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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

เข็มฉดียาทางทันตกรรมปราศจากเชื้อ

ชนิดใชครั้งเดียว

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะเข็มฉีดยาทางทันตกรรมปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว
ทีใ่ชกบักระบอกฉีดยาชาเฉพาะทีท่างทนัตกรรมเทานัน้

2. บทนิยาม

ความหมายของคําทีใ่ชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้
2.1 เข็มฉีดยาทางทันตกรรมปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว ซึ่งตอไปในมาตรฐานนี้จะเรียกวา “เข็มฉีดยา”

หมายถึง อุปกรณที่ใชประกอบกับกระบอกฉีดยาชนิดคารทริดจทางทันตกรรมเพื่อนํายาชาเฉพาะที่เขา
เนื้อเยื่อในชองปาก ประกอบดวยตัวเข็ม ฐานเข็ม และปลอกเข็ม (ดูรูปที่ 1)

2.2 ปลอกเขม็ หมายถงึ ปลอกหุมเขม็เพือ่รกัษาสภาพปราศจากเชือ้ของเขม็ฉดียาตลอดระยะเวลาการเกบ็ อาจเปน
ภาชนะแข็งหรือออนก็ได ประกอบดวยปลอกหุมปลายดานฐานเข็มและปลอกหุมตัวเข็มใชงาน ปลอกท้ังสอง
สวมเขากันพอดี (ดูรูปที่ 1)
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1 ปลอกหุมปลายดานฐานเขม็
2 ความยาวเขม็ดานฐานเขม็
3 ความยาวตวัเขม็ใชงาน
4 ปลอกหุมตวัเขม็ใชงาน
5 ตวัเขม็
6 ฐานเขม็
7 ความยาวเกลียว (l3)

รปูที ่1 ตวัอยางรูปราง สวนประกอบ และปลอกเขม็
(ขอ 2.1 และขอ 2.2)
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3.  ขนาดและเกณฑความคลาดเคลื่อน

3.1 มติิ
3.1.1 เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุของตัวเข็มตองมีคาระหวาง 0.25 มิลลิเมตร และ 0.50 มิลลิเมตร
3.1.2 ความยาวของตัวเข็มตองเปนไปตามท่ีระบุไวทีฉ่ลาก โดยมีเกณฑความคลาดเคลือ่น 2 มิลลิเมตร
3.1.3 ขนาดระบุของตวัเขม็ตองเปนไปตามท่ีระบไุวทีฉ่ลาก

การทดสอบใหใชเครื่องวัดที่วัดไดละเอียด 0.5 มิลลิเมตร 0.05 มิลลิเมตร และ 0.005 มิลลิเมตร

4.  สวนประกอบ

4.1 เขม็ดานฐาน
4.1.1 มุมตัดที่ปลายดานฐานเข็มวัดจากแนวแกนของตัวเข็ม (รูปที่  1A) ตองมีคาระหวาง 15 องศา

และ 55 องศา
4.1.2 ความยาวเข็มดานฐานเข็มตองมีคาระหวาง 9.0 มิลลิเมตร และ 14.0 มิลลิเมตร

การทดสอบใหใชเครื่องวัดที่วัดไดละเอียด 0.5 มิลลิเมตร หรือ 1 องศา แลวแตกรณี
4.2 ปลายเขม็ใชงาน

4.2.1 ตองแหลม คม เรียบ ปราศจากเสี้ยนที่ขอบ และตองไมงอ
การทดสอบใหตรวจพินจิโดยใชแวนขยายทีม่กีําลงัขยาย 2.5 เทา

4.2.2 มุมตัดที่ปลายเข็มตองมีคา (12  3) องศา สําหรับปลายเข็มปกติ หรือเปนมุม (18  3) องศา
สําหรบัปลายเขม็สัน้
การทดสอบใหใชเครื่องวัดละเอียด 1 องศา

4.3 ฐานเขม็
4.3.1 ตองมีเกลียว ขนาดเกลียว M6  0.75
4.3.2 ความยาวเกลยีว ตองไมนอยกวา 5 มิลลิเมตร

การทดสอบใหตรวจพินิจ และใชเครื่องวัดละเอียด 0.5 มิลลิเมตร

5.  คุณลักษณะที่ตองการ

5.1 ลกัษณะทัว่ไป
5.1.1 ผวิภายนอกของตัวเขม็และฐานเขม็ตองสะอาด ปราศจากสารแปลกปลอมท่ีมองเหน็ไดดวยตาเปลา
5.1.2 ตองไมเห็นสารหลอล่ืนในลกัษณะเปนหยดทีผ่ิวภายนอก เมือ่มองดวยตาเปลา

การทดสอบใหตรวจพนิิจโดยใชเแวนขยายทีม่ีกําลังขยาย 2.5 เทา
5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

5.2.1 แรงยดึระหวางฐานเขม็กับตวัเขม็
ตองทนแรงดึงไดไมนอยกวา 22 นิวตันที่อัตราเร็ว 1 มิลลิเมตรตอวินาที โดยไมหลุดออกจากกัน
การทดสอบใหปฏบิัติตามขอ 9.1
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5.2.2 ภาวะรูเข็ม (patency of lumen)
เมื่อทดสอบโดยใชเสนเหล็กกลาไรสนิมทดสอบขนาดตามตารางที่ 1 สอดเขาภายในตัวเข็ม ตองผานได
ตลอดความยาวตวัเขม็

ตารางที ่1   ขนาดของเสนเหลก็กลาไรสนมิทดสอบ
(ขอ 5.2.2)

                                                                    หนวยเปนมิลลิเมตร

5.3 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางชวีภาพ
5.3.1 คณุลกัษณะทางเคมี

5.3.1.1 ความเปนกรด-ดาง
คาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกัดเปรียบเทียบกับสารละลายควบคุม ตองแตกตางกัน
ไมเกิน 1
การทดสอบใหปฏบิัติตามขอ 9.2

5.3.1.2 ปรมิาณโลหะในสารละลายสกัด
ตะกัว่ ดบีกุ สังกะสี และเหล็ก รวมกันตองไมเกนิ 5 มลิลิกรมัตอสารละลายสกัด 1 ลูกบาศกเดซิเมตร
และแคดเมยีมตองไมเกิน 0.1 มิลลิกรัมตอสารละลายสกัด 1 ลูกบาศกเดซิเมตร
การทดสอบใหใชวิธอีะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรเมทรี

5.3.2 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
5.3.2.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุินทรียทกุชนดิ
การทดสอบใหปฏิบัติตาม USP หัวขอ Sterility Tests

5.3.2.2 สารไพโรเจน
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
1) ไมมสีารไพโรเจน
2) ระดับเอ็นโดท็อกซิน (endotoxin) ไมเกิน 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอชุด
การทดสอบใหปฏิบัติตาม USP หัวขอ Pyrogen Test หรือ Bacterial Endotoxins Test

0
เสนผานศูนยกลางของเสนเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ

mm G -0.01

          0.25 31                             0.1

          0.3 30                             0.11

          0.4 27                             0.15

          0.5 25                             0.18

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุของตัวเข็ม
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5.3.2.3 ความเปนพษิ
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
1) ไมเปนพิษอยางเฉยีบพลันตอสัตวทดลอง หรือ
2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง
การทดสอบใหปฏิบัติตาม มอก. 764

6. การบรรจุ

6.1 ใหบรรจุ เข็มฉีดยาแตละหนวยในภาชนะหุ มหอที่ ผนึกได เรียบรอย สะดวกตอการนําเข็มฉีดยาตอ
กับกระบอกฉีดยาไดโดยไมตองสัมผัสตัวเข็ม สามารถรักษาสภาพปราศจากเชื้อไดตลอดระยะเวลาการเก็บ
หากเปดผนึกแลวสวนที่ผนึกนั้นตองถูกทําลายและไมสามารถนํามาใชผนึกซ้ําไดอีก และสามารถปองกัน
ความเสียหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

6.2 ใหบรรจุเข็มฉีดยาแตละภาชนะยอยในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และสามารถปองกัน
ความเสียหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

6.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่ น ใหขนาดบรรจุของเข็มฉีดยาในแตละภาชะบรรจุรวมเปน 50 อัน
และ 100 อัน และตองไมนอยกวาที่ระบุไวที่ฉลาก

7. เคร่ืองหมายและฉลาก

7.1 ที่ภาชนะบรรจุเข็มฉีดยาทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้
ใหเห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) คําวา “ปราศจากเชื้อ” และ “ใชไดครั้งเดียว”
(3) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบขุองตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร และขนาดระบเุปน G
(4) ความยาวของตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร
(5) รหัสรุนที่ทํา เดือน ปที่ทํา และเดือน ปที่หมดอายุการฆาเชื้อ
(6) ชื่อผูทําหรอืโรงงานที่ทํา หรือเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

7.2 ที่ภาชนะบรรจุรวมเข็มฉีดยา อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้  ใหเห็น
ไดงาย ชัดเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบขุองตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร และขนาดระบเุปน G
(3) ความยาวของตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร
(4) จาํนวน
(5) รหัสรุนที่ทํา เดือน ปที่ทํา
(6) เดือน ปที่หมดอายุการฆาเชื้อ และกรรมวิธีฆาเชื้อ
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(7) คําเตือน เชน หามใชเมื่อหมดอายุการฆาเชื้อ เมื่อภาชนะบรรจุยอยเสียหาย
(8) วิธเีก็บรกัษา
(9) ชื่อผูทําหรือโรงงานทีท่ํา  หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ําหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

8.1 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ

9.1 แรงยดึระหวางฐานเขม็กับตวัเขม็
9.1.1 เครื่องมือ

เครือ่งทดสอบแรงดึง
9.1.2 วธิทีดสอบ

ยึดตัวเข็มกับฐานเข็มของเข็มฉีดยาตัวอยางกับเครื่องทดสอบแรงดึง โดยไมใหตัวเข็มและฐานเข็ม
เสยีหายกอนดงึ ใหแรงดงึจนกระท่ังตัวเขม็ฉดียาตวัอยางขาด  หรือหลดุออกจากฐานเขม็บนัทกึคาแรงดงึ
ใหปฏบิตัเิชนเดยีวกันนีก้ับตวัเขม็ฉดียาตวัอยางอกีดานหนึง่โดยใชตวัอยางใหม

9.2 ความเปนกรด-ดาง
9.2.1 เครื่องมือ

เคร่ืองวดัความเปนกรด-ดาง
9.2.2 การเตรยีมสารละลายสกดัจากเขม็ฉดียา

แชเข็มฉีดยาตัวอยางจํานวน 25 อัน โดยไมรวมปลอกเข็มในน้ํากลั่นใหมหรือน้ําที่ขจัดไอออนใหม ๆ
250 ลูกบาศกเซนติเมตร ในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต ใหเข็มฉีดยาตัวอยางทั้ งหมดแชอยู ในน้ํา
ที่อุณหภูมิ (37   ) องศาเซลเซียส เปนเวลา (60  2) นาที นําเข็มฉีดยาตัวอยางขึ้นจากน้ํา
ใหน้ําทีไ่ดจากการสกัดทัง้หมดอยูในภาชนะแกว

9.2.3 การเตรยีมสารละลายควบคมุ
ปฏบิัติตามขอ 9.2.2 แตไมใสเขม็ฉีดยาตัวอยาง

9.2.4 วธิทีดสอบ
วดัคาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกัดและสารละลายควบคมุท่ีอณุหภมูิ (25 2) องศาเซลเซยีส
แลวเปรียบเทยีบกนั

0
+3
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
(ขอ 8.1)

ก.1 รุน ในที่นี้ หมายถึง เข็มฉีดยาขนาดระบุเดียวกัน มีสวนประกอบเหมือนกัน ทําจากวัสดุอยางเดียวกัน
โดยกรรมวิธีเดียวกัน ทีท่ําหรือสงมอบหรือซื้อขายในระยะเวลาเดียวกัน

ก.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กําหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกับแผนทีก่ําหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบขนาด ลักษณะทั่วไป การบรรจุ และเครื่องหมาย
และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีุมจากรุนเดยีวกนัตามจาํนวนทีก่าํหนดในตารางที ่ก.1 เพือ่ตรวจสอบเครือ่งหมาย
และฉลากที่ภาชนะบรรจุรวมกอน แลวจึงสุมตัวอยางมาภาชนะบรรจุละ 1 อัน เพื่อตรวจสอบ
เคร่ืองหมายและฉลากทีภ่าชนะบรรจยุอย การบรรจ ุลกัษณะทัว่ไป และขนาดตามลําดบั

ก.2.1.2 จํานวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 3. ขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการตองไมเกิน
เลขจํานวนทีย่อมรบั ทีก่ําหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาเขม็ฉดียารุนนัน้เปนไปตามเกณฑ ทีก่ําหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชักตวัอยางสําหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป
การบรรจุ และเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชักตวัอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบเขม็ดานฐาน ปลายเขม็ใชงาน ฐานเขม็ แรงยึดระหวาง
ฐานเขม็กับตวัเข็ม และภาวะรเูขม็

ก.2.2.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จํานวน 30 อัน เพื่อใชทดสอบรายการตางๆ รายการละ 5
อัน เฉพาะรายการแรงยึดระหวางฐานเข็มกับตัวเข็มใช 10 อัน

ก.2.2.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 4.2 ขอ 4.3 ขอ 5.2.1 และขอ 5.2.2 จึงจะถือวา
เขม็ฉดียารุนนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ําหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ

อัน หนวยภาชนะบรรจุ

             ไมเกิน    50 000 20 1

     50 001  ถึง   300 000 32 2

                เกิน   300 000 50 3
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ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรับการทดสอบคณุลกัษณะทางเคมแีละคณุลกัษณะทางชวีภาพ
ก.2.3.1 ใหชกัตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจํานวน 155 อัน เพือ่ใชทดสอบคุณลักษณะทางเคมจีํานวน

25 อนั และทดสอบคุณลกัษณะทางชีวภาพจํานวน 130 อัน
ก.2.3.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.1 และขอ 5.3.2 ทุกรายการ จึงจะถือวาเข็มฉีดยารุนนั้นเปนไป

ตามเกณฑทีก่ําหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเขม็ฉีดยาตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 และขอ ก.2.3.2 ทกุขอ จึงจะถอืวาเขม็ฉดียารุนนัน้
เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี้


