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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ทอชวยหายใจ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะทอชวยหายใจทีป่ราศจากเชือ้ทำดวยพลาสตกิและ/หรอืยาง

(เฉพาะสวนทอและคฟั) และใชครัง้เดยีว

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ทอชวยหายใจ (tracheal tube) หมายถงึ ทอทีใ่ชสอดใสเขาทางปากหรอืทางจมกูเขาไปถงึหลอดลมของผปูวย
เพือ่ชวยเปนทางผานของกาซเขาและออกจากปอด (ดรูปูที ่1)

2.2 ปลายดานผูปวย (patient end) หมายถึง ปลายทอชวยหายใจดานที่สอดใสเขาไปในหลอดลมของผูปวย
และเปนปลายเปด

2.3 ปลายดานที่ตอกับเครื่อง (machine end) หมายถึง ปลายทอชวยหายใจดานที่ยื่นออกมาจาก
ผปูวยเพือ่ตอกบัอปุกรณทางการแพทย

2.4 มมุตดั (angle of bevel) หมายถงึ ปลายดานผปูวยทีต่ดัเปนแนวเฉยีง ทำใหเกดิมมุทีว่ดัระหวางแนวความยาว
ของทอชวยหายใจและระนาบของหนาตดั

2.5 คฟัหรอืปลอก (cuff) หมายถงึ สวนของทอชวยหายใจบรเิวณปลายดานผปูวย สามารถพองออกเปนกระเปาะ
เพือ่ใหทอชวยหายใจแนบสนทิกบัหลอดลม

2.6 สายชวยพองตัว (inflating tube) หมายถึง สายที่ใชใสลมเขาไปเพื่อใหคัฟพองตัวออกเปนกระเปาะ โดย
อากาศจะผานเขาไปทางชองภายในหลอด (inflation lumen) ของทอชวยหายใจ

2.7 รเูปดดานขาง (Murphy eye) หมายถงึ รเูปดทีอ่ยใูกลปลายดานผปูวยและอยตูรงขามกบัดานทีต่ดัเฉยีง
2.8 บอลลนูนำ (pilot balloon) หมายถงึ กระเปาะทีอ่ยตูอกบัสายชวยพองตวัใชเปนตวันำการพองตวัของคฟั
2.9 ขอตอทอชวยหายใจ (tracheal tube connector) หมายถงึ ขอตอทีอ่ยทูีป่ลายดานทีต่อกับเครือ่งของทอชวยหายใจ

อาจมลีกัษณะตรงหรอืโคงกไ็ด (ดรูปูที ่2 และรปูที ่3)
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1 ปลายดานผปูวย 6 บอลลนูนำแบบตางๆ
2 มมุตดั 7 มมุแยก
3 รศัมคีวามโคงของทอชวยหายใจ 8 ชวงทีท่ำสญัลกัษณหรอืเครือ่งหมาย
4 สายชวยพองตวั 9 ชวงคฟัพองตวั
5 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่ง

รปูที ่1 ตวัอยางทอชวยหายใจ
(ขอ 2.1)
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3. ขนาด
3.1 ทอชวยหายใจ

3.1.1 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายในและเกณฑความคลาดเคลือ่น ใหเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบให ใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.1.2 ความยาว ระยะจากปลายดานผปูวยถงึสายชวยพองตวั ใหเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

ตารางที ่1 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายในและเกณฑความคลาดเคลือ่น ความยาว
ระยะจากปลายดานผปูวยถงึขอบบนของคฟั และระยะจากปลายดานผปูวยถงึสายชวยพองตวั

(ขอ 3.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

หมายเหตุ 1 แพทยผใูชตองคำนงึถงึตวัแปรอืน่ๆ ดวย เชน สรรีะของผปูวย ภาวะทีใ่ช ความยาวของทอทีจ่ะสอดใส
2 สำหรบัขนาดระบ ุ4.5 และเลก็กวา ไมกำหนดคานี ้เนือ่งจากมกีารใชนอย

ความยาวต่ําสุดของทอ ระยะจากปลายดานผูปวย ระยะจากปลายดานผูปวย

ขนาด เสนผานศูนยกลาง เกณฑความ (ดูรูปที ่1 มติิ A ) ถึงขอบบนของคัฟ สูงสุด2 ถึงสายชวยพองตัว ตํ่าสุด2

ระบุ ภายใน คลาดเคล่ือน ทอทีส่อดเขาทาง ทอทีส่อดเขาทาง (ดูรูปที ่1 มติิ C ) (ดูรูปที ่1 มติิ S 1)

จมกูหรือปาก/จมกู ปาก1

2.0 2.0 130 110 - -
2.5 2.5 140 110 - -
3.0 3.0 160 120 - -
3.5 3.5 180 130 - -
4.0 4.0 ± 0.15 200 140 - -
4.5 4.5 220 150 - -
5.0 5.0 240 160 56 110
5.5 5.5 270 170 56 120
6.0 6.0 280 190 58 125
6.5 6.5 290 210 62 135
7.0 7.0 300 230 66 140
7.5 7.5 310 240 69 145
8.0 8.0 320 250 72 150
8.5 8.5 ± 0.20 320 260 75 155
9.0 9.0 320 270 78 160
9.5 9.5 320 280 81 165
10.0 10.0 320 280 85 170
10.5 10.5 320 280 85 170
11.0 11.0 320 280 85 170
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3.2 ขอตอทอชวยหายใจ
3.2.1 ขนาดระบ ุ เสนผานศนูยกลางภายในปลายดานผปูวยของขอตอและเกณฑความคลาดเคลือ่น ความยาว

ยงัผลของขอตอตรง และความยาวยงัผลของขอตอโคง ใหเปนไปตามตารางที ่2
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.2 เสนผานศนูยกลางภายในต่ำสดุของขอตอโคงตองไมนอยกวารอยละ 80 ของเสนผานศนูยกลางภายใน
และพืน้ทีห่นาตดัตองลดลงไมมากกวารอยละ 10
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.3 ถามสีวนทีใ่ชดดู (suction port) ตองไมทำใหชองภายในขอตอ (lumen) แคบลง
หมายเหตุ ขอตอโคงอาจไมตองมีสวนที่ใชดูด
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

3.2.4 ปลายดานที่ตอกับเครื่องของขอตอตองเปนขอตอรูปกรวยตัวผูขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอก 15
มลิลเิมตร ซึง่สวมพอดกีบัเกจทดสอบรปูวงแหวน
การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 5356-1 Annex E connector size 15 mm.

3.2.5 ปลายดานผปูวยของขอตอตองเปนปลายเปด ทำมมุ (90 ± 5) องศากบัแนวแกนของขอตอ
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม
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ตารางที ่2 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายในและเกณฑความคลาดเคลือ่น
ความยาวยังผลของขอตอตรง และความยาวยังผลของขอตอโคง

(ขอ 3.2)

หนวยเปนมลิลเิมตร

หมายเหตุ a คือ ความยาวยังผลของปลายดานผูปวยของขอตอทอชวยหายใจที่ใชสอดเขาในทอชวยหายใจ

เสนผานศูนยกลาง เกณฑความ ขอตอตรง ขอตอโคง
ขนาดระบุ ภายใน คลาดเคลือ่น ความยาวยงัผลต่ําสดุa ความยาวยงัผลต่ําสดุa

ปลายดานผูปวย (ดรููปที ่2, l 1) (ดรููปที ่3, l 2)
(d)

2.0 2.0 9 -
2.5 2.5 9 -
3.0 3.0 9 -
3.5 3.5 11 -
4.0 4.0 11 -
4.5 4.5 12 -
5.0 5.0 12 -
5.5 5.5 13 10
6.0 6.0 13 10
6.5 6.5 ± 0.15 16 10
7.0 7.0 16 10
7.5 7.5 16 10
8.0 8.0 16 10
8.5 8.5 16 10
9.0 9.0 16 10
9.5 9.5 16 10
10.0 10.0 16 10
10.5 10.5 16 10
11.0 11.0 16 10
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1 ปลายขอตอดานทีต่อกบัเครือ่ง
2 ปลายขอตอดานผปูวย

รปูที ่2 ตวัอยางขอตอทอชวยหายใจตรง
(ตารางที ่2)

1 ปลายขอตอดานทีต่อกบัเครือ่ง
2 ปลายขอตอดานผปูวย

หมายเหต ุ มมุ θ ตองมคีามากกวา 45 องศา

รปูที ่3 ตวัอยางขอตอทอชวยหายใจโคง
(ตารางที ่2)
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4. คณุลกัษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

4.1.1 ผวิภายนอกและภายในตองเรยีบ สะอาด ขอบของรเูปดทีส่วนปลายและดานขางตองเรยีบ ไมแหลมคม
4.1.2 ตองคงรปูไดดพีอ ไมแบนหรอืพบัเมือ่ขดเปนวง และรปูรางตองไมเปลีย่นแปลง
4.1.3 ตองโคงงอและนมุพอเหมาะกบัการใชงาน
4.1.4 อาจมรีเูปดดานขางทีป่ลายดานผปูวย เปนรกูลมหรอืรี

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ
4.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

4.2.1 ความคงรปูของทอชวยหายใจขณะใชงาน
เมือ่ทดสอบตามขอ 8.1 แลว ลกูบอลโลหะตองสามารถผานทอชวยหายใจไดโดยอสิระ

4.2.2 ความโคงของทอชวยหายใจ
ทอชวยหายใจขนาดระบ ุ6.5 และใหญกวา ตองมรีศัมคีวามโคงทีข่อบ (140 ± 20) มลิลเิมตร
สำหรบัขนาดระบ ุ6.0 และเลก็กวา อาจมรีศัมคีวามโคงทีข่อบคาอืน่ได (ดรูปูที ่4)
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

4.2.3 มมุตดัทีป่ลายดานผปูวย
ตองตดัเปนมมุ (38 ± 10) องศา
หมายเหตุ หนาตัดของปลายดานผูปวยอยูดานซายเมื่อวางทอชวยหายใจใหสวนโคงนอกของทออยูดานลาง

(ดรูปูที ่1)
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม

4.2.4 คฟัหรอืปลอก (ถาม)ี
4.2.4.1 ขนาดเสนผานศนูยกลางของคฟัขณะอยนูิง่ (cuff resting diameter)

เมื่อทดสอบตามขอ 8.2 แลว เสนผานศูนยกลางของคัฟขณะอยูนิ่งตองอยูในชวง ± รอยละ 15
ของคาทีร่ะบุ

4.2.4.2 การพองตวัของคฟั
เมือ่ทดสอบตามขอ 8.3 แลว ตองไมมสีวนใดของคฟัทีพ่องตวัจนผนงักระเปาะแตะขอบปลายดาน
ผปูวยของทอชวยหายใจสวนทีใ่กลทีส่ดุ

4.2.5 สายชวยพองตวั (ถาม)ี
4.2.5.1 ตองมเีสนผานศนูยกลางภายนอกไมเกิน 3.0 มลิลเิมตร
4.2.5.2 ตำแหนงที่สายชวยพองตัวแยกออกจากทอชวยหายใจตองอยูดานในของสวนโคง และผนังรอบๆ

ชองภายในของสายชวยพองตวัตองไมล้ำเขาไปในชองภายในทอชวยหายใจเกนิรอยละ 10 ของเสน
ผานศนูยกลางภายในของทอชวยหายใจ

4.2.5.3 มมุทีส่ายชวยพองตวัแยกออกจากทอชวยหายใจตองไมเกนิ 45 องศา
4.2.5.4 สายชวยพองตวัตองมบีอลลนูหรอือปุกรณทีน่ำลมเขาและออกจากคฟั
4.2.5.5 สายชวยพองตวั ลิน้กนักลบั หรอือปุกรณอืน่ใด ตองไมขดัขวางการดดูลมออกจากคฟั



–8–

มอก. 2272 – 2549

4.2.5.6 ปลายสายชวยพองตวัจะเปนปลายเปดหรอืปดดวยลิน้หรอือปุกรณอืน่ๆ กไ็ด และตองสวมพอดกีบั
ขอตอรปูกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) ตามมอก.1387 เลม 1 รปู 3c

4.2.5.7 ระยะ S3 ในรปูที ่1 ตองไมต่ำกวา 40 มลิลเิมตร กรณทีีไ่มมลีิน้ปดเปดหรอือปุกรณทีใ่ชปด แตถามี
ลิน้ปดเปดหรอือปุกรณทีใ่ชปด  S3 ตองไมต่ำกวา 10 มลิลเิมตร

4.2.5.8 ระยะ S1 และระยะ S2 (ตามรปูที ่1) รวมกนัตองไมนอยกวาความยาวของทอ (A)
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ กรณทีีต่องใชเครือ่งวดัใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

4.2.6 รเูปดดานขาง
4.2.6.1 ตองมขีนาด รปูราง ตำแหนงทีไ่มทำใหปลายดานผปูวยยบุหรอืหกั และอยตูรงขามกบัดานทีต่ดัเฉยีง

(ดรูปูที ่5)
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.2.6.2 ตองมพีืน้ทีห่นาตดัไมนอยกวารอยละ 80 ของพืน้ทีห่นาตดัของชองภายในทอชวยหายใจ
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

1 ปลายดานผปูวย
2 สวนทีเ่ปนปลายตรง
3 รศัมคีวามโคงทีข่อบ

รปูที ่4 ตวัอยางปลายดานผปูวยทีเ่ปนปลายตรง
(ขอ 4.2.2)

3
2

1
≤30 mm
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รปูที ่5 รเูปดดานขาง
(ขอ 4.2.6)

4.3 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
4.3.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP 28 หวัขอ Sterility tests

4.3.2 ความเปนพษิ
ตองไมเปนพษิ
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจทุอชวยหายใจแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอย สามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ไดตลอด

ระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวาง
การขนสงและการเกบ็รกัษา

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีท่อชวยหายใจทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน
(1) ขนาดระบ ุหรอืเสนผานศนูยกลางภายใน และเสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร
(2) มขีอความแสดงวาเปนทอทีใ่ชสอดเขาทางปาก หรอืทางจมกู หรอืไดทัง้ทางปากและจมกู
(3) มีอักษรหรือเครื่องหมายแสดงความยาวของทอจากปลายดานผูปวยเปนระยะที่เหมาะสมตามขนาด

ของทอชวยหายใจ เปนเซนตเิมตร

1 รเูปดดานขาง

1
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6.2 ทีภ่าชนะบรรจทุอชวยหายใจทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้
ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานหรอืชือ่อ่ืนทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ขนาดระบ ุหรอืเสนผานศนูยกลางภายใน และเสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร
(3) เสนผานศนูยกลางของคฟัขณะอยนูิง่ (ถาม)ี เปนมลิลเิมตร
(4) ขอความแสดงวาเปนทอทีใ่ชสอดเขาทางปาก หรอืทางจมกู หรอืไดทัง้ทางปากและจมกู
(5) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(6) คำเตอืนหรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ
(7) วิธีการฆาเชื้อ
(8) เดอืน ปทีท่ำ และเดอืน ปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้
(9) รหสัรนุทีท่ำ
(10) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย

6.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ความคงรปูของทอชวยหายใจขณะใชงาน

8.1.1 เครื่องมือ
8.1.1.1 ทอโปรงแสง ทำดวยแกวหรือพลาสติกแข็ง มีความยาวเปน 2 เทาของความยาวยังผลของคัฟ

และมีเสนผานศูนยกลางภายในเปน 2 เทาของเสนผานศูนยกลางภายนอกของทอชวยหายใจ
± รอยละ 5 (ดรูปูที ่6)

8.1.1.2 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(40 ± 1) องศาเซลเซยีส
8.1.1.3 เครือ่งอดัอากาศทีส่ามารถปรบัจนไดความดนัอากาศตามตารางที ่3 และมคีวามแมน ± รอยละ 5
8.1.1.4 ลกูบอลโลหะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางรอยละ 75 ของเสนผานศนูยกลางภายในของทอชวยหายใจ
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ตารางที ่3 ความดนัอากาศทีใ่ชทดสอบ
(ขอ 8.2.1.3)

หนวยเปนกโิลพาสคลั

8.1.2 วธิทีดสอบ
8.1.2.1 ตดิตัง้เครือ่งมอืตามรปูที ่6
8.1.2.2 ใสปลายดานผปูวยของทอชวยหายใจลงในทอโปรงแสง โดยใหคฟัอยตูรงกลางทอ
8.1.2.3 ตอสายชวยพองตัวเขากับเครื่องอัดอากาศ แลวเปดเครื่องอัดอากาศใหคัฟพองตัวจนกระทั่งคัฟ

สมัผสักบัผวิดานในของทอโปรงแสง
หมายเหตุ ถาเปนคฟัทีโ่ปรงแสง ใหเตมิส ีเชน น้ำหมกึ ปรมิาณเลก็นอย เพือ่ชวยในการสงัเกตการสมัผสั

ของคัฟกับผิวดานในทอ
8.1.2.4 แชทอชวยหายใจและทอโปรงแสงในเครื่องอังน้ำที่อุณหภูมิ (40 ± 1) องศาเซลเซียส (ตาม

รปูที ่6)
8.1.2.5 ปรบัปรมิาตรของอากาศภายในคฟัใหผวิดานนอกของคฟัสมัผสักับผวิดานในของทอโปรงแสง ทิง้ไว

เปนเวลา 30 นาท ีบนัทกึคาความดนัอากาศในคฟัเปนคาความดนัอากาศอางองิ ตรวจสอบตาราง
ที ่3 เพือ่หาคาความดนัอากาศทดสอบ

8.1.2.6 ทำการทดสอบตัง้แตขอ 8.1.2.1 ถงึขอ 8.1.2.5 อกีครัง้หนึง่โดยใชคาความดนัอากาศทดสอบจาก
ขอ 8.1.2.5 แลวคงสภาพทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 1) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง

8.1.2.7 เมือ่ครบ 24 ชัว่โมงแลว วดัความดนัอากาศในคฟัและปรบั (เมือ่จำเปน)
8.1.2.8 ปลอยลกูบอลโลหะผานชองภายในทอชวยหายใจ สงัเกตการไหลของลกูบอลโลหะ

8.2 ขนาดเสนผานศนูยกลางของคฟัขณะอยนูิง่
8.2.1 เครื่องมือ

เครือ่งอดัอากาศทีส่ามารถปรบัจนไดความดนัอากาศ 2.0 กโิลพาสคลั และมเีกณฑความคลาดเคลือ่น
± รอยละ 5

8.2.2 วธิทีดสอบ
ตอเครือ่งอดัอากาศเขากบัคฟั อดัอากาศเขาไปในคฟัจนความดนัภายในคฟัมคีา (2.0 ± 0.1) กโิลพาสคลั
ตัง้ไวใหคงทีเ่ปนเวลา 5 นาททีีอ่ณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส หมนุระนาบของคฟัทีม่ขีนาดเสนผาน
ศนูยกลางใหญทีส่ดุใหตัง้ฉากกบัแนวแกนของทอชวยหายใจ วดัขนาดเสนผานศนูยกลางของคฟัทีท่กุ 45
องศาทีห่มนุระนาบจำนวน 4 คา แลวหาคาเฉลีย่

ความดันอากาศอางอิง ความดันอากาศทดสอบ

≤ 16.6 2 เทาของความดันอากาศอางอิง
หรือ 2.7 กิโลพาสคัล
โดยเลือกคาท่ีมากกวา

> 16.6 และ ≤ 33.3 33.3
> 33.3 ความดันอากาศอางอิง
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1 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่ง 7 ตอกับเครื่องอัดอากาศ
2 ทอชวยหายใจ 8 สายชวยพองตวั
3 บอลลนูนำ 9 คฟั
4 ขอตอสามทาง 10 เครื่องอังน้ำ
5 อปุกรณวดัความดนัอากาศ 11 ทอโปรงแสง
6 จกุปดเปด 12 ปลายดานผปูวย

รปูที ่6 เครือ่งมอืสำหรบัทดสอบความคงรปูของทอชวยหายใจขณะใชงาน
(ขอ 8.1.1)

1
2

3 4 5

6

7
8

9

11

10

12
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8.3 การพองตวัของคฟั
8.3.1 เครื่องมือ

8.3.1.1 ตามขอ 8.1.1.1 ถงึขอ 8.1.1.3
8.3.1.2 ตมุน้ำหนกัขนาด 100 กรมั

8.3.2 วธิทีดสอบ
8.3.2.1 ตดิตัง้เครือ่งมอืตามรปูที ่ 6 และทดสอบตามขอ 8.1.2.2 ถงึขอ 8.1.2.4 โดยใชความดนัอากาศ

ต่ำสดุ 5.4 กโิลพาสคลั และใหคงสภาพทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 1) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24
ชัว่โมง

8.3.2.2 เมือ่ครบ 24 ชัว่โมงแลว นำทอชวยหายใจและทอโปรงแสงออกจากเครือ่งองัน้ำ วดัความดนัอากาศ
ในคฟัและปรบั (เมือ่จำเปน)

8.3.2.3 กลบัดานทอชวยหายใจและทอโปรงแสง ยดึทอโปรงแสงใหคงที ่แขวนตมุน้ำหนกัตามรปูที ่7 เปนเวลา
ไมนอยกวา 60 วนิาที

8.3.2.4 ตรวจพนิจิลกัษณะของคฟั ดดูลมออกจากคฟัเปนเวลาไมนอยกวา 10 วนิาท ีในระหวางนัน้ตรวจพนิจิ
ลกัษณะของคฟัดวย
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1 ตำแหนงทีใ่กลขอบของปลายตดัทีส่ดุ 4 คฟัพองตวั
2 ขดีจำกดัทีค่ฟัผดิรปูรางไป 5 อปุกรณหนบียดึ
3 ทอโปรงแสง 6 ตมุน้ำหนกั

รปูที ่7 เครือ่งมอืทดสอบการพองตวัของคฟั
(ขอ 8.3.1 และขอ 8.3.2)
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ ทอชวยหายใจขนาดระบเุดยีวกนั ทำจากวสัดอุยางเดยีวกนั โดยกรรมวธิเีดยีวกนั และทำให
ปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก
ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 3. ขอ 4.1 ขอ 5. และขอ 6. ในแตละรายการตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป
การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางฟสกิส
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2
ก.2.2.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดใน

ตารางที ่ก.2 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

ไมเกิน 10 000 0
10 001 ถึง 35 000 13 1

เกิน 35 000 20 2

3
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางฟสกิส
(ขอ ก.2.2)

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 20 หนวย
ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.3.1 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ
ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.3.2 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตัวอยางทอชวยหายใจตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทุกขอ
จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

ไมเกิน 10 000 0
10 001 ถึง 35 000 20 1

เกิน 35 000 32 2
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