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คณะกรรมการวชิาการคณะที ่ 490
มาตรฐานกระบอกฉดียาและเขม็ฉดียา

ประธานกรรมการ
รศ. เทวารกัษ  วีระวฒักานนท คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลยั

กรรมการ
นางสาวสาธติา  ศกัด์ิวิเศษ กรมวิทยาศาสตรการแพทย

นายอภนัินท  อปุการะกลุ กรมวิทยาศาสตรบริการ

นางวมิลวรรณ  วิทยพบิลูย สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

นางประภาพรรณ  ตณัฑศภุศริิ คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธบิดี

นางนงลกัษณ  บญุฤทธ์ิ โรงพยาบาลราชวถิี

นางมลัลกิา  ลดาวลัย ณ อยธุยา สมาคมอตุสาหกรรมเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทยไทย

นางสาวจนัตนา  วโรภาสตระกลู บรษัิท นิโปร (ประเทศไทย) จำกดั

กรรมการและเลขานุการ
นางสุภทัรา  อดิสร สำนักงานมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว เหน็ควรเสนอรัฐมนตรีประกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม เข็มฉดียาปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดียว น้ี ไดประกาศใชคร้ังแรกเปนมาตรฐาน

เลขท่ี มอก. 1398-2540 ในราชกจิจานุเบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม 114 ตอนท่ี 56ง วันท่ี 15 กรกฎาคม

พทุธศกัราช  2540  และประกาศแกไขเปนมาตรฐานเลขท่ี  มอก. 1398-2544  ในราชกจิจานุเบกษา  ฉบบัประกาศทัว่ไป

เลม 118 ตอนท่ี 84ง วันท่ี 18 ตลุาคม พทุธศกัราช 2544 ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขปรับปรุงในสาระสำคัญ

ทางวิชาการโดยแกไขปรับปรุงคุณลักษณะที่ตองการและวิธีทดสอบเพื่อใหเหมาะสมกับการผลิตในปจจุบัน

จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิกมาตรฐานเดิมและกำหนดมาตรฐานน้ีข้ึนใหม

มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ีกำหนดขึน้โดยใชขอมลูจากผทูำ ผใูช และเอกสารตอไปน้ีเปนแนวทาง

ISO 9626 : 1991/Amd.1 : 2001 Stainless  steel  needle  tubing  for the  manufacture  of  medical

devices

ISO 6009 : 1992 Hypodermic needles for single use-Colour coding for

identification

ISO 7864 : 1993 Sterile hypodermic needles for single use

มอก.1387 ขอตอรปูกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) สำหรบักระบอกฉดียา

เข็มฉดียา และเครือ่งมอืแพทยบางชนดิ

เลม 1 – 2539 คุณลกัษณะทัว่ไป

เลม 2 – 2539 ขอตอล็อก

มอก.764-2548 ชดุปกผีเสือ้ใชในการแพทย
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบับท่ี 3866 ( พ.ศ. 2551 )

ออกตามความในพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เร่ือง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

เข็มฉีดยาปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดยีว

โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียว

มาตรฐานเลขท่ี มอก.1398-2540

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

รฐัมนตรีวาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่2249 (พ.ศ. 2540)

ออกตามความในพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอตุสาหกรรม เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียว ลงวันท่ี 19 พฤษภาคม พ.ศ. 2540 และออก

ประกาศกำหนด มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม   เข็มฉดียาปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดยีว   มาตรฐานเลขท่ี  มอก.

1398-2551 ข้ึนใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นีต้ัง้แตวันท่ีประกาศในราชกจิจานเุบกษา  เปนตนไป

ประกาศ ณ วันท่ี 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2551

สุวทิย  คณุกติติ

รฐัมนตรีวาการกระทรวงอตุสาหกรรม
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

เขม็ฉดียาปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียวท่ีมีขนาด

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ 0.3 มิลลิเมตร ถึง 1.2 มิลลิเมตร ใชกับกระบอกฉีดยาผานผิวหนัง

และกระบอกฉดีอนิซลูนิ

1.2 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีไ้มครอบคลมุเขม็ฉีดยาทางทนัตกรรม

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปน้ี

2.1 เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียว ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “เข็มฉดียา” หมายถงึ อปุกรณทีใ่ช

ประกอบกบักระบอกฉดียาในการนำของเหลวผานทางผวิหนงั โดยทัว่ไปประกอบดวยตัวเข็ม ตวัยึด ฐานเขม็

และปลอกเขม็ (ดรูปูที ่1)

1  ฐานเข็ม

2  ตวัยึด

3  ตวัเข็ม

4  ปลอกเขม็

รปูที ่1 ตวัอยางรูปรางและสวนประกอบโดยทัว่ไปของเขม็ฉดียา
(ขอ 2.1)

1 2 3 4

l
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3. ประเภท
3.1 เข็มฉดียา แบงตามความหนาของผนงัตวัเข็มเปน 3 ประเภท คือ

3.1.1 ประเภทธรรมดา

3.1.2 ประเภทบาง

3.1.3 ประเภทบางพเิศษ

4. ขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น
4.1 ขนาดระบขุองเขม็ฉีดยา เสนผานศนูยกลางภายนอกและเสนผานศนูยกลางภายในของตวัเข็ม และรหสัสขีอง

ฐานเข็ม ใหเปนไปตามตารางท่ี 1

การทดสอบใหใชเคร่ืองวัดละเอยีด 0.001 มลิลเิมตร

ตารางที ่1 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายนอกและเสนผานศนูยกลางภายในของตวัเขม็
 และรหสัสีของฐานเข็ม

(ขอ 4.1 และขอ 5.2.2 )

                                                                                                                          หนวยเปนมิลลเิมตร

หมายเหตุ 1. G หมายถงึ gauge size

2. รหสัสเีปนไปตามตัวอยางสอีางองิของ ISO 6009

รหัสสีของ

ประเภทธรรมดา ประเภทบาง ประเภทบางพิเศษ

mm G ตํ่าสุด สูงสุด ตํ่าสุด ตํ่าสุด ตํ่าสุด

     0.3 30 0.298 0.320 0.133 0.165 - เหลือง

     0.33 29 0.324 0.351 0.133 0.190 - แดง

     0.36 28 0.349 0.370 0.133 0.190 - เขียวอมน้ําเงิน

     0.4 27 0.400 0.420 0.184 0.241 - เทา

     0.45 26 0.440 0.470 0.232 0.292 - น้ําตาล

     0.5 25 0.500 0.530 0.232 0.292 - สม

     0.55 24 0.550 0.580 0.280 0.343 - มวง

     0.6 23 0.600 0.673 0.317 0.370 0.460 น้ําเงินเขม

     0.7 22 0.698 0.730 0.390 0.440 0.522 ดํา

     0.8 21 0.800 0.830 0.490 0.547 0.610 เขียว

     0.9 20 0.860 0.920 0.560 0.635 0.687 เหลือง

     1.1 19 1.030 1.100 0.648 0.750 0.850 ครีม

     1.2 18 1.200 1.300 0.790 0.910 1.041 ชมพู

ฐานเข็ม

ขนาดระบุ เสนผานศูนยกลาง

ภายนอกของตัวเข็ม

เสนผานศูนยกลางภายในของตัวเข็ม
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4.2 ความยาวของตัวเข็ม

ใหเปนไปตามทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก โดยมีเกณฑความคลาดเคลือ่นตามตารางที ่2

ตารางที ่2 ความยาวของตวัเขม็และเกณฑความคลาดเคลือ่น
(ขอ 4.2)

                                หนวยเปนมิลลเิมตร

5. สวนประกอบ
5.1 ตวัเข็ม

ตองทำดวยเหลก็กลาไรสนมิออสเทไนต และมสีมบตัดิงันี้

5.1.1 ความทนการกัดกรอน (resistance to corrosion)

เม่ือทดสอบตามขอ 10.1 แลว ตองไมมรีองรอยการกดักรอน

5.1.2 ความแข็งตงึ (stiffness)

เมื่อทดสอบตามขอ 10.2 แลว เข็มฉีดยาตองมีความแข็งตึงเหมาะสมโดยมีคาการแอนตัวเปนไปตาม

ตารางที ่3

5.1.3 ความทนการแตกหัก

เมือ่ทดสอบตามขอ 10.3 แลว ตวัเข็มตองไมแตกหกั

ความยาวของตัวเข็ม

(l)
เกณฑความคลาดเคล่ือน

นอยกวา 25              +1

             -2

25 ถึง 39              +1.5

             -2.5

40                0

             -4

เกิน 40              +1.5

             -2.5
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ตารางท่ี 3 ความแขง็ตึง
(ขอ 5.1.2 ขอ 10.2.3.1 และขอ 10.2.3.2)

5.2 ฐานเขม็

5.2.1 รกูรวยของฐานเข็ม

ตองเปนไปตาม มอก.1387 เลม 1

ถาฐานเขม็มตีวัลอ็ก ตองเปนไปตาม มอก.1387 เลม 2

5.2.2 ฐานเข็มและสี

ตองทำดวยวัสดโุปรงใส และมสีตีามรหสัสทีีก่ำหนดในตารางที ่1

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

ระยะหาง แรงกระทํา การแอนตัว ระยะหาง แรงกระทํา การแอนตัว ระยะหาง แรงกระทํา การแอนตัว

ของที่ สูงสุด ของที่ สูงสุด ของที่ สูงสุด

รองรับ รองรับ รองรับ

mm G mm±0.1 N±0.1 mm mm±0.1 N±0.1 mm mm±0.1 N±0.1 mm

     0.3 30     5     5.5 0.40     5     5.5 0.45 - - -

     0.33 29     5     5.5 0.32     5     5.5 0.37 - - -

     0.36 28     5     5.5 0.25     5     5.5 0.30 - - -

     0.4 27     9.5     5.5 0.60     7.5     5.5 0.65 - - -

     0.45 26   10     6 0.56   10     5.5 0.61 - - -

     0.5 25   10     7 0.38   10     7 0.43 - - -

     0.55 24   10   10 0.50   10   10 0.55 - - -

     0.6 23   12.5   10 0.40   12.5   10 0.45   12.5 10 0.50

     0.7 22   15   10 0.45   15   10 0.50 15 10 0.55

     0.8 21   15   15 0.41   15   15 0.50 - - -

     0.9 20   17.5   15 0.48   17.5   15 0.65 - - -

     1.1 19   25   10 0.45   25   10 0.55 25 10 0.65

     1.2 18   25   20 0.45   25   20 0.55 - - 0

ประเภทธรรมดา ประเภทบาง ประเภทบางพิเศษขนาดระบุ
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5.3 ปลายเขม็

5.3.1 ตองแหลมคม เรียบ ปราศจากเส้ียนท่ีขอบ และตองไมงอ

การทดสอบใหทำโดยใชแวนขยายทีม่กีำลงัขยาย 2.5 เทา

5.3.2 เมือ่แทงจกุยางของขวดยาฉดีแลว ตองไมพบเศษของจกุยางเกนิ 2 ชิน้

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 7864 Annex B โดยใชแรง 10 นิวตันกระทำในแนวดิง่

หมายเหตุ 1. โดยปกตปิลายเขม็ตองปาดเฉยีงเปนมุม (11± 2) องศา (ดรูปูที ่2) แตอาจปาดเฉยีงเปนมุมอืน่

เชน (17± 2) องศา  กไ็ด

2. การระบุมติขิองปลายเข็มใหเปนไปตามรูปท่ี  2  และรปูท่ีแสดงโครงแบบ  (configuration)  ของ

ปลายเขม็น้ันเปนโครงแบบปกตทิีม่กีารทำกนัอย ูแตอาจเปนโครงแบบอืน่กไ็ด ไมจำกดั
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do คือ เสนผานศนูยกลางภายนอกของตวัเข็ม

di คือ เสนผานศนูยกลางภายในของตัวเข็ม

A คือ ความยาวปลายเข็ม

Bo คือ ความยาวปลายเฉยีงปฐมภมู ิ(Bo = A - Co)

B1 คือ ความยาวปลายเฉยีงปฐมภมูสิวนขวา

B2 คือ ความยาวปลายเฉยีงปฐมภูมสิวนซาย

C0 คือ ความยาวปลายเฉยีงทตุยิภมูิ

C1 คือ ความยาวปลายเฉยีงทตุยิภมูสิวนขวา

C2 คือ ความยาวปลายเฉียงทุตยิภมูสิวนซาย

 α คือ มุมเฉียงปฐมภมูิ

 φ คือ มุมเฉียงทตุยิภมูิ

 β  คือ มุมปลายแหลม

θ1 คือ มุมหมุนปลายเฉียงทุตยิภมูสิวนขวา

θ2 คือ มุมหมนุปลายเฉยีงทตุยิภมูสิวนซาย

คือ มุมเฉียงทตุยิภมูริวม

รปูที ่2 ตวัอยางปลายเข็ม
(ขอ 5.3)

γ

ÀÒ¤µÑ´ S - S

S

S

do
di

Bo

B1

B2

Co
C2

C1

A

1 2
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5.4 ปลอกเขม็

ตองทำดวยวัสดทุีไ่มมสีี

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.5 สารหลอลืน่ (ถาม)ี

ตองไมเหน็สารหลอลืน่ท่ีผิวตัวเข็มทัง้ภายนอกและภายใน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

หมายเหตุ สารหลอลื่นท่ีใชคือ พอลิไดเมทิลไซลอกเซน (ไมเจือจาง) เปนไปตาม European Pharmacopoeia

และปรมิาณทีใ่ชไมเกนิ 0.25 มลิลกิรมัตอตารางเซนตเิมตรของพืน้ผิวของตัวเข็ม

6. คณุลักษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตวัเข็มตองตรง ผิวภายนอกตองเรยีบ สวนประกอบโดยทัว่ไป (ตามรปูที ่1) ตองสะอาด  ปราศจากขอบกพรอง

และไมมสีารแปลกปลอมทีม่องเหน็ไดดวยตาเปลา

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

6.2 คุณลกัษณะทางฟสกิส

6.2.1 ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเข็ม

ตองทนแรงดงึไดไมนอยกวาทีก่ำหนดในตารางที ่4

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.4
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ตารางที ่4 ความแขง็แรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเขม็
(ขอ 6.2.1)

6.2.2 ภาวะรเูข็ม (patency of lumen)

เมื่อทดสอบโดยใชกานเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ (stylet) ขนาดตามตารางท่ี 5 สอดเขาภายในตัวเข็ม

ตองผานไดตลอดความยาวตัวเข็ม

แรงดึง

mm G N

0.3 30 22

0.33 29 22

0.36 28 22

0.4 27 22

0.45 26 22

0.5 25 22

0.55 24 34

0.6 23 34

0.7 22 40

0.8 21 44

0.9 20 54

1.1 19 69

1.2 18 69

ขนาดระบุ
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ตารางที ่5 ขนาดของกานเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ
(ขอ 6.2.2)

                                                                                         หนวยเปนมิลลเิมตร

6.3 คุณลกัษณะของสารละลายสกดัจากเขม็ฉีดยา

6.3.1 คุณลกัษณะทางเคมี

6.3.1.1 ความเปนกรด-ดาง

คาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกัดเปรียบเทียบกับสารละลายควบคุม ตองแตกตางกัน

ไมเกนิ ± 1

6.3.1.2 ปริมาณโลหะ

ตองไมมีตะกั่ว ดีบุก สังกะสี และเหล็ก รวมกันเกิน 5 มิลลิกรัมตอสารละลายสกัด

1 ลูกบาศกเดซิเมตร และไมมีปริมาณแคดเมียมเกิน 0.1 มิลลิกรัมตอสารละลายสกัด

1 ลกูบาศกเดซเิมตร

การทดสอบใหใชอะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอรหรอืเครือ่งมอือืน่ท่ีเทยีบเทา

mm G ประเภทธรรมดา ประเภทบาง ประเภทบางพิเศษ

     0.3 30 0.11 0.13 -

     0.33 29 0.11 0.15 -

     0.36 28 0.11 0.15 -

     0.4 27 0.15 0.19 -

     0.45 26 0.18 0.23 -

     0.5 25 0.18 0.23 -

     0.55 24 0.22 0.27 -

     0.6 23 0.25 0.29 0.30

     0.7 22 0.30 0.35 0.37

     0.8 21 0.40 0.42 0.44

     0.9 20 0.48 0.49 0.50

     1.1 19 0.58 0.60 0.68

     1.2 18 0.70 0.73 0.83

ขนาดระบุ เสนผานศูนยกลางของกานเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ
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6.3.2 คุณลกัษณะทางชวีภาพ

6.3.2.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเช้ือจุลนิทรียทกุชนิด

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

6.3.2.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมมสีารไพโรเจน

2) ระดบัเอน็โดท็อกซนิ (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซนิตอชดุ ถอืวาไมมสีารไพโรเจน

การทดสอบใหปฏิบตัติาม USP หวัขอ Pyrogen Test หรอื Bacterial Endotoxins Test

6.3.2.3 ความเปนพษิ

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื

2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.764

7. การบรรจุ
7.1 ใหบรรจุเข็มฉีดยาแตละหนวยในภาชนะหุมหอที่สามารถรักษาสภาพปราศจากเชื้อไดตลอดระยะเวลา

การเกบ็ ผนึกเรยีบรอย สะดวกตอการนำเขม็ฉดียาออกมาใชงาน  หากเปดผนึกแลวสวนท่ีผนึกตองถูกทำลาย

และไมสามารถนำมาใชผนึกซ้ำอีก สามารถปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนในระหวางการขนสงและการ

เกบ็รักษา

7.2 ใหบรรจุเข็มฉีดยาแตละภาชนะหุมหอในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และสามารถปองกัน

ความเสียหายท่ีอาจเกดิข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

7.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหขนาดบรรจุของเข็มฉีดยาในแตละภาชนะบรรจุเปน 50 อัน

หรอื 100 อนั และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ที่ภาชนะบรรจุเข็มฉีดยาทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปน้ีให

เหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) คำวา “เขม็ฉดียา”

(2) คำวา “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดคร้ังเดยีว”

(3) ประเภท

(4) ขนาดระบุ และความยาวตัวเข็ม เปนมลิลเิมตร

(5) รหสัสขีองฐานเข็ม

(6) รหสัรนุท่ีทำ หรอืวัน เดอืน ปทีท่ำ

(7) เดอืน ปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
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8.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมเข็มฉีดยาทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเคร่ืองหมายแจงรายละเอยีดตอไปน้ีให

เหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) คำวา “เขม็ฉดียา”

(2) ประเภท

(3) ขนาดระบุ และความยาวตัวเข็ม เปนมิลลเิมตร

(4) รหสัรนุท่ีทำ หรอืวัน เดอืน ปทีท่ำ

(5) เดอืน ปทีฆ่าเชือ้ เดอืน ปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้ และกรรมวธิฆีาเชือ้

(6) จำนวน

(7) คำเตือน เชน ใหตรวจสอบความสมบูรณของภาชนะบรรจุยอย หามใชเมื่อหมดอายุการฆาเชื้อ

วิธใีช และวธิเีกบ็รกัษา

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

8.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมีความหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

9. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
9.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

10. การทดสอบ
10.1 ความทนการกัดกรอน

10.1.1 หลกัการทดสอบ

แชเข็มฉดียาตวัอยางสวนท่ีเปนตัวเข็มสวนหน่ึง ลงในสารละลายโซเดยีมคลอไรดตามอณุหภมูแิละเวลา

ทีก่ำหนด แลวเปรียบเทยีบตวัเข็มสวนท่ีแชกบัสวนท่ีไมไดแช

10.1.2 สารเคมี

สารละลายโซเดยีมคลอไรด 0.5 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

10.1.3 วิธทีดสอบ

10.1.3.1 ใสสารละลายโซเดยีมคลอไรดทีม่อีณุหภมู ิ(27 ± 2) องศาเซลเซยีส ลงในภาชนะแกวบอโรซลิเิคต

ใหมปีรมิาณเพยีงพอทีจ่ะแชเข็มฉดียาตวัอยางลงไดประมาณครึง่หนึง่ของความยาวตัวเข็ม แชเข็มฉดียา

ตวัอยางลง และรกัษาอณุหภมูขิองสารละลายไวที ่ (27 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 7 ชัว่โมง

� 5 นาที นำเขม็ฉีดยาตัวอยางข้ึนมาเช็ดใหแหง แลวเปรียบเทียบตัวเข็มสวนท่ีแชกบัสวนท่ีไมไดแช

โดยการตรวจพนิิจ

10.1.3.2 ใหทดสอบตามขอ 10.1.3.1 อกีคร้ังหนึง่ โดยทดสอบท่ีอณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส

10.1.4 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตวัอยาง

(2) ประเภท

(3) มีรองรอยกัดกรอนหรือไม

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ



-12-

มอก.1398-2551

10.2 ความแข็งตึง

10.2.1 หลกัการทดสอบ

ใหแรงกระทำตามท่ีกำหนดตรงจุดกึ่งกลางของชวงความยาวท่ีกำหนดของเข็มฉีดยาตัวอยาง ซึ่งวางบน

ทีร่องรบั 2 ขาง แลววัดคาการแอนตัวท่ีเกดิข้ึน

10.2.2 เคร่ืองมือ

10.2.2.1 เคร่ืองทดสอบความแข็งตงึ (ดรูปูท่ี 3) ทีส่ามารถใหแรงกระทำไดไมนอยกวา 20 นิวตัน มคีวามแมน

± 0.1 นิวตัน มหีวักดรปูลิม่ตดัปลาย มคีวามยาวชวงรปูลิม่อยางนอย 5 มลิลเิมตร

10.2.2.2 เคร่ืองวัดการแอนตัว ทีอ่านคาไดละเอยีดถึง 0.01 มลิลเิมตร

รปูที ่3 เครือ่งทดสอบความแขง็ตงึ
(ขอ 10.2.2.1)

10.2.3 วิธทีดสอบ

10.2.3.1 วางเข็มฉีดยาตัวอยางที่ดึงฐานเข็มออกแลวบนท่ีรองรับของเคร่ืองทดสอบความแข็งตึงและปรับตั้ง

เคร่ืองทดสอบใหมลีกัษณะดงันี้

(1) ระยะระหวางทีร่องรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่3

(2) ปลายของหัวกดอยูตรงจุดกึ่งกลางของระยะระหวางที่รองรับ

(3) เข็มฉดียาตวัอยางวางอยบูนท่ีรองรบัในแนวระดับเปนมุมฉากกบัทีร่องรบั  และจดุกึง่กลางของ

ตัวเข็มอยูที่จุดกึ่งกลางของระยะระหวางที่รองรับ

10.2.3.2 เดนิเคร่ืองทดสอบใหหวักดเคลือ่นทีล่งมาดวยอตัราเรว็ 1 มลิลเิมตรตอนาท ีดวยแรงตามทีก่ำหนด

ในตารางท่ี 3

10.2.3.3 วัดและบนัทึกระยะแอนตัวตรงจุดท่ีแรงกระทำ ใหละเอยีดถึง 0.01 มลิลเิมตร
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10.2.4 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตวัอยาง

(2) ประเภท

(3) ระยะแอนตัว เปนมิลลเิมตร

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ

10.3 ความทนการแตกหัก

10.3.1 หลกัการทดสอบ

จับยึดปลายหนึ่งของเข็มฉีดยาตัวอยางใหแนน  ใหแรงกระทำที่อีกปลายหนึ่งในระยะหางจากปลายที่

ตดิแนนตามทีก่ำหนดจนเขม็โคงเปนมุมตามทีก่ำหนด จากนัน้ใหแรงกระทำในทศิทางตรงกนัขามเพือ่ใหเขม็

โคงไปอกีทางหนึง่ ทำเชนน้ีจนครบจำนวนรอบตามท่ีกำหนด

10.3.2 เคร่ืองมือ

10.3.2.1 เคร่ืองทดสอบ ทีส่ามารถใหแรงกระทำตอตัวเข็มไดมากพอท่ีตวัเข็มจะโคงลงมาเปนมุม 25 องศาได

10.3.2.2 ทีร่องรับ และอปุกรณจับยึดสำหรบัยึดตัวเข็ม

10.3.3 วิธทีดสอบ

10.3.3.1 จับยึดปลายหน่ึงของตัวเข็มใหแนนดวยอุปกรณจับยึด

10.3.3.2 ใหแรงกระทำที่อีกปลายหนึ่งของตัวเข็มในระยะหางจากที่จับยึด ตามที่กำหนดในตารางที่ 6

แรงกระทำน้ีตองมากพอท่ีจะทำใหตัวเข็มโคงงอเปนมุม 25 องศาสำหรับประเภทธรรมดา มุม

20 องศาสำหรบัประเภทบาง และมมุ 15 องศาสำหรบัประเภทบางพเิศษ (ดูรปูท่ี 4)

10.3.3.3 ใหแรงกระทำในทิศทางตรงกันขามกับครั้งแรก และใหตัวเข็มโคงงอเปนมุมเชนเดียวกับครั้งแรก

การโคงของตวัเข็ม 2 คร้ังนีถ้อืเปน 1 รอบ

10.3.3.4 ทดสอบเข็มฉีดยาตัวอยางแตละตวัอยางจำนวน 20 รอบ แลวตรวจพินิจ

รปูที ่4 การทดสอบความทนการแตกหัก
(ขอ 10.3.3.2)
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10.3.4 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตวัอยาง

(2) ประเภท

(3) เข็มฉีดยาตัวอยางหกัระหวางทดสอบหรือไม

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ

ตารางท่ี 6 การทดสอบการแตกหัก
(ขอ 10.3.3.2)

10.4 ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเข็ม

10.4.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองทดสอบแรงดึง

10.4.2 วิธทีดสอบ

ยึดเข็มฉีดยาตัวอยางกับเครื่องทดสอบแรงดึง ใหรอยตอระหวางฐานเข็มกับตัวเข็มอยูกึ่งกลางของ

ระยะดึง ใหแรงดึงจนกระท่ังเข็มฉีดยาตัวอยางแตก หกั หรอืหลดุออกจากฐานเข็ม บนัทึกคาแรงดึง

ระยะหางระหวางจุดจับยึดกับจุดท่ีแรงกระทํา

mm

mm G ± 0.1

     0.3 30                         8

     0.33 29                         8

     0.36 28                         8

     0.4 27                         8

     0.45 26                       10

     0.5 25                       10

     0.55 24                       12.5

     0.6 23                       15

     0.7 22                       17.5

     0.8 21                       20

     0.9 20                       25

     1.1 19                       27.5

     1.2 18                       30

ขนาดระบุ
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10.5 ความเปนกรด-ดาง

10.5.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง

10.5.2 การเตรียมสารละลายสกดั

แชเข็มฉีดยาตัวอยางจำนวน 25 อันโดยไมรวมปลอกเข็มในน้ำกลั่นใหมหรือน้ำที่ขจัดไอออนใหมๆ

250 ลูกบาศกเซนติเมตรในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต ใหเข็มฉีดยาตัวอยางทั้งหมดแชอยูในน้ำ

รกัษาอณุหภมูขิองน้ำไวที ่(37     ) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (60 ± 2) นาที นำเขม็ฉดียาตัวอยางขึน้

จากน้ำใหน้ำทัง้หมดจากเข็มฉีดยาตัวอยางคงอยใูนภาชนะแกว

10.5.3 การเตรยีมสารละลายควบคุม

ปฏบิตัติามขอ 10.5.2 แตไมใสเข็มฉดียาตัวอยาง

10.5.4 วิธวิีเคราะห

วัดคาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกดัและสารละลายควบคุมท่ีอณุหภมู ิ(25 ± 2) องศาเซลเซยีส

แลวเปรียบเทียบกนั

10.5.5 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตัวอยาง

(2) ประเภท

(3) ผลตางระหวางคาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกดักบัสารละลายควบคมุ

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ

 3
 0

+
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 9.1)

ก.1 รนุ ในท่ีน้ี หมายถงึ เข็มฉีดยาประเภทและขนาดระบุเดียวกัน ทำจากวสัดุอยางเดียวกัน โดยกรรมวิธเีดียวกัน

ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกัน

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

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทียบเทากนัทางวิชาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบขนาด ลักษณะท่ัวไป การบรรจุ และเคร่ืองหมาย

และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ตามจำนวนท่ีกำหนดในตารางที่ ก.1 เพื่อตรวจสอบ

เคร่ืองหมายและฉลากทีภ่าชนะบรรจรุวมกอน แลวจึงสมุตัวอยางมาภาชนะบรรจลุะ 1 อนั เพือ่ทดสอบ

เคร่ืองหมายและฉลากทีภ่าชนะบรรจุยอย การบรรจุ ลกัษณะทัว่ไป และขนาดตามลำดับ

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 6.1 ขอ 7. และขอ 8. ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบั

ทีก่ำหนดในตารางท่ี ก.1 จึงจะถอืวาเขม็ฉดียารนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ ก.1  แผนการชกัตวัอยางสำหรับการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป การบรรจุ
และเครื่องหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบความทนการกัดกรอน ความแข็งตึง ความทนการ

แตกหกั ฐานเข็ม ปลายเขม็ ปลอกเข็ม การหลอลืน่ ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กับตวัเข็ม

และภาวะรเูข็ม

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

อัน หนวยภาชนะบรรจุ

          ไมเกิน   50 000 20 1

 50 001   ถึง  300 000 32 2

            เกิน   300 000 50 3



-17-

มอก.1398-2551

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 65 อนั เพือ่ใชทดสอบรายการตาง ๆ ดงันี้

ความทนการกัดกรอน 5 อนั

ความแข็งตึง 5 อนั

ความทนการแตกหัก 5 อนั

ฐานเข็ม ปลอกเข็ม และการหลอลืน่ 5 อนั

ปลายเขม็ 25 อนั

ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเข็ม 10 อนั

ภาวะรเูข็ม 10 อนั

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.1.1 ขอ 5.1.2 ขอ 5.1.3 ขอ 5.2 ขอ 5.3 ขอ 5.4 ขอ

5.5 ขอ 6.2.1 และขอ 6.2.2 จึงจะถอืวาเขม็ฉีดยารนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชักตัวอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางเคม ีและคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ก.2.3.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจำนวน 155 อัน เพื่อใชทดสอบคุณลักษณะทางเคมี

จำนวน 25 อนั และทดสอบคณุลกัษณะทางชวีภาพจำนวน 130 อนั

ก.2.3.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 6.3.1 และขอ 6.3.2 ทุกรายการ จึงจะถือวาเข็มฉีดยารุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเข็มฉีดยาตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 และขอ ก.2.3.2 ทกุขอ จึงจะถอืวาเข็มฉีดยารนุน้ัน

เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี


