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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

เข็มฉดียาทางทันตกรรมปราศจากเชื้อ

ชนิดใชครั้งเดียว

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะเข็มฉีดยาทางทันตกรรมปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว
ทีใ่ชกบักระบอกฉีดยาชาเฉพาะทีท่างทนัตกรรมเทานัน้

2. บทนิยาม

ความหมายของคําทีใ่ชในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้
2.1 เข็มฉีดยาทางทันตกรรมปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว ซึ่งตอไปในมาตรฐานนี้จะเรียกวา “เข็มฉีดยา”

หมายถึง อุปกรณที่ใชประกอบกับกระบอกฉีดยาชนิดคารทริดจทางทันตกรรมเพื่อนํายาชาเฉพาะที่เขา
เนื้อเยื่อในชองปาก ประกอบดวยตัวเข็ม ฐานเข็ม และปลอกเข็ม (ดูรูปที่ 1)

2.2 ปลอกเขม็ หมายถงึ ปลอกหุมเขม็เพือ่รกัษาสภาพปราศจากเชือ้ของเขม็ฉดียาตลอดระยะเวลาการเกบ็ อาจเปน
ภาชนะแข็งหรือออนก็ได ประกอบดวยปลอกหุมปลายดานฐานเข็มและปลอกหุมตัวเข็มใชงาน ปลอกท้ังสอง
สวมเขากันพอดี (ดูรูปที่ 1)
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1 ปลอกหุมปลายดานฐานเขม็
2 ความยาวเขม็ดานฐานเขม็
3 ความยาวตวัเขม็ใชงาน
4 ปลอกหุมตวัเขม็ใชงาน
5 ตวัเขม็
6 ฐานเขม็
7 ความยาวเกลียว (l3)

รปูที ่1 ตวัอยางรูปราง สวนประกอบ และปลอกเขม็
(ขอ 2.1 และขอ 2.2)
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3.  ขนาดและเกณฑความคลาดเคลื่อน

3.1 มติิ
3.1.1 เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุของตัวเข็มตองมีคาระหวาง 0.25 มิลลิเมตร และ 0.50 มิลลิเมตร
3.1.2 ความยาวของตัวเข็มตองเปนไปตามท่ีระบุไวทีฉ่ลาก โดยมีเกณฑความคลาดเคลือ่น 2 มิลลิเมตร
3.1.3 ขนาดระบุของตวัเขม็ตองเปนไปตามท่ีระบไุวทีฉ่ลาก

การทดสอบใหใชเครื่องวัดที่วัดไดละเอียด 0.5 มิลลิเมตร 0.05 มิลลิเมตร และ 0.005 มิลลิเมตร

4.  สวนประกอบ

4.1 เขม็ดานฐาน
4.1.1 มุมตัดที่ปลายดานฐานเข็มวัดจากแนวแกนของตัวเข็ม (รูปที่  1A) ตองมีคาระหวาง 15 องศา

และ 55 องศา
4.1.2 ความยาวเข็มดานฐานเข็มตองมีคาระหวาง 9.0 มิลลิเมตร และ 14.0 มิลลิเมตร

การทดสอบใหใชเครื่องวัดที่วัดไดละเอียด 0.5 มิลลิเมตร หรือ 1 องศา แลวแตกรณี
4.2 ปลายเขม็ใชงาน

4.2.1 ตองแหลม คม เรียบ ปราศจากเสี้ยนที่ขอบ และตองไมงอ
การทดสอบใหตรวจพินจิโดยใชแวนขยายทีม่กีําลงัขยาย 2.5 เทา

4.2.2 มุมตัดที่ปลายเข็มตองมีคา (12  3) องศา สําหรับปลายเข็มปกติ หรือเปนมุม (18  3) องศา
สําหรบัปลายเขม็สัน้
การทดสอบใหใชเครื่องวัดละเอียด 1 องศา

4.3 ฐานเขม็
4.3.1 ตองมีเกลียว ขนาดเกลียว M6  0.75
4.3.2 ความยาวเกลยีว ตองไมนอยกวา 5 มิลลิเมตร

การทดสอบใหตรวจพินิจ และใชเครื่องวัดละเอียด 0.5 มิลลิเมตร

5.  คุณลักษณะที่ตองการ

5.1 ลกัษณะทัว่ไป
5.1.1 ผวิภายนอกของตัวเขม็และฐานเขม็ตองสะอาด ปราศจากสารแปลกปลอมท่ีมองเหน็ไดดวยตาเปลา
5.1.2 ตองไมเห็นสารหลอล่ืนในลกัษณะเปนหยดทีผ่ิวภายนอก เมือ่มองดวยตาเปลา

การทดสอบใหตรวจพนิิจโดยใชเแวนขยายทีม่ีกําลังขยาย 2.5 เทา
5.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

5.2.1 แรงยดึระหวางฐานเขม็กับตวัเขม็
ตองทนแรงดึงไดไมนอยกวา 22 นิวตันที่อัตราเร็ว 1 มิลลิเมตรตอวินาที โดยไมหลุดออกจากกัน
การทดสอบใหปฏบิัติตามขอ 9.1
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5.2.2 ภาวะรูเข็ม (patency of lumen)
เมื่อทดสอบโดยใชเสนเหล็กกลาไรสนิมทดสอบขนาดตามตารางที่ 1 สอดเขาภายในตัวเข็ม ตองผานได
ตลอดความยาวตวัเขม็

ตารางที ่1   ขนาดของเสนเหลก็กลาไรสนมิทดสอบ
(ขอ 5.2.2)

                                                                    หนวยเปนมิลลิเมตร

5.3 คณุลกัษณะทางเคมแีละทางชวีภาพ
5.3.1 คณุลกัษณะทางเคมี

5.3.1.1 ความเปนกรด-ดาง
คาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกัดเปรียบเทียบกับสารละลายควบคุม ตองแตกตางกัน
ไมเกิน 1
การทดสอบใหปฏบิัติตามขอ 9.2

5.3.1.2 ปรมิาณโลหะในสารละลายสกัด
ตะกัว่ ดบีกุ สังกะสี และเหล็ก รวมกันตองไมเกนิ 5 มลิลิกรมัตอสารละลายสกัด 1 ลูกบาศกเดซิเมตร
และแคดเมยีมตองไมเกิน 0.1 มิลลิกรัมตอสารละลายสกัด 1 ลูกบาศกเดซิเมตร
การทดสอบใหใชวิธอีะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรเมทรี

5.3.2 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
5.3.2.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุินทรียทกุชนดิ
การทดสอบใหปฏิบัติตาม USP หัวขอ Sterility Tests

5.3.2.2 สารไพโรเจน
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
1) ไมมสีารไพโรเจน
2) ระดับเอ็นโดท็อกซิน (endotoxin) ไมเกิน 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซินตอชุด
การทดสอบใหปฏิบัติตาม USP หัวขอ Pyrogen Test หรือ Bacterial Endotoxins Test

0
เสนผานศูนยกลางของเสนเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ

mm G -0.01

          0.25 31                             0.1

          0.3 30                             0.11

          0.4 27                             0.15

          0.5 25                             0.18

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุของตัวเข็ม
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5.3.2.3 ความเปนพษิ
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้
1) ไมเปนพิษอยางเฉยีบพลันตอสัตวทดลอง หรือ
2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง
การทดสอบใหปฏิบัติตาม มอก. 764

6. การบรรจุ

6.1 ใหบรรจุ เข็มฉีดยาแตละหนวยในภาชนะหุ มหอที่ ผนึกได เรียบรอย สะดวกตอการนําเข็มฉีดยาตอ
กับกระบอกฉีดยาไดโดยไมตองสัมผัสตัวเข็ม สามารถรักษาสภาพปราศจากเชื้อไดตลอดระยะเวลาการเก็บ
หากเปดผนึกแลวสวนที่ผนึกนั้นตองถูกทําลายและไมสามารถนํามาใชผนึกซ้ําไดอีก และสามารถปองกัน
ความเสียหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

6.2 ใหบรรจุเข็มฉีดยาแตละภาชนะยอยในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และสามารถปองกัน
ความเสียหายทีอ่าจเกดิขึน้ในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

6.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่ น ใหขนาดบรรจุของเข็มฉีดยาในแตละภาชะบรรจุรวมเปน 50 อัน
และ 100 อัน และตองไมนอยกวาที่ระบุไวที่ฉลาก

7. เคร่ืองหมายและฉลาก

7.1 ที่ภาชนะบรรจุเข็มฉีดยาทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้
ใหเห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) คําวา “ปราศจากเชื้อ” และ “ใชไดครั้งเดียว”
(3) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบขุองตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร และขนาดระบเุปน G
(4) ความยาวของตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร
(5) รหัสรุนที่ทํา เดือน ปที่ทํา และเดือน ปที่หมดอายุการฆาเชื้อ
(6) ชื่อผูทําหรอืโรงงานที่ทํา หรือเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

7.2 ที่ภาชนะบรรจุรวมเข็มฉีดยา อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้  ใหเห็น
ไดงาย ชัดเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) เสนผานศนูยกลางภายนอกระบขุองตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร และขนาดระบเุปน G
(3) ความยาวของตวัเข็ม เปนมลิลิเมตร
(4) จาํนวน
(5) รหัสรุนที่ทํา เดือน ปที่ทํา
(6) เดือน ปที่หมดอายุการฆาเชื้อ และกรรมวิธีฆาเชื้อ
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(7) คําเตือน เชน หามใชเมื่อหมดอายุการฆาเชื้อ เมื่อภาชนะบรรจุยอยเสียหาย
(8) วิธเีก็บรกัษา
(9) ชื่อผูทําหรือโรงงานทีท่ํา  หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ําหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

8.1 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ

9.1 แรงยดึระหวางฐานเขม็กับตวัเขม็
9.1.1 เครื่องมือ

เครือ่งทดสอบแรงดึง
9.1.2 วธิทีดสอบ

ยึดตัวเข็มกับฐานเข็มของเข็มฉีดยาตัวอยางกับเครื่องทดสอบแรงดึง โดยไมใหตัวเข็มและฐานเข็ม
เสยีหายกอนดงึ ใหแรงดงึจนกระท่ังตัวเขม็ฉดียาตวัอยางขาด  หรือหลดุออกจากฐานเขม็บนัทกึคาแรงดงึ
ใหปฏบิตัเิชนเดยีวกันนีก้ับตวัเขม็ฉดียาตวัอยางอกีดานหนึง่โดยใชตวัอยางใหม

9.2 ความเปนกรด-ดาง
9.2.1 เครื่องมือ

เคร่ืองวดัความเปนกรด-ดาง
9.2.2 การเตรยีมสารละลายสกดัจากเขม็ฉดียา

แชเข็มฉีดยาตัวอยางจํานวน 25 อัน โดยไมรวมปลอกเข็มในน้ํากลั่นใหมหรือน้ําที่ขจัดไอออนใหม ๆ
250 ลูกบาศกเซนติเมตร ในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต ใหเข็มฉีดยาตัวอยางทั้ งหมดแชอยู ในน้ํา
ที่อุณหภูมิ (37   ) องศาเซลเซียส เปนเวลา (60  2) นาที นําเข็มฉีดยาตัวอยางขึ้นจากน้ํา
ใหน้ําทีไ่ดจากการสกัดทัง้หมดอยูในภาชนะแกว

9.2.3 การเตรยีมสารละลายควบคมุ
ปฏบิัติตามขอ 9.2.2 แตไมใสเขม็ฉีดยาตัวอยาง

9.2.4 วธิทีดสอบ
วดัคาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกัดและสารละลายควบคมุท่ีอณุหภมูิ (25 2) องศาเซลเซยีส
แลวเปรียบเทยีบกนั

0
+3
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
(ขอ 8.1)

ก.1 รุน ในที่นี้ หมายถึง เข็มฉีดยาขนาดระบุเดียวกัน มีสวนประกอบเหมือนกัน ทําจากวัสดุอยางเดียวกัน
โดยกรรมวิธีเดียวกัน ทีท่ําหรือสงมอบหรือซื้อขายในระยะเวลาเดียวกัน

ก.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กําหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกับแผนทีก่ําหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบขนาด ลักษณะทั่วไป การบรรจุ และเครื่องหมาย
และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีุมจากรุนเดยีวกนัตามจาํนวนทีก่าํหนดในตารางที ่ก.1 เพือ่ตรวจสอบเครือ่งหมาย
และฉลากที่ภาชนะบรรจุรวมกอน แลวจึงสุมตัวอยางมาภาชนะบรรจุละ 1 อัน เพื่อตรวจสอบ
เคร่ืองหมายและฉลากทีภ่าชนะบรรจยุอย การบรรจ ุลกัษณะทัว่ไป และขนาดตามลําดบั

ก.2.1.2 จํานวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 3. ขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการตองไมเกิน
เลขจํานวนทีย่อมรบั ทีก่ําหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาเขม็ฉดียารุนนัน้เปนไปตามเกณฑ ทีก่ําหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชักตวัอยางสําหรบัการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป
การบรรจุ และเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชักตวัอยางและการยอมรับสําหรับการทดสอบเขม็ดานฐาน ปลายเขม็ใชงาน ฐานเขม็ แรงยึดระหวาง
ฐานเขม็กับตวัเข็ม และภาวะรเูขม็

ก.2.2.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จํานวน 30 อัน เพื่อใชทดสอบรายการตางๆ รายการละ 5
อัน เฉพาะรายการแรงยึดระหวางฐานเข็มกับตัวเข็มใช 10 อัน

ก.2.2.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 4.2 ขอ 4.3 ขอ 5.2.1 และขอ 5.2.2 จึงจะถือวา
เขม็ฉดียารุนนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ําหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ

อัน หนวยภาชนะบรรจุ

             ไมเกิน    50 000 20 1

     50 001  ถึง   300 000 32 2

                เกิน   300 000 50 3
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ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรับการทดสอบคณุลกัษณะทางเคมแีละคณุลกัษณะทางชวีภาพ
ก.2.3.1 ใหชกัตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจํานวน 155 อัน เพือ่ใชทดสอบคุณลักษณะทางเคมจีํานวน

25 อนั และทดสอบคุณลกัษณะทางชีวภาพจํานวน 130 อัน
ก.2.3.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.3.1 และขอ 5.3.2 ทุกรายการ จึงจะถือวาเข็มฉีดยารุนนั้นเปนไป

ตามเกณฑทีก่ําหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเขม็ฉีดยาตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 และขอ ก.2.3.2 ทกุขอ จึงจะถอืวาเขม็ฉดียารุนนัน้
เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี้


