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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ถงุมอืสำหรบัการตรวจโรคชนดิใชครัง้เดยีว

เลม 1 : เกณฑกำหนดสำหรบัถงุมอืทีท่ำจากน้ำยางหรอืสารละลายยาง

1. ขอบขาย
มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุถงึถุงมอืยางสำหรบัการตรวจวนิจิฉยั หรอืการตรวจรกัษาโรคทัง้ชนดิ
ปราศจากเชื้อและชนิดไมปราศจากเชื้อ ที่บรรจุรวมกันเปนจำนวนมาก เพื่อปองกันการปนเปอนระหวางผูปวยกับ
ผูใชถุงมือยาง และรวมถึงถุงมือยางที่ใชจับหรือสัมผัสกับวัสดุทางการแพทยที่อาจปนเปอน มีลักษณะผิวเรียบ
และผวิไมเรยีบบางสวนหรอืทัง้หมด
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเลมนี้ อางอิงถุงมือยางเพื่อการใชงานและความปลอดภัยในการตรวจโรค แตไม
รวมถงึวธิใีชถงุมอือยางเหมาะสมและปลอดภยั ขัน้ตอนการทำใหปราศจากเชือ้ ขัน้ตอนการขนสง ขัน้ตอนการบรรจุ
และการเกบ็รกัษา

2. เอกสารอางองิ
มาตรฐานดังตอไปนี้มีขอกำหนดตาง ๆ ซึ่งนำมาประกอบกันเปนขอกำหนดในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้
โดยการอางองิ ในขณะทีจ่ดัพมิพมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ มาตรฐานอางองิเหลานีเ้ปนฉบบัทีใ่ชงานอย ู แต
มาตรฐานทกุฉบบัตองไดรบัการแกไขปรบัปรงุเมือ่ครบวาระ  และกลมุผเูกีย่วของทีใ่ชมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
นีเ้ปนหลกั ตองตรวจสอบและใชมาตรฐานตามรายชือ่ขางลางนีฉ้บบัลาสดุ  ประเทศสมาชกิ ISO และ IEC จะยดึถอื
มาตรฐานระหวางประเทศทีม่ผีลใชงานอยใูนปจจบุนัเทานัน้
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 devices labels, labelling and
information to be supplied
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3. ประเภท และลกัษณะ
3.1 ทัว่ไป

ถงุมอืแบงออกเปนประเภท และลกัษณะ ตามขอ 3.2 และขอ 3.3
3.2 ประเภท แบงเปน 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) หรือสารละลายเทอรมอพลาสติกอิลาสโทเมอร
(thermoplastic elastomer solution)

3.3 ลักษณะ แบงตามลกัษณะผวิเปน 4 ชนดิ คอื
3.3.1 ผวิไมเรยีบบางสวนหรอืทัง้หมด
3.3.2 ผวิเรยีบ
3.3.3 ผวิมแีปง
3.3.4 ผวิไมมแีปง

หมายเหตุ 1. ถุงมือผิวมีแปงไดแกถุงมือที่ใชผงแปงเคลือบในกระบวนการผลิต เพื่อความสะดวกในการสวมถุงมือ
ถงุมอืผวิไมมแีปง ไดแก ถงุมอืทีผ่ลติโดยไมใชผงแปงเคลอืบ

2. ทีป่ลายขอมอืของถงุมอื (cuff termination) อาจตดัขอบหรอืมวนขอบ

4. วสัดุ
ถงุมอืตองทำจากยางผสมเสรจ็ของน้ำยางธรรมชาต ิหรอืน้ำยางไนไทรล หรอืน้ำยางพอลคิลอโรพรนี ยางผสมเสรจ็ของ
สารละลายยางสไตรนี-บวิทะไดอนี หรอืสารละลายเทอรมอพลาสตกิ อลิาสโทเมอร หรอืยางผสมเสรจ็ของอมิลัชนั
ของยางสไตรีน-บิวทะไดอีน เพื่อความสะดวกในการสวมถุงมือ อาจจะตองผานกรรมวิธีการแตงผิว (surface
treatment) การใชสารหลอลืน่ ผงแปง หรอืพอลเิมอร โดยตองเปนไปตาม ISO 10993
สทีีใ่ชตองไมเปนพษิ และสารใด ๆ  ทีใ่ชในกระบวนการทำผวิถงุมอื ซึง่เปนสารทีถ่กูถายโอนได  ตองเปนสารทีด่ดูซมึได
ทางชวีภาพ (bio-absorbable)
ถงุมอืทีส่งใหผใูชตองเปนไปตาม ISO 10993 เลมทีเ่กีย่วของ ผผูลติตองมขีอมลูแสดงวาเปนไปตามขอกำหนดเหลานี้
ตอผูซื้อเมื่อมีการรองขอ
หมายเหตุ 1. อาจมกีารระบสุารพอลเิมอรทีเ่หมาะสมอืน่ๆ ใน ISO 11193 เลมตอไป

2. ผสูวมถงุมอืบางคน  เมือ่สวมถงุมอืไประยะหนึง่อาจเกดิอาการแพกบัยางบางสตูร  และตองการถงุมอื
ทีท่ำจากสตูรอืน่ (alternative formulation)

3. ปรมิาณโปรตนีทีส่กดัได โปรตนีทีก่อใหเกดิอาการแพ สารเคมทีีเ่หลอื เอน็โดทอกซนิ (endotoxin) และ
ผงแปงที่เหลือในถุงมือ อาจนำมากำหนดใน ISO 11193 เลมนี้ฉบับตอไป ขึ้นอยูกับวิธีทดสอบตาม
มาตรฐาน ไอ เอส โอ ทีเ่กีย่วของซึง่อาจมกีารกำหนดขึน้
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5  การชกัตวัอยางและการเลอืกชิน้ทดสอบ
5.1 การชกัตวัอยาง

เพือ่ใหเปนมาตรฐานเดยีวกนั การชกัตวัอยางและการตรวจสอบถงุมอืใหเปนไปตาม   ISO 2859-1  โดยระดบั
การตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบัสำหรบัคณุลกัษณะทีก่ำหนดตองเปนไปตามตารางที ่1
ในกรณไีมทราบขนาดรนุ ใหถอืวามขีนาดรนุ 35 001 ถงึ 150 000

ตารางที ่1 ระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบั

5.2 การเลอืกชิน้ทดสอบ
เมือ่ตองการชิน้ทดสอบ ใหตดัจากบรเิวณทีเ่ปนฝามอืหรอืหลงัมอืของถงุมอื

6  คณุลกัษณะทีต่องการ
6.1 มติิ

เมือ่วดัถงุมอื ณ ตำแหนงทีแ่สดงตามรปูที ่1 มติสิำหรบัความกวางฝามอืและความยาวตองเปนไปตามทีก่ำหนด
ในตารางที ่2 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่1
การวดัความยาวของถงุมอืใหวดัระยะทีส่ัน้ทีส่ดุระหวางปลายนิว้กลาง และขอบของถงุมอื
หมายเหตุ การวดัความยาวอาจทำโดยการแขวนถงุมอืบนแมนเดรล (mandrel) ทีม่รีศัมสีวนปลาย 5 มลิลเิมตร
การวดัความกวางใหวดัทีแ่นวกึง่กลางระหวางโคนนิว้ชี ้และโคนนิว้หวัแมมอื การวดัความกวางตองทำโดยวาง
ถงุมอืลงบนพืน้ราบ

คุณลักษณะ ระดับการตรวจสอบ ระดับคุณภาพ
ท่ียอมรับ

 มิติ (ความกวาง ความยาว ความหนา) S–2 4.0
 การรั่วซึมน้ํา G–I 2.5
 แรงดึงเม่ือขาดและความยืดเม่ือขาด 
     (กอนและหลังบมเรง) S–2 4.0
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วธิวีดัความหนาใหเปนไปตาม ISO 4648 โดยวดัความหนาถงุมอืเตม็รปู (intact glove) ทัง้ 2 ชัน้ ใชความ
ดนั ทีต่วักดของเครือ่งมอืวดั 22 กโิลพาสคลั ± 5 กโิลพาสคลั ทีต่ำแหนงตามรปูที ่2 คอื ตำแหนงทีอ่ยตู่ำ
จาก ปลายนิว้กลางลงมา 13 มลิลเิมตร ± 3 มลิลเิมตร และตำแหนงกึง่กลางฝามอืโดยประมาณ ความหนาชัน้
เดยีว ของถงุมอืทีต่องรายงานเปนคาครึง่หนึง่ของความหนา 2 ชัน้ ทีว่ดัไดและตองเปนไปตามมติทิีก่ำหนด
ในตาราง ที ่2 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่1
ถาหากตรวจพินิจแลวพบจุดที่มีเนื้อบางใหวัดแบบความหนาชั้นเดียว ความหนาที่บริเวณพื้นผิวเรียบและ
พืน้ผวิไมเรยีบของถงุมอืชัน้เดยีว ตองไมนอยกวา 0.08 มลิลเิมตร และ 0.11 มลิลเิมตร ตามลำดบั
หมายเหตุ ความหนาของขอบถงุมอืทีว่ดัตาม ISO 4648 ไมควรเกนิ 2.50 มลิลเิมตร
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รปูที ่1 ตำแหนงทีว่ดัความกวาง และความยาว
(ขอ 6.1)

 W  คอื  ความกวาง
I   คอื  ความยาว

w

=

l =
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รปูที ่2 ตำแหนงทีว่ดัความหนา
(ขอ 6.1)

หมายเหต ุระยะ 48 มลิลเิมตร ± 9 มลิลเิมตร คอืจดุกึง่กลางฝามอืของถงุมอืขนาดตาง ๆ กนั

ตำแหนงทีว่ดัความหนา
หนวยเปนมลิลเิมตร

ตำแหนงทีว่ดัความหนา

48±9 33
±5

13
±3
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ตารางที ่2 มติ ิและเกณฑความคลาดเคลือ่น

6.2 การรัว่ซมึน้ำ
เมือ่ทดสอบการรัว่ซมึน้ำตามภาคผนวก ก. แลว ตองเปนไปตามระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบั
ตามทีก่ำหนดในตารางที ่1

6.3 แรงดงึ
6.3.1 การทดสอบ

ใหปฏบิตัติาม ISO 37 โดยใชชิน้ทดสอบ 3 ชิน้จากฝามอื หรอื หลงัมอืของถงุมอืแตละขาง แลวรายงาน
คามธัยฐาน (median value)

6.3.2 แรงดงึเมือ่ขาดและความยดืเมือ่ขาดกอนบมเรง
เมือ่ทดสอบตาม ISO 37 โดยใชชิน้ทดสอบรปูดมับเบลลแบบที ่2 คาแรงดงึเมือ่ขาดและความยดืเมือ่
ขาดตองเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนดในตารางที ่3 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบั
ตามทีก่ำหนดในตารางที ่1

6.3.3 แรงดงึเมือ่ขาดและความยดืเมือ่ขาดหลงับมเรง
การทดสอบการบมเรงใหปฏบิตัติามวธิทีีร่ะบใุน ISO 188 หลงัจากทีอ่บชิน้ทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ70 องศา
เซลเซียส ± 2 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 168 ชัว่โมง ± 2 ชัว่โมง แลว คาแรงดงึเมือ่ขาดและความยดื
เมือ่ขาดตองเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนดในตารางที ่3 โดยใชระดบัการตรวจสอบและระดบัคณุภาพทีย่อมรบั
ตามทีก่ำหนดในตารางที ่1

ความกวาง ความยาว ตํ่าสุด ความหนา ตํ่าสุด ความหนา สูงสุด
รหัสขนาด ขนาดระบุ (มิติ w  ตามรูปที่ 1) (มิติ l  ตามรูปที่ 1) (ที่ตําแหนงดังแสดงในรูปที่ 2) (ที่ประมาณจุดกึ่งกลางของฝามือ)

mm mm mm mm
6 และ เล็กพิเศษ ≤ 80 220

เล็กกวา 6 ( X–S )

61/2
เล็ก (S) 80 ± 5 220

7 85 ± 5 230 สําหรับทุกขนาด : สําหรับทุกขนาด : 

71/2 95 ± 5 230 บริเวณผิวเรียบ : 0.08 บริเวณผิวเรียบ : 2.00

8 100 ± 5 230 บริเวณผิวไมเรียบ : 0.11 บริเวณผิวไมเรียบ : 2.03

81/2 110 ± 5 230

9 และ ใหญพิเศษ ≥110 230
ใหญกวา 9 ( X–L )

กลาง (M)

ใหญ (L)
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ตารางที ่3 คณุลกัษณะเกีย่วกบัแรงดงึ

6.4 การทำใหปราศจากเชือ้
ถาเปนถงุมอืทีผ่านการทำใหปราศจากเชือ้  ใหระบกุรรมวธิทีำใหปราศจากเชือ้ดวยเมือ่มกีารรองขอ

7. การบรรจุ
ถาเปนถงุมอืทีผ่านการทำใหปราศจากเชือ้ ใหบรรจถุงุมอืแตละขางในแตละภาชนะบรรจ ุหรอืบรรจถุงุมอืเปนคใูน
ภาชนะบรรจเุดยีวกนั

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 เครือ่งหมายและฉลาก อาจใชสญัลกัษณตามทีก่ำหนดใน ISO 15223

ภาษาทีใ่ชในการแสดงเครือ่งหมายและฉลาก ตองเปนไปตามขอตกลงระหวางผเูกีย่วของ
8.2 ภาชนะบรรจแุตละหนวย

8.2.1 ภาชนะบรรจปุราศจากเชือ้
ทีภ่าชนะบรรจถุงุมอืแตละขางหรอืค ู ตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หชดัเจน
(1) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย
(2) วสัดทุีใ่ช
(3) คำวา “ผวิไมเรยีบ” หรอื “ผวิเรยีบ” “มแีปง” หรอื “ไมมแีปง” หรอืคำทีเ่หมาะสมทีม่คีวามหมาย

ตรงกนั
(4) ขนาด
(5) ในกรณทีีถ่งุมอืนัน้ใชผงแปงเคลอืบผวิ ตองมคีำเตอืน ใหขจดัผงแปงดวยวธิปีลอดเชือ้กอนใช
(6) รหสัรนุทีท่ำ
(7) เดอืนปทีท่ำ โดยปแสดงเปนตวัเลข 4 หลกั
(8) ขอความ “จะสิน้สภาพปราศจากเชือ้ถาภาชนะบรรจถุกูเปดหรอืฉกีขาด”
(9) ขอความ “ใชไดครัง้เดยีว”
(10) คำวา “ถงุมอืสำหรบัการตรวจโรค”
(11) สำหรบัถงุมอืประเภท 1 ใหระบขุอความ “ผลติภณัฑทำจากน้ำยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกิดอาการแพ”

หรอืขอความทีม่คีวามหมายตรงกนั

คุณลักษณะ หนวย เกณฑท่ีกําหนด
ถุงมือประเภท 1 ถุงมือประเภท 2

แรงดึงเม่ือขาด กอนบมเรง ต่ําสุด N 7.0 7.0
ความยืดเม่ือขาด กอนบมเรง ต่ําสุด % 650 500
แรงดึงเม่ือขาด หลังบมเรง ต่ําสุด N 6.0 7.0
ความยืดเม่ือขาด หลังบมเรง ต่ําสุด % 500 400
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8.2.2 ภาชนะบรรจ ุไมผานการทำใหปราศจากเชือ้
ทีภ่าชนะบรรจ ุตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนีใ้หชดัเจน
(1) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจูดัจำหนาย
(2) วสัดทุีใ่ช
(3) คำวา “ผวิไมเรยีบ” หรอื “ผวิเรยีบ” “มแีปง” หรอื “ไมมแีปง” หรอืคำทีเ่หมาะสมทีม่คีวามหมาย

ตรงกนั
(4) ขนาด
(5) รหสัรนุทีท่ำ
(6) ขอความ “ใชไดครัง้เดยีว”
(7) ขอความ “ไมปราศจากเชือ้”
(8) คำวา “ถงุมอืสำหรบัการตรวจโรค”
(9) เดอืนปทีท่ำ โดยปแสดงเปนตวัเลข 4 หลกั
(10) สำหรบัถงุมอืประเภท 1 ใหระบขุอความ “ผลติภณัฑทำจากน้ำยางธรรมชาต ิอาจทำใหเกิดอาการแพ”

หรอืขอความทีม่คีวามหมายตรงกนั
8.3 ภาชนะบรรจรุวม

ภาชนะบรรจุรวมจะบรรจุถุงมือขนาดเดียวกันหลายหนวยภาชนะบรรจุตามจำนวนที่กำหนดไวเพื่อความ
ปลอดภัยในการขนสง และการเก็บรักษา ภาชนะบรรจุรวมตองแสดงขอความตามขอ 8.2.1 หรือ 8.2.2
พรอมดวยจำนวนถงุมอื โดยเพิม่คำแนะนำในการเกบ็รกัษาดวย
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ภาคผนวก ก.
(วธิมีาตรฐาน)

การทดสอบการรัว่ซมึน้ำ
ก.1 เครื่องมือ
ก.1.1 ทอสวมแมนเดรลมเีสนผานศนูยกลางภายนอกระบ ุ60 มลิลเิมตร มคีวามยาวเพยีงพอสำหรบัใหถงุมอืสวม

และบรรจนุ้ำ 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร  ตวัอยางทอสวมแมนเดรลดงัรปูที ่ก.1
หมายเหตุ ถาใชทอสวมแมนเดรลชนิดโปรงใสจะดีกวา

ก.1.2 อปุกรณใชแขวน สำหรบัแขวนทอสวมแมนเดรลทีส่วมถงุมอืและบรรจนุ้ำแลวในแนวดิง่ ดงัรปูที ่ก.2
ก.1.3 กระบอกตวง ความจไุมนอยกวา 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร หรอือปุกรณอืน่ทีส่ามารถจายน้ำไดครัง้ละ

1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร
ก.2 วธิทีดสอบ

สวมถงุมอืตวัอยางกบัทอสวมแมนเดรลแลวยดึดวยอปุกรณทีเ่หมาะสม เชน วงแหวน (O-ring) โดยไมให
ขอบของถงุมอืตวัอยางสงูกวาปลายทอสวมแมนเดรลเกนิ 40 มลิลเิมตร
เตมิน้ำทีม่อีณุหภมูไิมเกนิ 36 องศาเซลเซยีส ปรมิาตร 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร ± 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร
ลงในอุปกรณที่เตรียมไว เช็ดน้ำที่กระเซ็นเปยกบนถุงมือ ถาระดับน้ำสูงไมถึงระยะ 40 มิลลิเมตรจากขอบ
ถงุมอืใหยกถงุมอืขึน้เพือ่ใหแนใจวาทกุสวนของถงุมอืไดรบัการทดสอบ ยกเวนสวน 40 มลิลเิมตรจากขอบ
ถงุมอื ตรวจพนิจิทนัทวีามีน้ำรัว่ซมึออกจากถงุมอืตวัอยางหรอืไม ถาไมมกีารรัว่ซมึ ใหแขวนไว 2 นาท ีถงึ 4
นาท ีนบัจากเทน้ำลงในถงุมอื ตรวจพนิจิการรัว่ซมึน้ำอกีครัง้หนึง่ รอยรัว่ซมึในระยะ 40 มลิลเิมตร จากขอบถงุมอื
ไมถอืเปนขอบกพรอง อาจเตมิสทีีล่ะลายน้ำไดลงในน้ำเพือ่ใหสงัเกตการรัว่ซมึไดชดัเจน
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รปูที ่ก.1 ทอสวมแมนเดรล

หนวยเปนมลิลเิมตร
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3. เครือ่งหมายทีผ่วิดานใน
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รปูที ่ก.2 อปุกรณใชแขวน


