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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
หลอดยาฉดี

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุ หลอดยาฉดี ทำจากแกวประเภท I ทีเ่ปนแกวใสไมมสี ีหรอืมี

สชีา

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 หลอดยาฉดี หมายถงึ ภาชนะแกวทีม่ลีกัษณะเปนหลอด ผนงับาง ใชบรรจยุาฉดี หลงัการบรรจปุากหลอดตอง
ปดโดยวธิหีลอม

2.2 แกวประเภท I หมายถงึ แกวบอโรซลิเิกตซึง่เปนแกวทีม่คีวามทนทานทางเคมสีงู โดยทัว่ไปใชทำภาชนะบรรจยุาฉดี
2.3 หลอดยาฉดีชนดิธรรมดา หมายถงึ หลอดยาฉดีทีท่ำรอยสำหรบัตดัเปนรปูวงแหวน จะมสีหีรอืไมกไ็ด
2.4 หลอดยาฉีดชนิดวันพอยทคัท (one-point-cut, OPC) หมายถึง หลอดยาฉีดที่ทำรอยสำหรับตัดไวโดย

เหนอืรอยดงักลาวมจีดุสแีสดงตำแหนงทีก่ำหนดใหตดั
2.5 ขนาดระบ ุหมายถงึ ขนาดทีใ่ชเรยีกชือ่หลอดยาฉดี ซึง่จะมคีาเทากบัความจถุงึระดบับรรจเุปนลกูบาศกเซนตเิมตร

ตามทีก่ำหนด
2.6 การอบผสานเนือ้ (annealing) หมายถงึ ขัน้ตอนหนึง่ในการผลติหลอดยาฉดี โดยการลดอณุหภมูลิงอยางชาๆ

เพือ่ใหผวิภายในและภายนอกของหลอดยาฉดีมกีารหดตวัเทากนั ซึง่เปนการลดความเครยีดของเนือ้แกว

3. ชนดิและแบบ
3.1 หลอดยาฉดี แบงเปน 2 ชนดิ ตามรปูที ่1 และรปูที ่2 คอื

3.1.1 ชนดิธรรมดา
3.1.2 ชนดิวนัพอยทคทัหรอื OPC

3.2 หลอดยาฉดีแตละชนดิแบงตามรปูราง เปน 3 แบบ คอื
3.2.1 แบบที ่1 กานหลอดมปีลายเปดตดัตรง คอคอด
3.2.2 แบบที ่2 กานหลอดมปีลายเปดรปูกรวย คอคอด
3.2.3 แบบที ่3 กานหลอดมปีลายปดรปูโดม คอคอด
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4. รปูราง ขนาดระบ ุมติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น
4.1 หลอดยาฉดีชนดิธรรมดา รปูราง ขนาดระบ ุมติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น เปนไปตามรปูที ่1 และตาราง

ที ่1
4.1.1 เสนผานศนูยกลางภายนอกของกานหลอดตรงสวนทีเ่ปนคอคอด (d2) ตองไมนอยกวาเสนผานศนูยกลาง

ภายนอกของกานหลอดตรงตำแหนงที่กำหนดใหหลอมปดปากหลอดหลังการบรรจุ (d4) และไมเกิน
เสนผานศนูยกลางภายนอกของกานหลอดตรงสวนทีเ่ปนกระเปาะ (d3)

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.1
4.2 หลอดยาฉดีชนดิ OPC รปูราง ขนาดระบ ุมติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น เปนไปตามรปูที ่1 และตารางที ่1

และมมีติเิพิม่เตมิตามรปูที ่2 และตารางที ่2
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.1
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แบบที ่ 1 กานหลอดมปีลายเปด      แบบที ่2 กานหลอดมปีลายเปด แบบที่ 3 กานหลอดมีปลายปด
  ตดัตรง คอคอด         รปูกรวย คอคอด     รปูโดม คอคอด

เมือ่ d1 คอื เสนผานศนูยกลางภายนอกของตวัหลอด
d2 คอื เสนผานศนูยกลางภายนอกของกานหลอดตรงสวนทีเ่ปนคอคอด (จดุนีม้คีวามสงู h4)
d3 คอื เสนผานศนูยกลางภายนอกของกานหลอดตรงสวนทีเ่ปนกระเปาะ
d4 คอื เสนผานศูนยกลางภายนอกของกานหลอดตรงตำแหนงที่กำหนดใหหลอมปดปากหลอดหลัง

การบรรจ ุ(ตำแหนงนีม้คีวามสงู h5 และมคีวามหนา S2)
d5 และ d6 คอื เสนผานศูนยกลางภายนอกของกานหลอดตรงตำแหนงที่กวางที่สุดของสวนปลาย

หลอดสำหรบัหลอดยาฉดีแบบที ่2 และแบบที ่3 ตามลำดบั
h1, h2 และ h3 คอื ระยะจากกนหลอดถึงปลายสุดของกานหลอด สำหรับหลอดยาฉีดแบบที่ 1

แบบที ่2 และแบบที ่3 ตามลำดบั
h4 คอื ระยะจากกนหลอดถงึสวนทีเ่ปนคอคอด
h5 คอื ระยะจากกนหลอดถงึตำแหนงทีก่ำหนดใหหลอมปดปากหลอดหลงัการบรรจุ
h6 คอื ความสงูของตวัหลอด
h7 คอื ระยะระหวางจดุกึง่กลางของคอคอดถงึกระเปาะ
S1 คอื ความหนาของผนงัหลอดสวนทีเ่ปนตวัหลอด
S2 คอื ความหนาของผนงัหลอดตรงตำแหนงทีก่ำหนดใหหลอมปดปากหลอดหลงัการบรรจุ
S3 คอื ความหนาของผนงัหลอดสวนทีเ่ปนกนหลอด
S4 คอื ความหนาของผนงัหลอดสวนทีเ่ปนคอคอด

รปูที ่1 มติขิองหลอดยาฉดี
(ขอ 3.1 ขอ 4.1 และขอ 4.2)
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0.3
0.7

 ±
 0

.1
0.6

1.5
2

10
.75

 ±
 0

.15
6.5

8.5
 ±

 0
.5

6 
± 

0.5
9 

± 
0.8

10
72

 ±
 0

.5
79

 ±
 1

83
37

.5 
± 

0.5
57

33
4.5

1
1 

± 
0.5

0.5
 ±

 0
.03

0.3
7

0.3
0.7

 ±
 0

.1
0.6

2.3
3

12
.75

 ±
 0

.15
6.5

8.5
 ±

 0
.5

6 
± 

0.5
10

.7 
± 

0.8
10

.5
75

 ±
 0

.5
82

 ±
 1

89
39

.5 
± 

0.5
62

35
5

1.5
1 

± 
0.5

0.5
 ±

 0
.03

0.3
7

0.3
0.7

 ±
 0

.1
0.8

3.5
5

14
.75

 ±
 0

.15
7

9 
±  

0.5
7 

±  
0.5

12
.2 

±  
1

12
83

 ±
 0

.5
90

 ±
 1

95
46

.5 
±  

0.5
68

41
5.5

1.5
1 

±  
0.5

0.5
5 

±  
0.0

3
0.4

2
0.4

0.7
 ±

 0
.15

1
5.5

10
17

.75
 ±

 0
.20

7.5
9.5

 ±
 0

.5
7.1

 ±
 0

.6
13

 ±
 1

13
.5

10
2 

± 
0.5

10
9 

± 
1

11
2

62
 ±

 1
87

55
6

2
1.2

5 
± 

0.7
5

0.6
 ±

 0
.04

0.4
7

0.4
0.8

 ±
 0

.15
1

11
.5

20
22

.5 
± 

0.2
5

8.5
12

 ±
 1

7.8
 ±

 0
.8

14
 ±

 1
13

.5
11

3 
± 

1
12

0 
± 

1.5
12

6
76

 ±
 1

.3
10

0
65

6.5
2.5

1.5
 ±

 1
0.7

 ±
 0

.04
0.5

5
0.5

1 
± 

0.2
1.2

23
.5

25
22

.5 
± 

0.2
5

8.5
12

 ±
 1

7.8
 ±

 0
.8

14
 ±

 1
13

.5
12

8 
± 

1
13

5 
± 

1.5
14

1
91

 ±
 1

.3
11

5
80

6.5
2.5

1.5
 ±

 1
0.7

 ±
 0

.04
0.5

5
0.5

1 
± 

0.2
1.2

28
.5

30
22

.5 
±  

0.2
5

8.5
12

 ±
 1

7.8
 ±

 0
.8

14
 ±

 1
13

.5
14

3 
±  

1
15

0 
±  

1.5
15

6
10

6 
±  

1.3
13

0
95

6.5
2.5

1.5
 ±

 1
0.7

 ±
 0

.04
0.5

5
0.5

1 
±  

0.2
1.2

33
.5
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แบบที ่1 กานหลอดมปีลายเปด         แบบที ่2 กานหลอดมปีลายเปด   แบบที ่3 กานหลอดมปีลายปด
ตัดตรง คอคอด                                       รูปกรวย คอคอด                             รูปโดม คอคอด

เมือ่ d7 คอื เสนผานศนูยกลางภายนอกของสญัลกัษณเหนอืตำแหนงทีก่ำหนดใหตดัหลอด
h9 คอื ระยะจากกนหลอดถงึขอบบนสดุของสญัลกัษณเหนอืตำแหนงทีก่ำหนดใหตดัหลอด
S4 คอื ความหนาของผนงัหลอดสวนทีเ่ปนคอคอด

รปูที ่2 มติเิพิม่เตมิของหลอดยาฉดีชนดิ OPC
(ขอ 3.1 และขอ 4.2)
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ตารางที ่2 มติเิพิม่เตมิของหลอดยาฉดีชนดิ OPC
(ขอ 4.2 และรปูที ่2)

หนวยเปนมลิลเิมตร

5. วสัดุ
5.1 หลอดยาฉดีตองทำจากแกวประเภท I  ใหทดสอบตาม มอก.501 โดยวธิใีชแกวบด ปรมิาตรของสารละลาย

กรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีใ่ช ตองไมเกนิ 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

6. คณุลกัษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

หลอดยาฉีดตองเปนแกวใสไมมีสี หรือมีสีชา สะอาด มีผิวเรียบ ไมมีรอยราวหรือรูเข็ม ไมมีฟองอากาศ
หรือขอบกพรองอื่นที่มองเห็น สมมาตรกันตลอดแนวแกนของหลอด มีกนแบนหรือเวาเล็กนอย เมื่อตั้ง
หลอดยาฉดีบนพืน้ราบ หลอดตองตัง้ไดตรงและไมโคลง
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

6.2 การสงผานของแสง (เฉพาะหลอดยาฉดีสชีา)
หลอดยาฉดีสชีาตองมกีารสงผานของแสงทีค่วามยาวคลืน่ตัง้แต 290 นาโนเมตร ถงึ 450 นาโนเมตร เปนไปตาม
ตารางที ่3
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.2

ขนาดระบุ d7 h9

สูงสุด
S4

1 32.5
2 44.5 0.7 ± 0.10
3 46.5
5 2 ± 0.5 54.0 0.7 ± 0.15
10 70.0 0.8 ± 0.15
20 84.5
25 99.5 1 ± 0.20
30 114.5
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ตารางที ่3 การสงผานของแสง
(ขอ 6.2)

หมายเหตุ 1. คาการสงผานของแสงของหลอดยาฉีดที่มีขนาดระบุ
ระหวางขนาดระบทุีก่ำหนดตองไมเกนิคาการสงผานของ
แสงของหลอดยาฉีดขนาดระบุใหญกวาในลำดับถัดไป

2. คาการสงผานของแสงของหลอดยาฉดีขนาดระบเุกิน 50
ใหเปนไปตามคาการสงผานของแสงของหลอดยาฉีด
ขนาดระบ ุ50

6.3 การอบผสานเนือ้
หลอดยาฉดีตองผานการลดความเครยีดอยางเหมาะสม เมือ่ทดสอบตาม ASTM C 148 แลว คาความเครยีด
ตองไมเกินแกวมาตรฐานซึง่มคีาเทมเปอรแทจรงิหมายเลข 4 (real temper number 4)

6.4 แรงแตกหกั
เมือ่ทดสอบตามขอ 10.3 แลว แรงแตกหกัสำหรบัหลอดยาฉดีชนดิธรรมดาใหเปนไปตามตารางที ่4  และสำหรบั
หลอดยาฉดีชนดิ OPC ใหเปนไปตามตารางที ่5

ขนาดระบุ การสงผานของแสง
รอยละ สูงสุด

1 50
2 45
5 40
10 35
20 30
50 15
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ตารางที ่4 แรงแตกหกัสำหรบัหลอดยาฉดีชนดิธรรมดา
(ขอ 6.5)

ตารางที ่5 แรงแตกหกัสำหรบัหลอดยาฉดีชนดิ OPC
(ขอ 6.5)

6.5 จดุสแีสดงตำแหนงทีก่ำหนดใหตดั และความคงสภาพของจดุส ี(เฉพาะหลอดยาฉดีชนดิ OPC)
6.5.1 จดุสตีองอยใูนแนวแกนกลางเหนอืตำแหนงทีก่ำหนดใหตดั โดยจะเบีย่งเบนจากแนวแกนกลางไดไมเกนิ

± 1 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม

6.5.2 เมือ่ทดสอบตามขอ 10.4 แลว จดุสตีองยงัคงตดิแนน ไมลบเลอืน

ขนาดระบุ ระยะหางระหวางท่ีรองรับ แรงแตกหัก
(l = l1+l2) ตํ่าสุด สูงสุด

l l1 l2
mm mm mm N N

1 ถึง 3 36 18 18 25 65
5 30 70

10 ถึง 30 60 22 38 30 80

ขนาดระบุ ระยะหางระหวางท่ีรองรับ แรงแตกหัก
(l = l1+l2) ต่ําสุด สูงสุด

l l1 l2
mm mm mm N N

1
2 36 18 18 80
3
5 30
10 90
20 60 22 38
25 100
30
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7. การบรรจุ
7.1 ใหบรรจหุลอดยาฉดีในหบีหอทีส่ะอาด สามารถปองกนัฝนุละอองได

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ที่หีบหอบรรจุหลอดยาฉีดทุกหีบหออยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามชือ่มาตรฐานนี้
(2) ชนดิและแบบ
(3) ขนาดระบุ
(4) ส ี(ถาม)ี
(5) จำนวน
(6) รหสัรนุทีท่ำ
(7) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

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

10. การทดสอบ
10.1 มติิ

ใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม วดัมติทิีก่ำหนดอยางนอย 3 ตำแหนง แลวหาคาเฉลีย่
หมายเหตุ การวดัความหนาของหลอดยาฉดี แนะนำไวเปนแนวทาง 2 วธิ ีดงันี้

วิธีที่ 1 ใชเครื่องตัดแกว ตัดหลอดยาฉีดตามขวางที่ประมาณกึ่งกลางของตัวหลอดเพื่อวัด S1 ที่
ตำแหนงที่กำหนดใหหลอมปดปากหลอดเพื่อวัด S2 และที่ตัวหลอดที่อยูใกลกนหลอดเพื่อวัด S3
แลววัดความหนาโดยใช คาลิเปอร (แบบเวอรเนียร หรือแบบหนาปด) หรือไมโครมิเตอร หรือ
เครื่องวัดอื่นที่เหมาะสม
วธิทีี ่ 2 ทบุหลอดยาฉดีใหแตก แลวนำชิน้แกวมาวดัความหนาดวยเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม

10.2 การสงผานของแสง
10.2.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอร มคีวามไวและความแแมนทีเ่หมาะสม ดดัแปลงใหใชวดัปรมิาณการสงผานของแสง
ของหลอดยาฉีด
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10.2.2 การเตรยีมตวัอยาง
ใชเลือ่ยวงกลมทีม่ลีอขดัถชูนดิเปยกตดิอย ูเชน ลอกากเพชร  ตดัหลอดยาฉดีตามยาว  แตงขอบชิน้ทดสอบ
ใหไดขนาดทีพ่อเหมาะสำหรบัตดิกบัสเปกโทรโฟโตมเิตอร เมือ่ตดัแตงชิน้ทดสอบเสรจ็  ใหลางแลวทำใหแหง
ระวงัอยาใหผวิชิน้ทดสอบมรีอยขดูขดี ถาชิน้ทดสอบเลก็กวาทีว่างชิน้ทดสอบของสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหใช
กระดาษทบึหรอืแถบสำหรบัปด ปดชองวางทีเ่หลอื แตมเีงือ่นไขวาความยาวของชิน้ทดสอบตองยาวกวา
ชองเปดในสเปกโทรโฟโตมิเตอร กอนวางชิ้นทดสอบใหใชกระดาษเช็ดเลนสเช็ดชิ้นทดสอบ และยึด
ชิน้ทดสอบ โดยระวงัอยาใหมรีอยนิว้มอืหรอืรอยอืน่ปรากฏอยบูนผวิชิน้ทดสอบสวนทีจ่ะใหแสงผาน

10.2.3 วธิทีดสอบ
วางชิน้ทดสอบในสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหแกนตัง้ขนานกบัระนาบของชองเปดและอยปูระมาณกึง่กลางของ
ชองเปด เพือ่ใหลำแสงตัง้ฉากกบัผวิชิน้ทดสอบ และสะทอนกลบันอยทีส่ดุ
ใหวดัแสงทีส่งผานแกวในชวงคลืน่ 290 นาโนเมตร ถงึ 450 นาโนเมตร โดยวธิกีารใดวธิหีนึง่ ดงันี้
(1) ถาสเปกโทรโฟโตมเิตอรมเีครือ่งบนัทกึในตวั ใหวดัตอเนือ่งกนัไป
(2) ถาสเปกโทรโฟโตมเิตอรไมมเีครือ่งบนัทกึในตวั ใหวดัทกุชวง 20 นาโนเมตร

10.3 แรงแตกหกั
10.3.1 เครื่องมือ

10.3.1.1 เครือ่งทดสอบแรงแตกหกั (ดรูปูที ่3) ทีส่ามารถใหแรงกดไดในชวง 200 นวิตนั เคลือ่นทีไ่ดดวยอตัรา
เรว็ 10 มลิลเิมตรตอนาที

10.3.2 วธิทีดสอบ
10.3.2.1 วางหลอดยาฉีดตัวอยางบนที่รองรับทำดวยโลหะของเครื่องทดสอบแรงแตกหัก และปรับ

เครือ่งทดสอบ โดยใหมรีะยะระหวางทีร่องรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่4 สำหรบัหลอดยาฉดีชนดิ
ธรรมดา และตารางที่ 5 สำหรับหลอดยาฉีดชนิด OPC เพื่อใหแรงกดที่คอคอดของตัวอยาง
อยใูนแนวตัง้ฉากกบัแนวแกนกลางของหลอดยาฉดีตวัอยาง สำหรบัหลอดยาฉดีชนดิ OPC ใหกด
ทีค่อคอดตรงกบัจดุสแีสดงตำแหนงทีก่ำหนดใหตดัตวัอยาง

10.3.2.2 เดนิเครือ่งทดสอบใหหวักดเคลือ่นทีด่วยอตัราเรว็ 10 มลิลเิมตรตอนาท ีลงทีค่อคอดของหลอดยาฉดี
ตวัอยาง จนกระทัง่แตก

103.2.3 บนัทกึคาแรงกดทีท่ำใหหลอดยาฉดีตวัอยางแตก เปนแรงแตกหกั



–11–

มอก. 502–2547

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่3 การทดสอบแรงแตกหกั
(ขอ 10.3.1.1 และขอ 10.3.2.1)

10.4 ความคงสภาพของจดุส ี(เฉพาะหลอดยาฉดีชนดิ OPC)
อบหลอดยาฉดีตวัอยางในตอูบทีอ่ณุหภมูปิระมาณ 120 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 30 นาท ีนำออกจากตอูบ
จมุลงในน้ำทีอ่ณุหภมูปิระมาณ 30 องศาเซลเซยีส ทนัท ีแลวตรวจพนิจิจดุสี
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 9.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ หลอดยาฉดีชนดิและแบบเดยีวกนั ทีม่สีแีละขนาดระบเุดยีวกนั ทำโดยกรรมวธิเีดยีวกนั
ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก
ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบมติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น ลกัษณะทัว่ไป  และ
การสงผานของแสง (เฉพาะหลอดยาฉดีสชีา)

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

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบมติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น ลกัษณะทัว่ไป
และการสงผานของแสง (เฉพาะหลอดยาฉดีสชีา)

(ขอ ก.2.1)

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 6.1 และขอ 6.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน
ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาหลอดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัดุ
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 6 หลอด
ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.1 จงึจะถอืวาหลอดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการอบผสานเนือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2
ก.2.3.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 6.3 ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2 จงึ

จะถอืวาหลอดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หลอด หลอด มิติ (ยกเวนมิติ d4 และ

S2) และลักษณะท่ัวไป
มิติ (มิติ d4 และ S2)
และการสงผานของแสง

         ไมเกิน 10 000 32 3 2
10 001 ขึ้นไป 50 5 3
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการอบผสานเนือ้
(ขอ ก.2.3)

ก.2.4 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบแรงแตกหัก และจุดสีแสดงตำแหนงที่กำหนดใหตัด
และความคงสภาพของจดุส ี(เฉพาะหลอดยาฉดีชนดิ OPC)

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.3
ก.2.4.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 6.4 และขอ 6.5 ในแตละรายการ  ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบั

ทีก่ำหนดในตารางที ่ก.3 จงึจะถอืวาหลอดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.3 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบแรงแตกหกั
และจดุสแีสดงตำแหนงทีก่ำหนดใหตดั และความคงสภาพของจดุส ี(เฉพาะหลอดยาฉดีชนดิ OPC)

(ขอ ก.2.4)

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตวัอยางหลอดยาฉดีต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าหลอดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน
หลอด

ขนาดตัวอยาง
หลอด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน 1 200 3 0
1 201 ขึ้นไป 13 1

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หลอด หลอด

          ไมเกิน 10 000 32 2
10 001 ถึง 35 000 50 3
35 001 ถึง 50 000 80 5
50 001 ขึ้นไป 125 7


