายและฉลาก ตองเปนไปตามขอตกลงระหวางผเูกีย่วของ
8.2 ภาชนะบรรจชุัน้ใน

ทีภ่าชนะบรรจชุัน้ใน ตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หชดัเจน
(1) ขนาด
(2) แสดง “ซาย” หรอื “L” หรอื “ขวา” หรอื “R”
(3) ในกรณทีีถ่งุมอืนัน้ใชผงแปงเคลอืบผวิ ตองมคีำเตอืน ใหขจดัผงแปงกอนใชดวยวธิปีลอดเชือ้

8.3 ภาชนะบรรจชุัน้นอก
ที่ภาชนะบรรจุชั้นนอกของถุงมือแตละคู ตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้ให
ชดัเจน
(1) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย
(2) วสัดทุีใ่ช
(3) คำวา “แบบนิว้มอืตรง” หรอื “แบบนิว้มอืโคง” หรอืคำทีเ่หมาะสมทีม่คีวามหมายตรงกนั
(4) คำวา “ผวิไมเรยีบ” หรอื “ผวิเรยีบ” “มแีปง” หรอื “ไมมแีปง” หรอืคำทีเ่หมาะสมทีม่คีวามหมาย

ตรงกนั
(5) ขนาด
(6) รหสัรนุทีท่ำ
(7) เดอืนปทีท่ำ โดยปแสดงเปนตวัเลข 4 หลกั
(8) ขอความ “จะสิน้สภาพปราศจากเชือ้ถาภาชนะบรรจถุกูเปดหรอืฉกีขาด”
(9) ขอความ “ใชไดครัง้เดยีว”
(10) คำวา “ถงุมอืสำหรบัการศลัยกรรม”
(11) สำหรบัถงุมอืประเภท 1 ใหระบขุอความ “ผลติภณัฑทำจากน้ำยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกิดอาการแพ”

หรอืขอความทีม่คีวามหมายตรงกนั
8.4 ภาชนะบรรจรุวม

ภาชนะบรรจุรวมจะบรรจุถุงมือขนาดเดียวกันหลายหนวยภาชนะบรรจุตามจำนวนที่กำหนดไว เพื่อความ
ปลอดภยัในการขนสงและการเกบ็รกัษา ภาชนะบรรจรุวม ตองแสดงขอความตามขอ 8.3 (1)   ขอ 8.3 (2)
ขอ 8.3 (3)  ขอ 8.3 (4)  ขอ 8.3 (5)  ขอ 8.3 (6)  ขอ 8.3 (7)  ขอ 8.3 (9) และขอ 8.3 (10)
โดยเพิม่ขอความ “ถงุมอืสำหรบัการศลัยกรรมจำนวน xx ค”ู และคำแนะนำในการเกบ็รกัษาดวย
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ภาคผนวก ก.
(วธิมีาตรฐาน)

การทดสอบการรัว่ซมึน้ำ
ก.1 เครื่องมือ
ก.1.1 ทอสวมแมนเดรลมเีสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุ60 มลิลเิมตร มคีวามยาวเพยีงพอสำหรบัให ถงุมอืสวม

และบรรจนุ้ำ 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตวัอยางทอสวมแมนเดรลดงัรปูที ่ก.1
หมายเหตุ ถาใชทอสวมเมนเดรลชนิดโปรงใสจะดีกวา

ก.1.2 อปุกรณใชแขวน สำหรบัแขวนทอสวมแมนเดรลทีส่วมถงุมอืและบรรจนุ้ำแลวในแนวดิง่ ดงัรปูที ่ก.2
ก.1.3 กระบอกตวง ความจไุมนอยกวา 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร หรอือปุกรณอืน่ทีส่ามารถจายน้ำไดครัง้ละ

1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร
ก.2 วธิทีดสอบ

สวมถงุมอืตวัอยางกบัทอสวมแมนเดรลแลวยดึดวยอปุกรณทีเ่หมาะสม เชน วงแหวน (O-ring) โดยไมให
ขอบของถงุมอืตวัอยางสงูกวาปลายทอสวมแมนเดรลเกนิ 40 มลิลเิมตร
เตมิน้ำทีม่อีณุหภมูไิมเกนิ 36 องศาเซลเซยีส ปรมิาตร 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร ± 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร
ลงในอปุกรณทีเ่ตรยีมไว เชด็น้ำทีก่ระเซน็เปยกบนถงุมอื ถาระดบัน้ำสงูไมถงึระยะ 40 มลิลเิมตรจากขอบถงุมอื
ใหยกถงุมอืขึน้เพือ่ใหแนใจวาทกุสวนของถงุมอืไดรบัการทดสอบ ยกเวนสวน 40 มลิลเิมตรจากขอบถงุมอื
ตรวจพนิจิทนัทวีามนี้ำรัว่ซมึออกจากถงุมอืตวัอยางหรอืไม ถาไมมกีารรัว่ซมึ ใหแขวนไว 2 นาท ีถงึ 4 นาที
นบัจากเทน้ำลงในถงุมอื ตรวจพนิจิการรัว่ซมึน้ำอกีครัง้หนึง่ รอยรัว่ซมึในระยะ 40 มลิลเิมตรจากขอบถงุมอื
ไมถอืเปนขอบกพรอง อาจเตมิสทีีล่ะลายน้ำไดลงในน้ำเพือ่ใหสงัเกตการรัว่ซมึไดชดัเจน
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รปูที ่ก.1 ทอสวมแมนเดรล

หนวยเปนมลิลเิมตร
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1. ตะขอแขวน
2. ทอสวมแมนเดรล
3. เครือ่งหมายทีผ่วิดานใน
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รปูที ่ก.2 อปุกรณใชแขวน


