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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

น้ำยาบวนปาก

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้กำหนดคุณลักษณะที่ตองการของน้ำยาบวนปาก แตไมครอบคลุมน้ำยา

บวนปากทีข่ึน้ทะเบยีนเปนยา

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 น้ำยาบวนปาก (oral rinse, mouthrinse, mouthwash) หมายถึง ผลิตภัณฑของเหลว ใชสำหรับบวนปาก

เพือ่สขุอนามยัทีด่ขีองชองปาก

3. ชนดิ
3.1 น้ำยาบวนปาก แบงเปน 3 ชนดิ คอื

3.1.1 ชนดิที ่1 ชนดิพรอมใช

3.1.2 ชนดิที ่2 ชนดิเขมขน

3.1.3 ชนดิที ่3 ชนดิผสมกอนใช

4. สวนผสม
4.1 สวนผสมที่ใหมีได ตองเปนสารที่ไมจัดเปนวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในเครื่องสำอาง และหากเปนสาร

ทีก่ำหนดปรมิาณการใช ใหเปนไปตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุกำหนด

5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนสารละลายใส ไมแยกชัน้ ไมมตีะกอน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

5.2 ความเปนกรด - ดาง

ตองมคีาระหวาง 3.0 ถงึ 10.5

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัความเปนกรด - ดาง และเตรยีมสารละลายตวัอยางใหอยใูนสภาพใชงานจรงิ

หมายเหตุ ถาคาความเปนกรด - ดางต่ำกวา 5.5 ผทูำตองรบัรองวาน้ำยาบวนปากสตูรนัน้ไดผานการทดสอบการ

กัดกรอนของเคลือบฟนแลว
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5.3 โลหะหนกั

สงักะส ีทองแดง ตะกัว่ สารหน ูและปรอท รวมกนัตองไมเกนิ 20 มลิลกิรมัตอกโิลกรมั

การทดสอบใหใชอะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอรหรอืเครือ่งมอือืน่ทีเ่ทยีบเทา

5.4 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ

ตองไมแสดงการเสือ่มสภาพใด ๆ เชน มตีะกอน แยกชัน้ ขนุ เปลีย่นสี

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1

5.5 จลุนิทรยี

5.5.1 จำนวนแบคทีเรีย ยีสต และราทั้งหมด (total colony count) ตองไมเกิน 100 โคโลนีตอกรัม

หรอืลกูบาศกเซนตเิมตร

5.5.2 คลอสตรเิดยีม (Clostridium spp.) ตองไมพบ

5.5.3 สตาฟโลคอ็กคสั ออเรยีส (Staphylococcus aureus) ตองไมพบ

5.5.4 ซโูดโมแนส แอรจูโินซา (Pseudomonas aeruginosa) ตองไมพบ

5.5.5 แคนดดิา อลับแิคนส (Candida albicans) ตองไมพบ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หรอืวธิอีืน่ทีเ่ทยีบเทา

5.6 ฟลอูอไรด (กรณมีฟีลอูอไรดเปนสวนผสม)

5.6.1 ฟลอูอไรดทัง้หมดของตวัอยางในชนดิที ่1 ตองไมเกนิ 1 100 มลิลกิรมัตอกิโลกรมั

5.6.2 ฟลอูอไรดทัง้หมดตอภาชนะบรรจทุีใ่ชครัง้เดยีว ตองไมเกนิ 125 มลิลกิรมั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ขอ 9.2

5.7 ความเขากนัไดกบัเนือ้เยือ่ในชองปาก (compatibility with oral tissue)

ผทูำตองแสดงเอกสารรบัรองจากหนวยงานทีเ่ชือ่ถอืไดวาน้ำยาบวนปากสตูรนัน้เปนไปตาม ISO 7405 แลว

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจนุ้ำยาบวนปากในภาชนะบรรจทุีส่ะอาด แหง และปดไดสนทิ

6.2 หากมไิดตกลงกนัเปนอยางอืน่ ใหปรมิาตรสทุธขิองน้ำยาบวนปากในแตละภาชนะบรรจเุปน 250 ลกูบาศก

เซนตเิมตร 500 ลกูบาศกเซนตเิมตร และ 750 ลกูบาศกเซนตเิมตร และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีภ่าชนะบรรจนุ้ำยาบวนปากทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ชนดิ

(3) สวนผสมสำคญั

(4) ความเขมขนของแอลกอฮอลและขอความ   “หามใชในเดก็อายตุ่ำกวา  6  ป”   ในกรณทีีส่วนผสม

มแีอลกอฮอล

(5) ปรมิาตรสทุธ ิเปนลกูบาศกเซนตเิมตร
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(6) รหสัรนุทีท่ำ วนั เดอืน ปทีท่ำ และวนั เดอืน ปทีห่มดอายุ

(7) คำเตอืนหรอืขอความตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุกำหนด

(8) วธิใีชและขอควรระวงั

(9) ขอความ “หามกลนื” ใหมขีนาดอกัษรและอยใูนตำแหนงทีเ่หน็เดนชดั

(10) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ และเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน (ถาม)ี

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ
9.1 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ

9.1.1 เครื่องมือ

ตอูบทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(40 ± 2) องศาเซลเซยีส และความชืน้สมัพทัธรอยละ (75 ± 5)

9.1.2 วธิทีดสอบ

อบน้ำยาบวนปากตวัอยางในภาชนะบรรจเุดมิทีย่งัไมเปดฝาทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 2) องศาเซลเซยีส ตดิตอกนั

เปนเวลา 3 เดอืน แลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.2 ฟลอูอไรด (กรณมีฟีลอูอไรดเปนสวนผสม)

ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดตอไปนีห้รอืวธิอีืน่ใดทีใ่หผลเทยีบเทา ในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวธิทีีก่ำหนดตอไปนี้

เปนวธิตีดัสนิ

9.2.1 เครื่องมือ

9.2.1.1 เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

9.2.1.2 เครือ่งวเิคราะหไอออน (ion analyser) พรอมฟลอูอไรดอเิลก็โทรด

9.2.1.3 เครือ่งคนแบบแมเหลก็ (magnetic stirer)

9.1.2.4 ขวดปรมิาตรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

9.1.2.5 บกีเกอรพลาสตกิ ขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

9.2.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

9.2.2.1 น้ำปราศจากไอออน

9.2.2.2 สารละลายกรดเพอรคลอรกิ (perchloric acid) 2 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

9.2.2.3 สารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน (total ionic strength adjustment buffer, TISAB IV)

ใสทริส–ไฮดรอกซีเมทิลแอมิโนมีเทน (tris–hydroxymethyl amino methane) 242 กรัม

และโซเดยีมทารเทรต 230 กรมั ในน้ำปราศจากไอออน 500 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิกรด

ไฮโดรคลอรกิเขมขน (ความหนาแนน 1.19 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร) 84 ลกูบาศกเซนตเิมตร

คนใหละลาย ตัง้ทิง้ไว ใหเยน็ทีอ่ณุหภมูหิอง ถายลงในขวดปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำปราศจากไอออนจนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั
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9.2.2.4 สารละลายมาตรฐานฟลอูอไรด

เตรียมสารละลายมาตรฐานฟลูออไรดในน้ำปราศจากไอออนใหมีความเขมขนของฟลูออไรดอยู

ระหวาง 5 ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร ถงึ 150 ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร อยางนอย

3 ความเขมขน โดยใชสารละลายมาตรฐานโซเดียมฟลูออไรดที่มีใบรับรอง (หรือเตรียมขึ้นโดย

ใชโซเดยีมฟลอูอไรดบรสิทุธิอ์บแหง)

9.2.3 วธิวีเิคราะห

9.2.3.1 น้ำยาบวนปากทีใ่ชโซเดยีมฟลอูอไรดชนดิเดยีว

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลอูอไรดสำหรบักราฟสอบเทยีบความเขมขนตาง ๆ  10 ลกูบาศก

เซนตเิมตร แยกใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน 10

ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรด

อเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาท ีแลววดัคาศกัยไฟฟาเปนมลิลโิวลตดวยเครือ่งวเิคราะหไอออนสราง

กราฟสอบเทยีบระหวางคาศกัยไฟฟาและลอ็กของความเขมขนของฟลอูอไรดไอออน

(2) ชัง่น้ำยาบวนปากตวัอยาง 5 กรมั ใสลงในขวดปรมิาตรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำปราศจากไอออนจนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั

(3) ปเปตตสารละลายตวัอยางมา 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลาย

บฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน  10  ลกูบาศกเซนตเิมตร  เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบ

แมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาที

(4) วดัศกัยไฟฟาแลวอานคาความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนจากกราฟสอบเทยีบ

9.2.3.2 น้ำยาบวนปากทีม่โีซเดยีมโมโนฟลอูอโรฟอสเฟต

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลอูอไรดสำหรบักราฟสอบเทยีบความเขมขนตาง ๆ  8 ลกูบาศก

เซนตเิมตร  แยกใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ   เตมิสารละลายกรดเพอรคลอรกิ  2  ลกูบาศก

เซนตเิมตร เขยาใหเขากนั ตัง้ไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24 ชัว่โมง เตมิสารละลายบฟัเฟอรปรบั

ความแรงไอออน 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา

และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาท ี  แลววดัคาศกัยไฟฟาเปนมลิลโิวลตดวยเครือ่ง

วเิคราะหไอออน    สรางกราฟสอบเทยีบระหวางคาศกัยไฟฟาและลอ็กของความเขมขนของ

ฟลูออไรดไอออน

(2) ชัง่น้ำยาบวนปากตวัอยาง 5 กรมั ใสลงในขวดปรมิาตรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำปราศจากไอออนจนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั

(3) ปเปตตสารละลายตวัอยางมา 8 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลาย

กรดเพอรคลอรกิ  2  ลกูบาศกเซนตเิมตร  เขยาใหเขากนัตัง้ไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24

ชัว่โมง เตมิสารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนั

ดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาที

(4) วดัศกัยไฟฟาแลวอานคาความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนจากกราฟสอบเทยีบ
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9.2.4 คำนวณหาปรมิาณฟลอูอไรด จากสตูร

9.2.4.1 ปรมิาณฟลอูอไรดทัง้หมดของตวัอยาง เปนมลิลกิรมัตอกโิลกรมั =

9.2.4.2 ปรมิาณฟลอูอไรดทัง้หมดตอภาชนะบรรจทุีใ่ชครัง้เดยีว เปนมลิลกิรมั   =

เมื่อ c คอื  ความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนจากขอ 9.2.3.1(4) หรอืขอ 9.2.3.2(4) เปน

ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

m1 คือ มวลตวัอยาง เปนกรมั

m2   คอื มวลสทุธขิองตวัอยางตอหนึง่หนวยภาชนะบรรจ ุเปนกรมั

c × 50

m1

c × m2

 20 × m1
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ น้ำยาบวนปากชนดิเดยีวกนัทีม่สีวนผสมเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลา

เดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรอือาจใชแผนการชัก

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบเสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 5 หนวยภาชนะบรรจุ

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนกรด-ดาง โลหะหนกั และฟลอูอไรด

ก.2.3.1 ใหใชตัวอยางที่เหลือจากขอ ก.2.1 ในกรณีที่ตัวอยางไมเพียงพอ ใหชักตัวอยางจากรุนเดียวกัน

เพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 ขอ 5.3 และขอ 5.6 ทกุรายการ จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบจลุนิทรยี

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 10 หนวยภาชนะบรรจุ

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.5 จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ

หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

         ไมเกิน     3 200 3 0

 3 201  ถึง   35 000 5 1

            เกิน   35 000 13 2
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ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางน้ำยาบวนปากตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทกุขอ จงึจะ

ถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้
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ภาคผนวก ข.
(ขอมูล)

สวนผสมของน้ำยาบวนปาก

ข.1 สวนผสมพืน้ฐาน

ข.1.1 สารทำละลาย

ข.1.2 สารคงความชมุชืน้ (humectant)

ข.1.3 สารลดแรงตงึผวิ (surfactant)

ข.1.4 สารปรงุแตงกลิน่รส

ข.1.5 สารแตงสี

ข.1.6 สารกนัเสยี

ข.1.7 น้ำ

ข.1.8 สารปรบัความเปนกรด-ดาง

ข.2. สารอืน่ เชน

ข.2.1 สารฝาดสมาน (astringent)

ข.2.2 ฟลอูอไรด


