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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ทอชวยหายใจ

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะทอชวยหายใจทีป่ราศจากเชือ้ทำดวยพลาสตกิและ/หรอืยาง

(เฉพาะสวนทอและคฟั) และใชครัง้เดยีว

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ทอชวยหายใจ (tracheal tube) หมายถงึ ทอทีใ่ชสอดใสเขาทางปากหรอืทางจมกูเขาไปถงึหลอดลมของผปูวย
เพือ่ชวยเปนทางผานของกาซเขาและออกจากปอด (ดรูปูที ่1)

2.2 ปลายดานผูปวย (patient end) หมายถึง ปลายทอชวยหายใจดานที่สอดใสเขาไปในหลอดลมของผูปวย
และเปนปลายเปด

2.3 ปลายดานที่ตอกับเครื่อง (machine end) หมายถึง ปลายทอชวยหายใจดานที่ยื่นออกมาจาก
ผปูวยเพือ่ตอกบัอปุกรณทางการแพทย

2.4 มมุตดั (angle of bevel) หมายถงึ ปลายดานผปูวยทีต่ดัเปนแนวเฉยีง ทำใหเกดิมมุทีว่ดัระหวางแนวความยาว
ของทอชวยหายใจและระนาบของหนาตดั

2.5 คฟัหรอืปลอก (cuff) หมายถงึ สวนของทอชวยหายใจบรเิวณปลายดานผปูวย สามารถพองออกเปนกระเปาะ
เพือ่ใหทอชวยหายใจแนบสนทิกบัหลอดลม

2.6 สายชวยพองตัว (inflating tube) หมายถึง สายที่ใชใสลมเขาไปเพื่อใหคัฟพองตัวออกเปนกระเปาะ โดย
อากาศจะผานเขาไปทางชองภายในหลอด (inflation lumen) ของทอชวยหายใจ

2.7 รเูปดดานขาง (Murphy eye) หมายถงึ รเูปดทีอ่ยใูกลปลายดานผปูวยและอยตูรงขามกบัดานทีต่ดัเฉยีง
2.8 บอลลนูนำ (pilot balloon) หมายถงึ กระเปาะทีอ่ยตูอกบัสายชวยพองตวัใชเปนตวันำการพองตวัของคฟั
2.9 ขอตอทอชวยหายใจ (tracheal tube connector) หมายถงึ ขอตอทีอ่ยทูีป่ลายดานทีต่อกับเครือ่งของทอชวยหายใจ

อาจมลีกัษณะตรงหรอืโคงกไ็ด (ดรูปูที ่2 และรปูที ่3)
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1 ปลายดานผปูวย 6 บอลลนูนำแบบตางๆ
2 มมุตดั 7 มมุแยก
3 รศัมคีวามโคงของทอชวยหายใจ 8 ชวงทีท่ำสญัลกัษณหรอืเครือ่งหมาย
4 สายชวยพองตวั 9 ชวงคฟัพองตวั
5 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่ง

รปูที ่1 ตวัอยางทอชวยหายใจ
(ขอ 2.1)
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3. ขนาด
3.1 ทอชวยหายใจ

3.1.1 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายในและเกณฑความคลาดเคลือ่น ใหเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบให ใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.1.2 ความยาว ระยะจากปลายดานผปูวยถงึสายชวยพองตวั ใหเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

ตารางที ่1 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายในและเกณฑความคลาดเคลือ่น ความยาว
ระยะจากปลายดานผปูวยถงึขอบบนของคฟั และระยะจากปลายดานผปูวยถงึสายชวยพองตวั

(ขอ 3.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

หมายเหตุ 1 แพทยผใูชตองคำนงึถงึตวัแปรอืน่ๆ ดวย เชน สรรีะของผปูวย ภาวะทีใ่ช ความยาวของทอทีจ่ะสอดใส
2 สำหรบัขนาดระบ ุ4.5 และเลก็กวา ไมกำหนดคานี ้เนือ่งจากมกีารใชนอย

ความยาวต่ําสุดของทอ ระยะจากปลายดานผูปวย ระยะจากปลายดานผูปวย

ขนาด เสนผานศูนยกลาง เกณฑความ (ดูรูปที ่1 มติิ A ) ถึงขอบบนของคัฟ สูงสุด2 ถึงสายชวยพองตัว ตํ่าสุด2

ระบุ ภายใน คลาดเคล่ือน ทอทีส่อดเขาทาง ทอทีส่อดเขาทาง (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 ขอตอทอชวยหายใจ
3.2.1 ขนาดระบ ุ เสนผานศนูยกลางภายในปลายดานผปูวยของขอตอและเกณฑความคลาดเคลือ่น ความยาว

ยงัผลของขอตอตรง และความยาวยงัผลของขอตอโคง ใหเปนไปตามตารางที ่2
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.2 เสนผานศนูยกลางภายในต่ำสดุของขอตอโคงตองไมนอยกวารอยละ 80 ของเสนผานศนูยกลางภายใน
และพืน้ทีห่นาตดัตองลดลงไมมากกวารอยละ 10
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.3 ถามสีวนทีใ่ชดดู (suction port) ตองไมทำใหชองภายในขอตอ (lumen) แคบลง
หมายเหตุ ขอตอโคงอาจไมตองมีสวนที่ใชดูด
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

3.2.4 ปลายดานที่ตอกับเครื่องของขอตอตองเปนขอตอรูปกรวยตัวผูขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอก 15
มลิลเิมตร ซึง่สวมพอดกีบัเกจทดสอบรปูวงแหวน
การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 5356-1 Annex E connector size 15 mm.

3.2.5 ปลายดานผปูวยของขอตอตองเปนปลายเปด ทำมมุ (90 ± 5) องศากบัแนวแกนของขอตอ
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม
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ตารางที ่2 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายในและเกณฑความคลาดเคลือ่น
ความยาวยังผลของขอตอตรง และความยาวยังผลของขอตอโคง

(ขอ 3.2)

หนวยเปนมลิลเิมตร

หมายเหตุ a คือ ความยาวยังผลของปลายดานผูปวยของขอตอทอชวยหายใจที่ใชสอดเขาในทอชวยหายใจ

เสนผานศูนยกลาง เกณฑความ ขอตอตรง ขอตอโคง
ขนาดระบุ ภายใน คลาดเคลือ่น ความยาวยงัผลต่ําสดุa ความยาวยงัผลต่ําสดุa

ปลายดานผูปวย (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 ปลายขอตอดานทีต่อกบัเครือ่ง
2 ปลายขอตอดานผปูวย

รปูที ่2 ตวัอยางขอตอทอชวยหายใจตรง
(ตารางที ่2)

1 ปลายขอตอดานทีต่อกบัเครือ่ง
2 ปลายขอตอดานผปูวย

หมายเหต ุ มมุ θ ตองมคีามากกวา 45 องศา

รปูที ่3 ตวัอยางขอตอทอชวยหายใจโคง
(ตารางที ่2)

1 2
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4. คณุลกัษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

4.1.1 ผวิภายนอกและภายในตองเรยีบ สะอาด ขอบของรเูปดทีส่วนปลายและดานขางตองเรยีบ ไมแหลมคม
4.1.2 ตองคงรปูไดดพีอ ไมแบนหรอืพบัเมือ่ขดเปนวง และรปูรางตองไมเปลีย่นแปลง
4.1.3 ตองโคงงอและนมุพอเหมาะกบัการใชงาน
4.1.4 อาจมรีเูปดดานขางทีป่ลายดานผปูวย เปนรกูลมหรอืรี

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ
4.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

4.2.1 ความคงรปูของทอชวยหายใจขณะใชงาน
เมือ่ทดสอบตามขอ 8.1 แลว ลกูบอลโลหะตองสามารถผานทอชวยหายใจไดโดยอสิระ

4.2.2 ความโคงของทอชวยหายใจ
ทอชวยหายใจขนาดระบ ุ6.5 และใหญกวา ตองมรีศัมคีวามโคงทีข่อบ (140 ± 20) มลิลเิมตร
สำหรบัขนาดระบ ุ6.0 และเลก็กวา อาจมรีศัมคีวามโคงทีข่อบคาอืน่ได (ดรูปูที ่4)
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

4.2.3 มมุตดัทีป่ลายดานผปูวย
ตองตดัเปนมมุ (38 ± 10) องศา
หมายเหตุ หนาตัดของปลายดานผูปวยอยูดานซายเมื่อวางทอชวยหายใจใหสวนโคงนอกของทออยูดานลาง

(ดรูปูที ่1)
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม

4.2.4 คฟัหรอืปลอก (ถาม)ี
4.2.4.1 ขนาดเสนผานศนูยกลางของคฟัขณะอยนูิง่ (cuff resting diameter)

เมื่อทดสอบตามขอ 8.2 แลว เสนผานศูนยกลางของคัฟขณะอยูนิ่งตองอยูในชวง ± รอยละ 15
ของคาทีร่ะบุ

4.2.4.2 การพองตวัของคฟั
เมือ่ทดสอบตามขอ 8.3 แลว ตองไมมสีวนใดของคฟัทีพ่องตวัจนผนงักระเปาะแตะขอบปลายดาน
ผปูวยของทอชวยหายใจสวนทีใ่กลทีส่ดุ

4.2.5 สายชวยพองตวั (ถาม)ี
4.2.5.1 ตองมเีสนผานศนูยกลางภายนอกไมเกิน 3.0 มลิลเิมตร
4.2.5.2 ตำแหนงที่สายชวยพองตัวแยกออกจากทอชวยหายใจตองอยูดานในของสวนโคง และผนังรอบๆ

ชองภายในของสายชวยพองตวัตองไมล้ำเขาไปในชองภายในทอชวยหายใจเกนิรอยละ 10 ของเสน
ผานศนูยกลางภายในของทอชวยหายใจ

4.2.5.3 มมุทีส่ายชวยพองตวัแยกออกจากทอชวยหายใจตองไมเกนิ 45 องศา
4.2.5.4 สายชวยพองตวัตองมบีอลลนูหรอือปุกรณทีน่ำลมเขาและออกจากคฟั
4.2.5.5 สายชวยพองตวั ลิน้กนักลบั หรอือปุกรณอืน่ใด ตองไมขดัขวางการดดูลมออกจากคฟั
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4.2.5.6 ปลายสายชวยพองตวัจะเปนปลายเปดหรอืปดดวยลิน้หรอือปุกรณอืน่ๆ กไ็ด และตองสวมพอดกีบั
ขอตอรปูกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) ตามมอก.1387 เลม 1 รปู 3c

4.2.5.7 ระยะ S3 ในรปูที ่1 ตองไมต่ำกวา 40 มลิลเิมตร กรณทีีไ่มมลีิน้ปดเปดหรอือปุกรณทีใ่ชปด แตถามี
ลิน้ปดเปดหรอือปุกรณทีใ่ชปด  S3 ตองไมต่ำกวา 10 มลิลเิมตร

4.2.5.8 ระยะ S1 และระยะ S2 (ตามรปูที ่1) รวมกนัตองไมนอยกวาความยาวของทอ (A)
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ กรณทีีต่องใชเครือ่งวดัใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

4.2.6 รเูปดดานขาง
4.2.6.1 ตองมขีนาด รปูราง ตำแหนงทีไ่มทำใหปลายดานผปูวยยบุหรอืหกั และอยตูรงขามกบัดานทีต่ดัเฉยีง

(ดรูปูที ่5)
การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.2.6.2 ตองมพีืน้ทีห่นาตดัไมนอยกวารอยละ 80 ของพืน้ทีห่นาตดัของชองภายในทอชวยหายใจ
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

1 ปลายดานผปูวย
2 สวนทีเ่ปนปลายตรง
3 รศัมคีวามโคงทีข่อบ

รปูที ่4 ตวัอยางปลายดานผปูวยทีเ่ปนปลายตรง
(ขอ 4.2.2)

3
2

1
≤30 mm
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รปูที ่5 รเูปดดานขาง
(ขอ 4.2.6)

4.3 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
4.3.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยี
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP 28 หวัขอ Sterility tests

4.3.2 ความเปนพษิ
ตองไมเปนพษิ
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.720 หวัขอการทดสอบความเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจทุอชวยหายใจแตละหนวยในภาชนะหมุหอทีผ่นกึไดเรยีบรอย สามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ไดตลอด

ระยะเวลาการเกบ็ (หากเปดผนกึแลวจะผนกึซ้ำอกีไมได) สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวาง
การขนสงและการเกบ็รกัษา

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีท่อชวยหายใจทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย

ชดัเจน
(1) ขนาดระบ ุหรอืเสนผานศนูยกลางภายใน และเสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร
(2) มขีอความแสดงวาเปนทอทีใ่ชสอดเขาทางปาก หรอืทางจมกู หรอืไดทัง้ทางปากและจมกู
(3) มีอักษรหรือเครื่องหมายแสดงความยาวของทอจากปลายดานผูปวยเปนระยะที่เหมาะสมตามขนาด

ของทอชวยหายใจ เปนเซนตเิมตร

1 รเูปดดานขาง

1
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6.2 ทีภ่าชนะบรรจทุอชวยหายใจทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้
ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานหรอืชือ่อ่ืนทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ขนาดระบ ุหรอืเสนผานศนูยกลางภายใน และเสนผานศนูยกลางภายนอก เปนมลิลเิมตร
(3) เสนผานศนูยกลางของคฟัขณะอยนูิง่ (ถาม)ี เปนมลิลเิมตร
(4) ขอความแสดงวาเปนทอทีใ่ชสอดเขาทางปาก หรอืทางจมกู หรอืไดทัง้ทางปากและจมกู
(5) ขอความ “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(6) คำเตอืนหรอืขอควรระวงัในการใชและการเกบ็รกัษา เชน หามใชเมือ่วสัดหุมุหอชำรดุ
(7) วิธีการฆาเชื้อ
(8) เดอืน ปทีท่ำ และเดอืน ปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้
(9) รหสัรนุทีท่ำ
(10) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย

6.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ความคงรปูของทอชวยหายใจขณะใชงาน

8.1.1 เครื่องมือ
8.1.1.1 ทอโปรงแสง ทำดวยแกวหรือพลาสติกแข็ง มีความยาวเปน 2 เทาของความยาวยังผลของคัฟ

และมีเสนผานศูนยกลางภายในเปน 2 เทาของเสนผานศูนยกลางภายนอกของทอชวยหายใจ
± รอยละ 5 (ดรูปูที ่6)

8.1.1.2 เครือ่งองัน้ำทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(40 ± 1) องศาเซลเซยีส
8.1.1.3 เครือ่งอดัอากาศทีส่ามารถปรบัจนไดความดนัอากาศตามตารางที ่3 และมคีวามแมน ± รอยละ 5
8.1.1.4 ลกูบอลโลหะทีม่ขีนาดเสนผานศนูยกลางรอยละ 75 ของเสนผานศนูยกลางภายในของทอชวยหายใจ
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ตารางที ่3 ความดนัอากาศทีใ่ชทดสอบ
(ขอ 8.2.1.3)

หนวยเปนกโิลพาสคลั

8.1.2 วธิทีดสอบ
8.1.2.1 ตดิตัง้เครือ่งมอืตามรปูที ่6
8.1.2.2 ใสปลายดานผปูวยของทอชวยหายใจลงในทอโปรงแสง โดยใหคฟัอยตูรงกลางทอ
8.1.2.3 ตอสายชวยพองตัวเขากับเครื่องอัดอากาศ แลวเปดเครื่องอัดอากาศใหคัฟพองตัวจนกระทั่งคัฟ

สมัผสักบัผวิดานในของทอโปรงแสง
หมายเหตุ ถาเปนคฟัทีโ่ปรงแสง ใหเตมิส ีเชน น้ำหมกึ ปรมิาณเลก็นอย เพือ่ชวยในการสงัเกตการสมัผสั

ของคัฟกับผิวดานในทอ
8.1.2.4 แชทอชวยหายใจและทอโปรงแสงในเครื่องอังน้ำที่อุณหภูมิ (40 ± 1) องศาเซลเซียส (ตาม

รปูที ่6)
8.1.2.5 ปรบัปรมิาตรของอากาศภายในคฟัใหผวิดานนอกของคฟัสมัผสักับผวิดานในของทอโปรงแสง ทิง้ไว

เปนเวลา 30 นาท ีบนัทกึคาความดนัอากาศในคฟัเปนคาความดนัอากาศอางองิ ตรวจสอบตาราง
ที ่3 เพือ่หาคาความดนัอากาศทดสอบ

8.1.2.6 ทำการทดสอบตัง้แตขอ 8.1.2.1 ถงึขอ 8.1.2.5 อกีครัง้หนึง่โดยใชคาความดนัอากาศทดสอบจาก
ขอ 8.1.2.5 แลวคงสภาพทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 1) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24 ชัว่โมง

8.1.2.7 เมือ่ครบ 24 ชัว่โมงแลว วดัความดนัอากาศในคฟัและปรบั (เมือ่จำเปน)
8.1.2.8 ปลอยลกูบอลโลหะผานชองภายในทอชวยหายใจ สงัเกตการไหลของลกูบอลโลหะ

8.2 ขนาดเสนผานศนูยกลางของคฟัขณะอยนูิง่
8.2.1 เครื่องมือ

เครือ่งอดัอากาศทีส่ามารถปรบัจนไดความดนัอากาศ 2.0 กโิลพาสคลั และมเีกณฑความคลาดเคลือ่น
± รอยละ 5

8.2.2 วธิทีดสอบ
ตอเครือ่งอดัอากาศเขากบัคฟั อดัอากาศเขาไปในคฟัจนความดนัภายในคฟัมคีา (2.0 ± 0.1) กโิลพาสคลั
ตัง้ไวใหคงทีเ่ปนเวลา 5 นาททีีอ่ณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส หมนุระนาบของคฟัทีม่ขีนาดเสนผาน
ศนูยกลางใหญทีส่ดุใหตัง้ฉากกบัแนวแกนของทอชวยหายใจ วดัขนาดเสนผานศนูยกลางของคฟัทีท่กุ 45
องศาทีห่มนุระนาบจำนวน 4 คา แลวหาคาเฉลีย่

ความดันอากาศอางอิง ความดันอากาศทดสอบ

≤ 16.6 2 เทาของความดันอากาศอางอิง
หรือ 2.7 กิโลพาสคัล
โดยเลือกคาท่ีมากกวา

> 16.6 และ ≤ 33.3 33.3
> 33.3 ความดันอากาศอางอิง



–12–

มอก. 2272 – 2549

1 ปลายดานทีต่อกบัเครือ่ง 7 ตอกับเครื่องอัดอากาศ
2 ทอชวยหายใจ 8 สายชวยพองตวั
3 บอลลนูนำ 9 คฟั
4 ขอตอสามทาง 10 เครื่องอังน้ำ
5 อปุกรณวดัความดนัอากาศ 11 ทอโปรงแสง
6 จกุปดเปด 12 ปลายดานผปูวย

รปูที ่6 เครือ่งมอืสำหรบัทดสอบความคงรปูของทอชวยหายใจขณะใชงาน
(ขอ 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 ตามขอ 8.1.1.1 ถงึขอ 8.1.1.3
8.3.1.2 ตมุน้ำหนกัขนาด 100 กรมั

8.3.2 วธิทีดสอบ
8.3.2.1 ตดิตัง้เครือ่งมอืตามรปูที ่ 6 และทดสอบตามขอ 8.1.2.2 ถงึขอ 8.1.2.4 โดยใชความดนัอากาศ

ต่ำสดุ 5.4 กโิลพาสคลั และใหคงสภาพทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 1) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24
ชัว่โมง

8.3.2.2 เมือ่ครบ 24 ชัว่โมงแลว นำทอชวยหายใจและทอโปรงแสงออกจากเครือ่งองัน้ำ วดัความดนัอากาศ
ในคฟัและปรบั (เมือ่จำเปน)

8.3.2.3 กลบัดานทอชวยหายใจและทอโปรงแสง ยดึทอโปรงแสงใหคงที ่แขวนตมุน้ำหนกัตามรปูที ่7 เปนเวลา
ไมนอยกวา 60 วนิาที

8.3.2.4 ตรวจพนิจิลกัษณะของคฟั ดดูลมออกจากคฟัเปนเวลาไมนอยกวา 10 วนิาท ีในระหวางนัน้ตรวจพนิจิ
ลกัษณะของคฟัดวย
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1 ตำแหนงทีใ่กลขอบของปลายตดัทีส่ดุ 4 คฟัพองตวั
2 ขดีจำกดัทีค่ฟัผดิรปูรางไป 5 อปุกรณหนบียดึ
3 ทอโปรงแสง 6 ตมุน้ำหนกั

รปูที ่7 เครือ่งมอืทดสอบการพองตวัของคฟั
(ขอ 8.3.1 และขอ 8.3.2)

1

2 2

4
3

5

6
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ ทอชวยหายใจขนาดระบเุดยีวกนั ทำจากวสัดอุยางเดยีวกนั โดยกรรมวธิเีดยีวกนั และทำให
ปราศจากเชือ้ในคราวเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก
ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 3. ขอ 4.1 ขอ 5. และขอ 6. ในแตละรายการตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป
การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางฟสกิส
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2
ก.2.2.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดใน

ตารางที ่ก.2 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

ไมเกิน 10 000 0
10 001 ถึง 35 000 13 1

เกิน 35 000 20 2

3
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางฟสกิส
(ขอ ก.2.2)

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 20 หนวย
ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.3.1 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนพษิ
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ
ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.3.2 จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตัวอยางทอชวยหายใจตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทุกขอ
จงึจะถอืวาทอชวยหายใจรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

ไมเกิน 10 000 0
10 001 ถึง 35 000 20 1

เกิน 35 000 32 2
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