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กบัสารละลายผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ทีจ่ะเขาสรูางกาย หากอปุกรณดงักลาวมสีมบตัไิมเหมาะสม อาจกอให
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต ขึน้
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เปนแนวทาง

ISO 8536-5 : 1992 Infusion equipment for medical use - Part 5 : Burette infusion sets
ISO 10993-5 : 1999 Biological evaluation of medical devices-Part 5 : Tests for in vitro

cytotoxicity
ASTM F 756-93 Standard Practice for Assessment of Hemolytic Properties of Materials
มอก.1426-2545 ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดใชครัง้เดยีว
มอก.1398-2540 เขม็ฉดียาปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว
The United States Pharmacopeia, 26 Revision, 2003
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุ ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต สำหรบัใชงาน

ครัง้เดยีว ความจรุะบ ุ50 มลิลลิติร 100 มลิลลิติร และ 150 มลิลลิติร

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต (burette type infusion set) ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา
“ชดุบวิเรตต” หมายถงึ อปุกรณทีน่ำสารละลายผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้จากภาชนะบรรจเุขาสรูางกายทาง
เสนเลอืดโดยอาศยัหลกัความโนมถวงของโลก (gravity feed) มกีระบอกบวิเรตต เพือ่ใหทราบปรมิาตรของ
สารละลายผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ทีเ่ขาสรูางกายได มสีวนประกอบตามรปูที ่1 และรปูที ่2

2.2 ผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ (sterile pharmaceutical product) หมายถงึ สารทีผ่านกรรมวธิทีำใหปราศจากเชือ้
ทีใ่ชนำเขาสรูางกายเพือ่การวนิจิฉยั บำบดั บรรเทา รกัษา หรอืปองกนัโรคหรอืความเจบ็ปวยของมนษุยหรอืสตัว
หรอืเพือ่ใหเกดิผลแกสขุภาพ  โครงสราง หรอืการกระทำหนาทีใ่ด ๆ ของรางกายมนษุยหรอืสตัว

2.3 อปุกรณใหอากาศเขา (air-inlet device) หมายถงึ อปุกรณสำหรบักรองอากาศเขาไปในภาชนะบรรจผุลติภณัฑ
เภสชั ซึง่ตองมตีวักรองอากาศเพือ่กรองจลุนิทรยี อาจเปนสวนเดยีว (built in) กบัชดุบวิเรตตหรอืไมกไ็ด
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1 ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
2 เขม็เจาะภาชนะบรรจุ
3 ตวัปด-เปด
4 สายสง
5 ตัวกรองอากาศ
6 ทออากาศ
7 บรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั
8 กระบอกบวิเรตต
9 ลิน้สำหรบัปด

10 ทอหยด
11 กระเปาะหยด
12 ตวัควบคมุการไหล
13 ขอตอใน
14 ปลอกหุมขอตอใน

รปูที ่1 ตวัอยางสวนประกอบของชดุบวิเรตตทีอ่ปุกรณใหอากาศเขาแยกจากชดุบวิเรตต
(ขอ 2.1)
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1 ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
2 เขม็เจาะภาชนะบรรจุ
3 ตวัปด-เปด
4 สายสง
5 ตัวกรองอากาศ
6 ทออากาศ
7 บรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั
8 กระบอกบวิเรตต
9 ลิน้สำหรบัปด

10 ทอหยด
11 กระเปาะหยด
12 ตวัควบคมุการไหล
13 ขอตอใน
14 ปลอกหุมขอตอใน
15 อปุกรณใหอากาศเขา

รปูที ่2 ตวัอยางสวนประกอบของชดุบวิเรตตทีอ่ปุกรณใหอากาศเขาเปนสวนเดยีวกบัชดุบวิเรตต
(ขอ 2.1)

9
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3. คณุลกัษณะทีต่องการ
3.1 ลกัษณะทัว่ไป

ชดุบวิเรตตตองสะอาด และไมมตีำหนทิีอ่าจเปนผลเสยีตอการใชงาน
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส
3.2.1 กระบอกบวิเรตต

3.2.1.1 กระบอกตองทำจากพลาสตกิใส ไมมสี ีสวนบนของกระบอกตองมตีวักรองอากาศ อาจมทีออากาศ
หรือไมก็ได

3.2.1.2 ขนาดความจุ
ความจตุองเปนไปตามทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก โดยยอมใหมเีกณฑความคลาดเคลือ่นเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 7.1

3.2.1.3 ขดีแสดงสเกล
(1) กระบอกตองมีขีดแสดงชวงสเกล ตามที่กำหนดในตารางที่ 1 และมีหนวยแสดงปริมาตรที่

ตวักระบอก
(2) เสนสเกลตองหนาสม่ำเสมอ ตั้งฉากกับแนวแกนของกระบอก เห็นไดชัดเจน ติดแนน

อานไดงาย ความยาวของเสนสเกลเปนไปตามรปูที ่3
(3) ตวัเลขกำกบัชวงสเกลตองเปนตวัหนา ตดิแนน อานไดงาย และตองอยใูกลแตไมสมัผสัเสน

สเกล และเปนไปตามตารางที ่1
(4) ตวัอยางขดีแสดงสเกลบนกระบอก เปนไปตามรปูที ่3
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

ตารางที ่1 ขนาดความจแุละชวงสเกล
(ขอ 3.2.1.2 และขอ 3.2.1.3)

ความจรุะบุ

ml

ชวงสเกล
สูงสุด

ml

ตวัเลขกํากบัชวงสเกล
สงูสดุ

ml

เกณฑความคลาดเคลือ่น
ของความจทุีม่ากกวาครึ่งหนึง่

ของความจรุะบุ
%

≤ 50 1 5 ± 4
> 50 5 10 ± 4
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ความจรุะบ ุ: 50 ml 100 ml 150 ml

รปูที ่3 ตวัอยางขดีแสดงสเกลบนกระบอก
(ขอ 3.2.1.3)

2.5 mm ต่ำสดุ
5 mm ต่ำสดุ

2.5 mm ต่ำสดุ
5 mm ต่ำสดุ

2.5 mm ต่ำสดุ
5 mm ต่ำสดุ
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3.2.2 อนภุาคปนเปอน
ชดุบวิเรตตตองไมมอีนภุาคปนเปอนมาก โดยเมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว อาจมอีนภุาคปนเปอน
ขนาดตางๆ ไดดงันี้
(1) ขนาดใหญกวา 25 ไมโครเมตร ถงึ 50 ไมโครเมตร มไีดไมเกนิ 100 อนภุาค
(2) ขนาดใหญกวา 50 ไมโครเมตร ถงึ 100 ไมโครเมตร มไีดไมเกนิ 20 อนภุาค
(3) ตองไมมอีนภุาคปนเปอนขนาดใหญกวา 100 ไมโครเมตร

3.2.3 การรัว่ซมึ
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 โดยปดปลายเปดทกุแหง แลว ตองไมปรากฏฟองอากาศ

3.2.4 รอยตอเชือ่มภายในชดุบวิเรตต
เมือ่ทดสอบดวยแรงดงึสถติ 15 นวิตนั เปนเวลา 15 วนิาทแีลว รอยตอเชือ่มภายในชดุบวิเรตตทกุตำแหนง
ตองไมหลุด

3.2.5 เขม็เจาะภาชนะบรรจุ
3.2.5.1 ตองทำดวยพลาสตกิลวน และเมือ่ทดสอบความทนแรงกดตาม มอก.1426 แลว ตองไมหกั แตก

หรอืราว
3.2.5.2 ความยาวและเสนผานศนูยกลางภายนอกของเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุใหเปนไปตามรปูที ่4

การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.01 มลิลเิมตร

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4 ตวัอยางเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
(ขอ 3.2.5.2)
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3.2.6 อปุกรณใหอากาศเขา (ถาม)ี
3.2.6.1 อปุกรณใหอากาศเขาชนดิแยกจากชดุบวิเรตต

เขม็อากาศตองมเีสนผานศนูยกลางภายในไมนอยกวา 0.75 มลิลเิมตร และทีป่ลายเปดดานสมัผสักบั
อากาศตองมีตัวกรองอากาศ
การทดสอบใหตรวจพนิจิและวดัดวยเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม

3.2.6.2 อปุกรณใหอากาศเขาชนดิรวมเปนสวนเดยีวกบัชดุบวิเรตต
ตองมตีวักรองอากาศทีป่ลายเปดดานสมัผสักบัอากาศของอปุกรณใหอากาศเขา
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.7 สายสง
3.2.7.1 สายสงตองทำจากวสัดทุีโ่คงงอได (flexible) มสีตีามธรรมชาตขิองวสัดทุีใ่ชทำ โปรงใสหรอืโปรงแสง

เพยีงพอทีจ่ะมองเหน็ฟองอากาศทีอ่าจเกดิในผลติภณัฑเภสชัทีอ่ยภูายในได
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.7.2 เสนผานศนูยกลางภายในตองไมนอยกวา 2.5 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.7.3 ความยาวของสายสงจากปลายขอตอในถงึกระเปาะหยดตองไมนอยกวา 150 เซนตเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 1 มลิลเิมตร

3.2.8 กระเปาะหยด
ตองมสีตีามธรรมชาตขิองวสัดทุีใ่ชทำ และเปนแบบหรอืรปูรางทีส่ามารถสงัเกตเหน็การหยดของผลติภณัฑ
เภสชัไดชดั ทอหยดตองมลีกัษณะดงันี้

3.2.8.1 ระยะระหวางปลายทอหยดกบัปากทางออกของกระเปาะหยด ตองไมนอยกวา 40 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

3.2.8.2 ระยะระหวางผนงัดานนอกของสวนปลายของทอหยดกบัผนงัดานในของกระเปาะหยด ตองไมนอยกวา
5 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.8.3 เมือ่ทดสอบปรมิาณน้ำกลัน่ทีไ่หลผานทอหยดตาม มอก.1426 แลว น้ำกลัน่ทีไ่หลผานทอหยดตาม
จำนวนหยดทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก ตองมปีรมิาณ (1 ± 0.1) มลิลลิติร ((1 ± 0.1) กรมั)

3.2.9 ตวัควบคมุการไหล
ตองสามารถปรบัอตัราการไหลไดตามตองการ ตองหยดุการไหลไดสนทิเมือ่อยใูนตำแหนงปด และไมทำให
สายสงเสยีหายตอการใชงาน เชน รัว่ หรอืตบี
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1426
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3.2.10 อตัราการไหล
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 โดยควบคมุตวัปด-เปด พรอมกบัการปรบัตวัควบคมุการไหลใหน้ำกลัน่ไหล
ตอเนื่องตลอดเวลาแลว  ระยะเวลาที่น้ำกลั่นไหลผานชุดบิวเรตตครบ 1 000 ลูกบาศกเซนติเมตร
ตองเปนดงันี้
(1) ไมเกนิ 10 นาท ีสำหรบัชดุบวิเรตตทีม่ีจำนวนหยดไมเกนิ 20 หยดตอ 1 มลิลลิติร
(2) ไมเกนิ 40 นาท ีสำหรบัชดุบวิเรตตทีม่จีำนวนหยดไมเกนิ 60 หยดตอ 1 มลิลลิติร

3.2.11 บรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั (เฉพาะกรณทีีใ่ชแทงดวยเขม็ฉดียา)
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว ยอมใหมนี้ำซมึออกมาไดไมเกนิ 1 หยด
หมายเหต ุ  ใหทดสอบเฉพาะบรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชัทีอ่ยบูนสายสงเทานัน้

3.2.12 ขอตอใน
3.2.12.1 กรณไีมมเีขม็แทงเขาเสนเลอืด หรอืมแีตไมไดตอกบัขอตอใน ตองมปีลอกหมุซึง่สวมไดพอดกีบัขอตอ

ใน และสามารถเอาออกไดงายโดยการบดิเลก็นอยแลวดงึออก
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.12.2 เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว ดานปลายเลก็ของขอตอในตองอยรูะหวางระนาบ A และระนาบ
B ของเครือ่งมอืวดั

3.2.13 ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
ตองหมุตลอดความยาวของตวัเขม็ สวมไดพอดกีบัดามเขม็ และสามารถเอาออกไดงายโดยการบดิเลก็นอย
แลวดงึออก
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.14 ความทนอณุหภมูสิงู
เมือ่นำชดุบวิเรตตไปไวในตอูบทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 2 ชัว่โมง และนำมาทดสอบ
การรัว่ซมึตาม มอก.1426 โดยปดปลายเปดทกุแหงแลว ตองไมปรากฏฟองอากาศ

3.3 คณุลกัษณะทางเคมี
เมือ่ทดสอบตาม ขอ 7.2 แลว สารละลายทีส่กดัไดตองมสีมบตัดิงันี้

3.3.1 ลกัษณะทัว่ไป
ตองใส ไมมสีี

3.3.2 สารรดีวิซ (reducing or oxidizable matter)
ปริมาณสารละลายโพแทสเซียมเพอรแมงกาเนต 0.002 โมลตอลูกบาศกเดซิเมตร ที่ใชทำปฏิกิริยา
ตองไมเกนิ 2.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

3.3.3 ปรมิาณโลหะ
ปรมิาณแบเรยีม โครเมยีม ทองแดง ตะกัว่  และดบีกุ  รวมกนัตองไมเกนิ 1 ไมโครกรมัตอสารละลาย
ทีส่กดัได 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร
ปรมิาณแคดเมยีม ตองไมเกนิ  0.1 ไมโครกรมัตอสารละลายทีส่กดัได 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร
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3.3.4 ความเปนกรดหรอืความเปนดาง
ปรมิาณสารละลายมาตรฐานโซเดยีมไฮดรอกไซดหรอืสารละลายมาตรฐานกรดไฮโดรคลอรกิทีใ่ชไทเทรต
จนทำใหสขีองอนิดเิคเตอรเปลีย่นเปนสเีทาตองไมเกนิ 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

3.3.5 ปรมิาณกากทีไ่มระเหย (non-volatile residue)
ตองไมเกนิ 5 มลิลกิรมั

3.3.6 การดดูกลนืแสง
คาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ใดๆ ระหวาง 250 นาโนเมตรถงึ 320 นาโนเมตร ตองไมเกนิ 0.1

3.4 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
3.4.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยีทกุชนดิ
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP 26 หวัขอ Sterility Tests
หมายเหตุ ในกรณทีีม่อีปุกรณใหอากาศเขารวมมาในชดุเดยีวกนั ใหนำอปุกรณใหอากาศเขามาทดสอบความ

ปราศจากเชื้อพรอมกับชุดบิวเรตตดวย
3.4.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดงัตอไปนี้
(1) ไมมสีารไพโรเจน หรอื
(2) ถอืวาไมมสีารไพโรเจน เมือ่ระดบัเอน็โดทอ็กซนิ (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอน็โดทอ็กซนิ

ตอชุด
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1426

3.4.3 การทำลายเมด็เลอืด
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว ตองไมมกีารแตกตวัของเมด็เลอืด

3.4.4 ความเปนพษิ
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดงัตอไปนี้
(1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื
(2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1426

4. การบรรจุ
4.1 ใหบรรจชุดุบวิเรตตแตละชดุในภาชนะหมุหอทีผ่นกึเรยีบรอย สามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ไดตลอดระยะ

เวลาการเกบ็ และผลติภณัฑตองไมแบน ไมหกัพบั ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุขอตอใน หรอืเขม็แทงเขา
เสนเลอืดตองไมหลดุ
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5. เครือ่งหมายและฉลาก
5.1 ที่ภาชนะหุมหอชุดบิวเรตตทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามชือ่มาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

ในกรณทีีม่เีขม็แทงเขาเสนเลอืดและอปุกรณใหอากาศเขา ใหระบขุอความวา “พรอมเขม็แทงเขาเสนเลอืด
และอปุกรณใหอากาศเขา”
ในกรณทีีม่เีฉพาะเขม็แทงเขาเสนเลอืด ใหระบขุอความวา “พรอมเขม็แทงเขาเสนเลอืด”
ในกรณทีีม่เีฉพาะอปุกรณใหอากาศเขา ใหระบขุอความวา “พรอมอปุกรณใหอากาศเขา”

(2) คำวา  “ปราศจากเชือ้” และ “ปราศจากสารไพโรเจน” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(3) ความจรุะบ ุเปนมลิลลิติร
(4) จำนวนหยดตอ 1 มลิลลิติร (20 หยดตอ 1 มลิลลิติร หรอื 60 หยดตอ 1  มลิลลิติร)
(5) ขนาดระบแุละความยาวของเขม็แทงเขาเสนเลอืด (ถาม)ี เปนมลิลเิมตร
(6) วธิทีำใหปราศจากเชือ้
(7) เดอืน ปทีท่ำ และรหสัรนุทีท่ำ
(8) เดอืน ปทีห่มดอายุ
(9) วธิใีช
(10) ขอความ “หามใชเปนอปุกรณนำเลอืดหรอืสวนประกอบของเลอืดเขาสรูางกายทางหลอดเลอืด”
(11) คำเตอืนหรอืขอควรระวงัในการใช เชน หามใชเมือ่ภาชนะหมุหอชำรดุ
(12) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

5.2 ทีก่ลองใหญทีบ่รรจชุดุบวิเรตตทกุกลอง  อยางนอยตองมเีลข  อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตามขอ
5.1(1) ขอ 5.1(2) ขอ 5.1(3) ขอ 5.1(7) ขอ 5.1(8)  ขอ 5.1(12) จำนวนเปนชดุและวธิเีกบ็รกัษา
ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

5.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

6. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
6.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.
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7. การทดสอบ
7.1 ความจุ

7.1.1 ภาวะทดสอบ
ใหทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(27 ± 2) องศาเซลเซยีส

7.1.2 เครื่องมือ
7.1.2.1 เครือ่งชัง่ ละเอยีด 0.01 กรมั
7.1.2.2 ขวดแกวสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชั ขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมจกุ
7.1.2.3 อปุกรณใหอากาศเขา

ใหใชอุปกรณใหอากาศเขาที่มีมาพรอมกับชุดบิวเรตตตัวอยาง ในกรณีที่ไมมีมาพรอมกับตัวอยาง
ใหจดัหาอปุกรณใหอากาศเขาอืน่แทน โดยตองมเีขม็อากาศขนาดเสนผานศนูยกลางภายในไมนอยกวา
0.75 มลิลเิมตร และทออากาศขนาดเสนผานศนูยกลางภายในไมนอยกวา 2.7 มลิลเิมตร ความยาว
ไมนอยกวา 250 มลิลเิมตร

7.1.2.4 ภาชนะรองรบัทีเ่หมาะสม
7.1.3 วธิทีดสอบ

7.1.3.1 เติมน้ำกลั่นใสขวดแกวจนถึงขีดปริมาตร จัดเครื่องมือตามลักษณะการใชงานจริง ปดตัวควบคุม
การไหล เปดตวัปด-เปด ใหน้ำกลัน่ไหลเขากระบอกของชดุบวิเรตตตวัอยางจนเตม็ ปดตวัปด-เปด
ปรบัตวัควบคมุการไหลใหน้ำกลัน่ไหลออกทางขอตอในจนเตม็สายสง ปรบัระดบัน้ำกลัน่ในกระบอก
ของชดุบวิเรตตตวัอยางใหอยทูีเ่สนแสดงปรมิาตรทีแ่นนอน ทีป่รมิาตรมากกวาครึง่หนึง่ของความจุ
ระบ ุปดตวัควบคมุการไหล บนัทกึปรมิาตรทีแ่นนอนนัน้ไว

7.1.3.2 เปดตวัควบคมุการไหลใหน้ำกลัน่ไหลลงในภาชนะรองรบั จนน้ำกลัน่หยดุไหล นำน้ำกลัน่ทีร่องรบัไว
ไปชัง่น้ำหนกั และคำนวณเปนปรมิาตร

7.2 คณุลกัษณะทางเคมี
7.2.1 การเตรยีมสารละลายทีส่กดัไดและสารละลายแบลงก

7.2.1.1 สารละลายทีส่กดัได
ตดัชดุบวิเรตตตวัอยางจำนวน 3 ชดุ ตรงบรเิวณทีเ่ปนพลาสตกิและยางใหไดชิน้ตวัอยางทีม่ขีนาด
เทา ๆ  กนั โดยประมาณ นำมารวมกนั และชัง่ใหไดน้ำหนกั 15 กรมั โดยถามสีวนทีเ่ปนยางใหมยีาง
ไมเกนิ 1.5 กรมั เตมิน้ำกลัน่ลงไป 150 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตมใหเดอืดเปนเวลา 30 นาท ีตัง้ทิง้ไว
ใหเยน็จนถงึอณุหภมูหิอง แลวเตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 150 ลกูบาศกเซนตเิมตร

7.2.1.2 สารละลายแบลงก
ใหปฏบิตัติามขอ 7.2.1.1 แตไมตองใสตวัอยาง

7.2.2 วธิทีดสอบ
ใหปฏบิตัติาม มอก.1426
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 6.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้ หมายถงึ  ชดุบวิเรตตทีท่ำจากวสัดอุยางเดยีวกนั มสีวนประกอบเหมอืนกนั และทำใหปราศจากเชือ้
ในคราวเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบลักษณะทั่วไป กระบอกบิวเรตต สายสง ปลอกหุม
เขม็เจาะภาชนะบรรจ ุการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 นำไปตรวจสอบการบรรจุ
เครือ่งหมายและฉลาก ลกัษณะทัว่ไปและปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจกุอน แลวจงึทดสอบสายสง
และกระบอกบวิเรตตตามลำดบั

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 3.1 ขอ 3.2.1 ขอ 3.2.7 ขอ 3.2.13 ขอ 4. และขอ 5. ใน
แตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้
เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป กระบอกบวิเรตต สายสง
ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบอนภุาคปนเปอน
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 3 ชดุ
ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.2 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการรัว่ซมึ เขม็เจาะภาชนะบรรจ ุ ขอตอใน และความทน
อณุหภมูสิงู

ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 30 ชดุ เพือ่ทดสอบการรัว่ซมึและความทนอณุหภมูสิงู
รายการละ 10 ชดุ และทดสอบเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุและขอตอในจำนวน 10 ชดุ

ขนาดรุน
ชุด

ขนาดตัวอยาง
ชุด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน  35  000 13 0
35 001  ขึ้นไป 50 1
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ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.3 ขอ 3.2.5 ขอ 3.2.12 และขอ 3.2.14 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้
เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบรอยตอเชือ่มภายในชดุบวิเรตต ตวัควบคมุการไหล และ
อตัราการไหล

ก.2.4.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจำนวน 13 ชุด นำไปทดสอบอัตราการไหลและรอยตอ
เชือ่มภายในชดุบวิเรตตตามลำดบั จำนวน 10 ชดุ และทดสอบตวัควบคมุการไหล จำนวน 3 ชดุ

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.4 ขอ 3.2.9 และขอ 3.2.10 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไป
ตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบอปุกรณใหอากาศเขา (ถาม)ี กระเปาะหยด และบรเิวณ
สำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั (เฉพาะกรณทีีใ่ชแทงดวยเขม็ฉดียา)

ก.2.5.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจำนวน 5 ชุด นำไปทดสอบอุปกรณใหอากาศเขา (ถามี)
กระเปาะหยดตามขอ 3.2.8.3 และบรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั กอน แลวจงึทดสอบกระเปาะ
หยดตามขอ 3.2.8.1 และขอ 3.2.8.2

ก.2.5.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.6 ขอ 3.2.8 และขอ 3.2.11 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้
เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.6 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางเคมี
ก.2.6.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 3 ชดุ
ก2.6.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.3 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.7 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้
ก.2.7.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 20 ชดุ เพือ่ใชทดสอบ 10 ชดุ  และสำรองไวเพือ่

การทดสอบซ้ำ 10 ชดุ
ก.2.7.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.4.1 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.8 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบสารไพโรเจน
ก.2.8.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 10 ชดุ
ก.2.8.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.4.2 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.9 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการทำลายเมด็เลอืดและความเปนพษิ
ก.2.9.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 4 ชดุ เพือ่ใชทดสอบการทำลายเมด็เลอืด 3 ชดุ และ

ทดสอบความเปนพษิ 1 ชดุ
ก.2.9.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.4.3 และขอ 3.4.4 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑที่

กำหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางชดุบวิเรตตตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 ขอ ก.2.4.2 ขอ ก.2.5.2 ขอ
ก.2.6.2 ขอ ก.2.7.2 ขอ ก.2.8.2 และขอ ก.2.9.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐาน
ผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


