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นายอภินันท  อุปการะกุล กรมวทิยาศาสตรบรกิาร

นางพรทิพย  ลามอ
นางวิมลวรรณ  วิทยพบิูลย สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  กระบอกฉดียาผานใตผวิหนงัปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว นี ้ ไดประกาศใชครัง้แรก
เปนมาตรฐานเลขที่ มอก.777-2531 ในราชกิจจานุเบกษา เลม 105 ตอนที่ 128 วันที่ 4 สิงหาคม พุทธศักราช
2531 ประกาศแกไขเปนมาตรฐานเลขที่  มอก.777-2536  ในราชกิจจานุเบกษา  เลม 110 ตอนที่  114  วันที่  19
สิงหาคม พทุธศกัราช 2536 และไดแกไขปรับปรงุโดยยกเลิกและกําหนดใหม เปนมาตรฐานเลขท่ี มอก.777-2541
ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 116 ตอนที่ 41ง วันที่ 25 พฤษภาคม พุทธศักราช 2542 ตอมาได
พจิารณาเห็นสมควรแกไขปรบัปรุงในสาระสําคญัทางวชิาการ โดยแกไขปรับปรุงคณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ
เพือ่ใหเหมาะสมกบัการผลติในปจจบุัน จงึไดแกไขปรบัปรุงโดยยกเลกิมาตรฐานเดมิและกําหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชขอมูลจากผูทํา ผูใช และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

ISO 7886-1:1993/Cor1:1995 Sterile  hypodermic  syringes  for  single  use - Part 1: Syringes
for  manual  use

The  United States  Pharmacopeia, 30 revision, 2008
มอก.764-2548 ชดุปกผเีสือ้ใชในการแพทย
มอก.1387 ขอตอรปูกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) สาํหรบักระบอกฉดียา

เขม็ฉีดยา และเครือ่งมอืแพทยบางชนิด
เลม 1-2539 เลม 1 คุณลักษณะทั่วไป
เลม 2-2539 เลม 2 ขอตอล็อก
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบับที่  4023  ( พ.ศ. 2552 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรื่อง ยกเลิกมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชือ้ชนิดใชครัง้เดยีว

และกําหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

กระบอกฉดียาผานใตผิวหนงัปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม กระบอกฉดียาผานผิวหนังปราศจากเชื้อ

ชนิดใชคร้ังเดียว มาตรฐานเลขที่ มอก. 777-2541
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมฉบับที่ 2420 (พ.ศ.
2541) ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรื่อง ยกเลิกและกําหนด

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว และกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ
อุตสาหกรรม กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว  ลงวันที่ 26 มีนาคม พ.ศ. 2542  และ
ออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรม  กระบอกฉีดยาผานใตผิวหนงัปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว

มาตรฐานเลขที่ มอก. 777-2552  ขึ้นใหม   ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ทั้งนี้ ใหมีผลเมื่อพนกําหนด 180 วัน นับแตวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

        ประกาศ ณ วันที่  26  พฤษภาคม  พ.ศ. 2552

           ชาญชัย  ชัยรุงเรือง

 รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

กระบอกฉดียาผานใตผวิหนังปราศจากเช้ือ
ชนดิใชครัง้เดียว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ีครอบคลุมเฉพาะกระบอกฉีดยาผานใตผิวหนังปราศจากเช้ือ

ชนิดใชคร้ังเดียวท่ีทำดวยพลาสติก  โดยไมรวมเข็มฉีดยา

1.2 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ไมครอบคลุมถึงกระบอกฉีดยาที่ใชเฉพาะงานพิเศษหรือเฉพาะโรค

เชน กระบอกฉีดอินซูลิน กระบอกดูดไขกระดูก กระบอกฉีดยาใชปม หรือกระบอกฉีดยาที่มีเข็มฉีดยา

ตดิถาวร

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ มดีงัตอไปนี้

2.1 กระบอกฉดียาผานใตผิวหนังปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดียว  ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “กระบอกฉดียา”

หมายถงึ ภาชนะทีใ่ชบรรจุของเหลวเพือ่เปนตัวกลางนำของเหลวเขาสหูรอืออกจากรางกาย  ผานกรรมวิธทีำให

ปราศจากเชือ้แลว  และใชงานเพยีงครัง้เดยีว  มสีวนประกอบโดยทัว่ไปดงัรปูที ่ 1

2.2 ความจรุะบ ุ  (nominal  capacity)  หมายถงึ  ความจุของกระบอกฉดียาทีผ่ทูำระบไุว  เชน  1 มลิลลิติร

5 มลิลลิติร 50 มลิลลิติร

2.3 ความจุจริง  (graduated  capacity)  หมายถึง  ความจุจริงที่วัดไดจากปริมาตรของน้ำที่อุณหภูมิ

(27 + 5) องศาเซลเซียส ที่ถูกดันออกมาจากกระบอกฉีดยาเม่ือเสนช้ีความจุที่ลูกสูบทับเสนแสดงความจุ

ทีก่ำหนด

2.4 ความจุจริงทัง้หมด  (total  graduated  capacity)  หมายถงึ  ความจุจริงของกระบอกฉดียาทีเ่สนแสดงความจุ

เสนท่ีหางทีส่ดุจากเสนศนูย

2.5 ความจุใชไดสูงสุด  (maximum usable capacity) หมายถึง ความจุของกระบอกฉีดยาเมื่อดึงลูกสูบ

ไปจนถงึจดุสะดดุซึง่กนัไมใหลกูสบูหลดุออกจากตวักระบอกไดงาย

2.6 เสนช้ีความจุ  (fiducial  line)  หมายถึง  เสนรอบปลายลูกสูบเพื่อชี้ความจุ ณ เสนแสดงความจุที่อาน

ไดของกระบอกฉีดยา

2.7 ปริมาตรสูญเปลา (dead space) หมายถึง ปริมาตรของเหลวท่ีเหลืออยูในตัวกระบอกและหัวฉีด เม่ือดัน

ลกูสบูไปจนสุดกระบอก
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1 เสนศนูย (zero graduation line)

2 เสนแสดงความจ ุ(graduation lines)

3 เสนแสดงความจุระบ ุ(nominal capacity graduation lines)

4 เสนแสดงความจทุัง้หมด (total graduated capacity line)

5 เสนช้ีความจุ (fiducial line)

6 ปกกระบอก (finger grips)

7 รฉูดี (nozzle lumen)

8 หวัฉีด (nozzle)

9 ตวักระบอก (barrel)

10 ลกูสบู (piston)

11 กนัร่ัว (seal)

12 กานฉดี (plunger)

13 แปนดัน (push-button)

รปูที ่ 1  สวนประกอบโดยท่ัวไปของกระบอกฉดียา
(ขอ 2.1)

3. ความจุ
3.1 ความจุ

ตองมคีวามจุตามทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก และมเีกณฑความคลาดเคลือ่นของความจุจริง เปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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4. รปูรางและสวนประกอบ
4.1 สเกลบอกปรมิาตร

4.1.1 สเกล

4.1.1.1 กระบอกฉีดยาตองมีเพยีงสเกลเดียว  หรอืถามมีากกวาหนึง่สเกล ตองมีเสนแสดงความจุทีม่ตีวัเลข

กำกับเหมือนกัน แตอาจมีเสนแสดงความจุยอยตางกัน และอยางนอยชวงสเกลตองไมหยาบกวา

ทีแ่สดงในตารางที ่1 นอกจากนีต้องระบหุนวยของปรมิาตรทีตั่วกระบอกดวย

4.1.1.2 ถามกีารขยายสเกลเกนิความจุระบ ุ สวนขยายน้ีตองแสดงใหแตกตางจากสเกลสวนอ่ืน ๆ   อยางชดัเจน

เชน วงกลมรอบตัวเลข  ใชขนาดตัวเลขเล็กกวาสวนขยาย  ใชเสนแสดงความจุสั้นกวาสวนขยาย

หรอืใชเสนประในแนวต้ังสำหรบัสวนขยาย

4.1.1.3 เสนแสดงความจุตองมีความหนาสม่ำเสมอ  อยูบนระนาบที่ตั้งฉากกับแกนของตัวกระบอกเรียง

เปนระยะสม่ำเสมอตามความยาวของตวักระบอกระหวางเสนศนูยกบัเสนแสดงความจทุัง้หมด

4.1.1.4 ความยาวของเสนแสดงความจุเสนส้ันบนแตละสเกลตองยาวประมาณคร่ึงหนึง่ของเสนแสดงความจุ

เสนยาว ตวัอยางการแสดงสเกลของเสนแสดงความจุตามรูปท่ี  2

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.1.1.5 เม่ือทดสอบตามขอ 9.2 แลว สเกลยังคงชัดเจน ไมหลดุลอก มองเห็นไดงาย

4.1.2 ตวัเลข

4.1.2.1 ตองมีตัวเลขกำกับสวนขยายระหวางเสนแสดงความจุตามท่ีกำหนดในตารางที่ 1 นอกจากน้ี

เสนแสดงความจุระบแุละความจุทัง้หมด  ตองมตีวัเลขกำกบัดวย

4.1.2.2 เมือ่จบักระบอกฉดียาตัง้ข้ึนในแนวด่ิงโดยใหดานปลายแหลมอยดูานบน  และสเกลอยดูานหนา ตวัเลข

ตองอยบูนสเกลในแนวด่ิงและอยใูนตำแหนงท่ีเสนแสดงความจุแบงตัวเลขออกเปนสองสวนเทา ๆ   กนั

ตวัเลขจะตองอยใูกล  แตไมสมัผัสกบัปลายเสนแสดงความจุทีส่มัพนัธกนั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.1.3 ความยาวของสเกลตัง้แตเสนศนูยถงึเสนแสดงความจรุะบุ

ใหเปนไปตามตารางที ่ 1

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

4.1.4 ตำแหนงของสเกล

เม่ือดันกานฉีดไปจนสุดกระบอกแลว  เสนศูนยของสเกลตองอยูในระดับเดียวกันกับเสนช้ีความจุ

บนลูกสบู โดยตางระดบักนัไมเกนิ     ของชวงสเกลทีเ่ลก็สดุ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

1

4
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รปูที ่ 2  ตวัอยางการแสดงสเกลและตวัเลข
(ขอ  4.1.1  และขอ  4.1.2)

4.2 ตวักระบอกและปกกระบอก

4.2.1 ตองมคีวามยาวพอท่ีทำใหกระบอกฉดียามคีวามจุใชไดสงูสดุมากกวาความจรุะบอุยางนอยรอยละ 10

4.2.2 ปกกระบอกควรมีขนาด  รปูราง  และความแข็งแรงเหมาะกบัการใชงาน  ตองปราศจากครีบและขอบคม

และตองทำใหจับยึดกระบอกฉีดยาไดอยางมัน่คงขณะใชงาน

4.2.3 ปกกระบอกตองยาวพอเพือ่กนัไมใหกระบอกฉดียากลิง้มากกวา  180 องศา

เม่ือวางกระบอกฉดียาบนพืน้ราบท่ีเอยีงเปนมุม 10 องศา กบัแนวระดับ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3 ลกูสบูและกานฉดี

4.3.1 ตองออกแบบในลกัษณะทีเ่มือ่จบัตวักระบอกดวยมือหนึง่  ตองสามารถกดกานฉดีไดดวยน้ิวหวัแมมอืของ

มอืน้ัน และเมือ่ทดสอบตาม  ISO  7886-1  Annex B  ลกูสบูและกานฉีดตองไมหลดุแยกออกจากกัน

4.3.2 กานฉดีควรยาวพอท่ีจะใหลกูสบูเคล่ือนท่ีเขาออกไดตลอดความยาวตัวกระบอก และไมควรดึงหลดุออก

จากตวักระบอกไดงาย โดยตองมีจุดสะดดุกอนหลดุออกจากตวักระบอก

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3.3 สวนย่ืนของกานฉดีและสณัฐานของตวัดันควรอยใูนลกัษณะทีไ่มเปนอปุสรรคตอการใชงาน  เมือ่ดันลกูสบู

จนเสนช้ีความจุทับกับเสนศูนยแลว ความยาวของสวนย่ืนของกานฉีดเม่ือวัดจากผิวของปกกระบอก

ทีน้ิ่วสัมผัสถงึผิวของแปนดันท่ีน้ิวสัมผัสตองเปนไปตามตารางที ่ 1

ตวัอยางแสดงสวนย่ืนของกานฉดีตามรูปท่ี 3

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร
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รปูที ่3 สวนยืน่ของกานฉดี
(ขอ 4.3.3)

4.3.4 เมือ่กระบอกฉดียาบรรจนุ้ำถงึเสนความจุระบ ุ แลวจับใหอยใูนแนวด่ิง ลกูสบูตองไมเคลือ่นทีไ่ดดวยมวล

ของตนเอง

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3.5 เม่ือลูกสูบอยูในตัวกระบอก  ที่ปลายลูกสูบตองปรากฎขอบท่ีเห็นไดชัดเจนแสดงเปนเสนช้ีความจุ

ทีส่มัผัสกบัผิวภายในของตวักระบอก

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.4 หัวฉีด

4.4.1 รปูรางและมติิ

4.4.1.1 กรณเีปนขอตอรูปกรวยใหเปนไปตาม มอก. 1387 เลม 1

4.4.1.2 กรณเีปนขอตอรูปกรวยแบบขอตอลอ็กใหเปนไปตาม มอก. 1387 เลม 2

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ และใชเคร่ืองวัดท่ีเหมาะสม
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4.4.2 ตำแหนงของหัวฉีด

4.4.2.1 กระบอกฉีดยาขนาดความจุระบุนอยกวา 5 มิลลิลิตร แนวแกนกลางของหัวฉีดตองเปนแนว

เดยีวกันกบัแนวแกนกลางของตวักระบอก

4.4.2.2 กระบอกฉีดยาขนาดความจุระบุตั้งแต 5 มิลลิลิตร ข้ึนไป แนวแกนกลางของหัวฉีดอาจเปน

แนวเดียวกัน หรอืเย้ืองศนูยกบัแนวแกนกลางของตัวกระบอกก็ได

4.4.2.3 กรณเียือ้งศนูย  เมือ่วางกระบอกฉดียาบนพ้ืนราบโดยใหเสนแสดงมาตราสวนอยดูานบน  แกนของ

หัวฉีดตองอยูต่ำกวาแกนของตัวกระบอกในแนวดิ่ง และระยะหางระหวางแกนของหัวฉีด

กบัจุดท่ีใกลทีส่ดุบนผิวภายในของตัวกระบอกตองไมเกนิ 4.5 มลิลเิมตร

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิิจและวดัดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

4.4.3 รฉูดี

ขนาดเสนผานศนูยกลางภายในของปลายรฉูดีตองไมนอยกวา 1.2 มลิลเิมตร

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

4.5 การหลอลืน่

ถาพืน้ผิวภายในของกระบอกฉดียารวมถงึลกูสบูมสีารหลอลืน่  สารหลอลืน่น้ันตองไมเหน็เปนหยดเมือ่ตรวจพินิจ

หมายเหตุ 1. สำหรบักระบอกฉดียาแบบ  3  ชิน้  (แหวนยางถอดออกจากลกูสบูได) แนะนำใหใชสารหลอลืน่

พอลิไดเมทิลไซลอกเซน  ที่เปนไปตาม European  pharmacopoeia  ปริมาณไมควรเกิน

0.25  มลิลกิรัมตอตารางเซนติเมตรของพ้ืนท่ีผิวภายในกระบอก

2. สำหรับกระบอกฉีดยาแบบ 2 ชิ้น (แหวนยางถอดออกจากลูกสูบไมได) แนะนำใหใช

กรดไขมันเอไมดของกรดอีรูสิกและ/หรือของกรดโอลีอิก ปริมาณไมควรเกินรอยละ 0.6

โดยมวลของมวลตัวกระบอก

5. คณุลักษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

พืน้ผิวภายนอกของกระบอกฉีดยาตองไมมรีอยเปอน  พืน้ผิวสวนท่ีจะสมัผัสกบัของเหลวท่ีจะบรรจุขณะใชงาน

ตองสะอาด ปราศจากอนุภาคและสิง่แปลกปลอมท่ีมองเห็นไดดวยตาเปลา

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจภายใตการสองสวาง 300 ลกัซ ถงึ 700 ลกัซ

5.2 ความเปนกรด-ดาง

คาความเปนกรด-ดางของของเหลวสกัด  (ทีเ่ตรียมตามภาคผนวก  ก.)  เปรียบเทียบกับของเหลวควบคุม

จะแตกตางกนัไดไมเกนิ + 1

การทดสอบใหทำโดยใชเคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง วัดท่ีอณุหภมู ิ(23 + 2) องศาเซลเซยีส

5.3 ปริมาณโลหะ

ตะกั่ว  ดีบุก  สังกะสี  และเหล็กรวมกันตองไมเกิน  5 มิลลิกรัมตอลิตร และแคดเมียมตองไมเกิน

0.1 มลิลกิรมัตอลติร

การทดสอบใหใชวิธอีะตอมิกแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรี
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5.4 ปริมาตรสญูเปลา

ตองไมเกนิเกณฑทีก่ำหนดในตารางท่ี  1

การทดสอบใหปฏบิตัติาม  ISO  7886-1  Annex C

5.5 การรัว่ซมึท่ีลกูสบู

5.5.1 เม่ือทดสอบตาม  ISO 7886-1  Annex D  แลว  ตองไมมน้ีำรัว่ซมึท่ีบรเิวณลกูสบู

5.5.2 เมือ่ทดสอบตาม  ISO 7886-1  Annex  B  แลว  ตองไมมอีากาศรัว่ซมึผานลกูสบูโดยดจูากแมนอมเิตอร

5.6 คุณลกัษณะทางชวีภาพ

5.6.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรียทกุชนิด

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

5.6.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมมสีารไพโรเจน

2) ระดับเอน็โดท็อกซิน (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซนิตอชดุ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Pyrogen test หรอื Bacterial Endotoxin Test

5.6.3 ความเปนพษิ

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื

2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

การทดสอบใหปฏบิตัติาม  มอก.764

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจุกระบอกฉีดยาแตละหนวยในซองบรรจุที่ผนึกไดเรียบรอย ไมรั่วซึม สามารถรักษาสภาพปราศจาก

เชื้อไดตลอดระยะเวลาการเก็บ ปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

สะดวกตอการใชงาน เม่ือเปดผนึกแลวจะผนึกซ้ำอกีไมได

การทดสอบการร่ัวซึมใหปฏบิตัติามขอ 9.4

6.2 ใหบรรจุกระบอกฉีดยาแตละซองบรรจุในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และสามารถปองกัน

ความเสียหายท่ีอาจเกดิข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

6.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหขนาดบรรจุของกระบอกฉีดยาในแตละภาชนะบรรจุรวมเปน 10 ซอง

50 ซอง หรอื 100 ซอง และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก
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7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีซ่องบรรจกุระบอกฉดียาทกุซอง  อยางนอยตองมเีลข  อกัษร  หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปน้ีใหเหน็

ไดงาย  ชดัเจน

(1) ความจุระบ ุ เปนมิลลลิติร

(2) ขอความวา  “ปราศจากเชือ้” และ  “ใชไดคร้ังเดยีว”

(3) วิธีฆาเชื้อ

(4) คำเตอืน  วิธใีช  และการเกบ็รกัษา  เชน  หามใชกบัพาราลดไีฮด  ควรฉีดของเหลวภายในกระบอกฉดียา

ทนัทีทีบ่รรจุของเหลวเสรจ็ ไมควรเก็บของเหลวไวในกระบอกฉดียานาน หามนำไปใชถาซองบรรจชุำรดุ

(5) รหสัรนุท่ีทำ  เดอืน  ปทีท่ำการฆาเชือ้และหมดอายกุารฆาเชือ้

(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

7.2 ที่ภาชนะบรรจุรวมทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปน้ี

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ีหรอืชือ่อืน่ท่ีสือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ี

(2) ความจุระบ ุ เปนหรือมลิลลิติร

(3) ชนิดของขอตอ

(4) จำนวน

(5) ขอความวา “ปราศจากเชือ้”  และ  “ใชไดคร้ังเดยีว”

(6) คำเตอืน เชน หามใชกบัพาราลดไีฮด

(7) วิธเีกบ็รักษา  เพือ่ปองกนัมิใหกระบอกฉดียาหรอืซองบรรจุเสือ่มสภาพ  หรอืสญูเสียภาวะปราศจากเชือ้

(8) รหสัรนุท่ีทำ  เดอืน  ปทีท่ำการฆาเชือ้และหมดอายกุารฆาเชือ้

(9) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ  ตองมคีวามหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ข.
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9. การทดสอบ
9.1 ขอกำหนดทัว่ไป

9.1.1 ใหใชวิธีทดสอบท่ีกำหนดในมาตรฐานน้ีหรือวิธีอื่นใดท่ีใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยงใหใชวิธี

ทีก่ำหนดในมาตรฐานน้ี

9.1.2 หากมิไดกำหนดเปนอยางอื่น น้ำกลั่นและสารเคมีที่ใชตองมีความบริสุทธิ์เหมาะสำหรับใชในการ

วิเคราะห

9.2 การทดสอบความจุ

9.2.1 ภาวะทดสอบ

ใหทำการทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(23 + 2) องศาเซลเซยีส

9.2.2 เคร่ืองมือ

เคร่ืองช่ังทีช่ัง่ไดละเอยีด  + 1 มลิลกิรมั

9.2.3 วิธทีดสอบ

9.2.3.1 ใหตดิเข็มเขากบักระบอกฉดียาตวัอยาง

9.2.3.2 ดดูน้ำเขากระบอกฉดียาตัวอยางจนเต็มความจุระบ ุไลอากาศภายในตวักระบอกฉีดยาตัวอยางออก

ดงึกานฉดีจนกระทัง่เสนบงช้ีความจุสมัผัสกบัเสนแสดงความจุ

9.2.3.3 เช็ดภายนอกกระบอกฉดียาตวัอยางใหแหง

9.2.3.4 ดนักานฉีดจนสุดตัวกระบอก นำน้ำทีไ่ดจากกระบอกฉีดยาตัวอยางไปชัง่

9.2.4 วิธคีำนวณ

คำนวณหาความจุ จากสตูร

ปริมาตรน้ำในกระบอกฉีดยา เปนมิลลลิติร = 1.002 m

เม่ือ m คือ มวลของน้ำ เปนกรัม

9.3 การทดสอบการตดิแนนของสเกลและตวัเลข

9.3.1 สารละลาย

สารละลาย 2-โพรพานอลในน้ำรอยละ 70 โดยปรมิาตร

9.3.2 วิธทีดสอบ

ใชผาโปรงดูดซึม (gauze) ชุบสารละลาย 2-โพรพานอลเช็ดท่ีสเกลและตัวเลขของกระบอกฉีดยา

ตวัอยางทีเ่ปดผนึกใหม ไปมาจำนวน 5 รอบ แลวตรวจพินิจ
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9.4 การทดสอบการร่ัวซึมของซองบรรจุ

9.4.1 เคร่ืองมือ

9.4.1.1 เครือ่งดดูสญุญากาศแบบไมใชน้ำมนั (oil free vacuum pump)

9.4.1.2 ภาชนะปดปรบัความดนัได

9.4.2 วิธทีดสอบ

9.4.2.1 วางซองบรรจุตวัอยางในภาชนะปด ปดฝา แลวปดขอตอ

9.4.2.2 ตอเครือ่งดดูสญุญากาศกบัขอตอของภาชนะปด

9.4.2.3 เปดเคร่ืองดูดสุญญากาศดูดอากาศออกจนกระทั่งความดันลดลงเปน (-65 + 5) กิโลพาสคัล

ปดเคร่ืองดูด ปลอยไวเปนเวลา 1 นาที แลวตรวจพินิจ ซองบรรจุตัวอยางตองพอง จึงจะถือวา

ซองบรรจุปดผนึกไดเรียบรอย
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ภาคผนวก  ก.
วิธีเตรียมของเหลวสกัดและของเหลวควบคุม

(ขอ  5.2  และขอ  5.3)

ก.1 ของเหลวสกัด

เตรียมโดยนำกระบอกฉีดยาตัวอยางไมนอยกวา  3  กระบอกมาดูดน้ำกลัน่ท่ีกลัน่ใหมหรอืน้ำทีข่จัดไอออนใหมๆ

ใหไดปริมาตรเทากับความจุระบุของกระบอกฉีดยา  แลวเก็บไวในที่อุณหภูมิ  (37    ) องศาเซลเซียส

เปนเวลา 8 ชั่วโมง    นาที หลังจากน้ันฉีดน้ำกลั่นออกจากกระบอกฉีดยาตัวอยางทั้งหมดแลว รวมกัน

ในภาชนะแกวบอโรซิลเิคตท่ีมฝีาปดสนิท

ก.2 ของเหลวควบคุม

เตรียมโดยใชน้ำกลั่นชนิดเดียวกันกับที่ใชเตรียมของเหลวสกัด นำไปเก็บไวในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต

ทีม่ฝีาปดสนิทอกีใบหนึง่ แลวเก็บไวทีอ่ณุหภมู ิ(37     ) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 8 ชัว่โมง       นาที
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ภาคผนวก ข.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 8.1)

ข.1 รนุ  ในท่ีน้ี  หมายถงึ  กระบอกฉีดยาท่ีมสีวนประกอบตาง ๆ   เหมอืนกัน  ความจุระบแุละมติเิดียวกัน  ทำจาก

วัสดเุดียวกัน  โดยกรรมวิธเีดียวกัน ทีท่ำหรอืสงมอบหรือซือ้ขายในระยะเวลาเดียวกัน

ข.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ  ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปน้ี  หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ข.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบรูปรางและสวนประกอบ ลักษณะทั่วไป การบรรจุ

และเครือ่งหมายและฉลาก

ข.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ ข.1

ข.2.1.2 จำนวนตัวอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.  ขอ  5.1  ขอ  6.  และขอ  7.  ในแตละรายการ ตองไมเกนิ

เลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.1 จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนน้ันเปนไปตาม

เกณฑทีก่ำหนด

ตารางท่ี ข.1  แผนการชักตวัอยางสำหรับการทดสอบรูปรางและสวนประกอบ
ลกัษณะท่ัวไป  การบรรจ ุ และเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ  ข.2.1)

ข.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความจุ  ปริมาตรสญูเปลา  และการรัว่ซึมท่ีลกูสบู

ข.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ ข.2

ข.2.2.2 จำนวนตัวอยางท่ีไมเปนไปตามขอ  3.1  ขอ  5.4  และขอ  5.5 ในแตละรายการ

ตองไมเกินเลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.2 จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

กระบอก กระบอก

          ไมเกิน    35 000 20 3

  35 001  ถึง   150 000 32 5

             เกิน   150 000 50 7
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ตารางท่ี  ข.2  แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบความจุ
ปรมิาตรสญูเปลา  และการรัว่ซมึทีล่กูสบู

(ขอ  ข.2.2)

ข.2.3 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรบัการทดสอบความเปนกรด-ดาง  และปริมาณโลหะ

ข.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  จำนวน  5  กระบอก ในกรณทีีต่วัอยางไมพอ ใหชกัตัวอยาง

โดยวิธสีมุเพิม่ข้ึนเปนสองเทาหรอืมากข้ึนโดยลำดับ จนไดปริมาตรของของเหลวสกัดเพยีงพอสำหรบั

การทดสอบ

ข.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ  5.2  และขอ  5.3  จึงจะถอืวากระบอกฉดียารนุน้ันเปนไปตามเกณฑที่

กำหนด

ข.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ข.2.4.1 สำหรบัการทดสอบจลุนิทรีย  ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกันจำนวน  40  กระบอก  และให

สำรองไวอกี 160 กระบอก ในกรณทีีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.2 สำหรบัการทดสอบสารไพโรเจน  ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  ในจำนวนเพยีงพอทีจ่ะบรรจุ

สารละลายสำหรับใชฉีดกระตาย 3 ตัว ในปริมาณตัวละ 10 มิลลิลิตรตอกิโลกรัมของน้ำหนัก

กระตาย และใหสำรองตัวอยางไวอีกในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีด

กระตาย 9  ตัว ในปริมาณ  10 มิลลิลิตรตอกิโลกรัมของน้ำหนักกระตาย ในกรณีที่ตอง

ทดสอบใหม

ข.2.4.3 สำหรับการทดสอบสารพิษ ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุ

สารละลายสำหรับใชฉดีหนู 10 ตวั ในปริมาณตัวละ 1.0 มลิลลิติร และใหสำรองไวอกีในจำนวน

เพียงพอท่ีจะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีดหนู 20 ตัว ในปริมาณตัวละ 1.0 มิลลิลิตร ในกรณีที่

ตองทดสอบใหม

ข.2.4.4 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ  5.6  จึงจะถอืวากระบอกฉดียารนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ข.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางกระบอกฉดียาตองเปนไปตามขอ  ข.2.1.2  ขอ  ข.2.2.2  ขอ  ข.2.3.2  และขอ  ข.2.4.4  ทกุขอ

จึงจะถอืวากระบอกฉดียารนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

กระบอก กระบอก

          ไมเกิน    35 000 20 2

  35 001  ถึง   150 000 32 3

             เกิน  150 000 50 5
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ภาคผนวก ค.
ขอแนะนำเกีย่วกบัวสัดุ

วัสดุที่ใชทำกระบอกฉีดยาควรเปนวัสดุที่เหมาะสมสำหรับผานกระบวนการทำใหปราศจากเชื้อ ซึ่งเปนไปตามที่

ISO/TC 198 Sterilization of health care products กำหนดเกีย่วกบัวิธกีารฆาเชือ้

ในการใชงานปกติ วัสดทุีใ่ชตองไมเปลีย่นแปลงคุณลกัษณะทางฟสกิสและทางเคมี

วัสดุที่ใชทำตัวกระบอกเปนพลาสติกระดับคุณภาพที่เหมาะสมจำพวกพอลิโพรพิรีน พอลิสไตรีน และสไตรีน/

อะครโิลไนไทรล โคพอลเิมอร ตองมคีวามใสเพยีงพอทีท่ำใหอานสเกลไดงาย

วัสดทุีใ่ชทำลกูสบูท่ีนิยมใช คือ ยางธรรมชาติคุณภาพสงูหรอืยางสงัเคราะห

วัสดุที่ใชทำกันร่ัว คือ พอลิเอทิลีนความหนาแนนสูง สารหลอลื่นท่ีใชที่พื้นผิวของลูกสูบ คือ พอลิไดเมทิล

ไซลอกเซน


