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ประกาศ ณ วนัที ่28  กรกฎาคม พ.ศ. 2547
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ขวดยาฉดีแกว : ทำจากหลอดแกว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุเฉพาะ ขวดยาฉดีแกวทำจากหลอดแกว ทีเ่ปนแกวประเภท I

ประเภท II หรอืประเภท III เปนแกวใสไมมสี ีหรอืมสีชีา ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “ขวดยาฉดี”

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ขนาดระบ ุ(nominal size) หมายถงึ ขนาดทีใ่ชเรยีกชือ่ขวดยาฉดี ซึง่จะมคีาเทากบัความจถุงึระดบับรรจเุปน
ลกูบาศกเซนตเิมตร ตามทีก่ำหนดสำหรบัขวดยาฉดีขนาดระบนุัน้ๆ

2.2 ความจุเต็มขวด (brimful capacity) หมายถึง ความจุของขวดยาฉีดถึงระดับขอบปากขวด  เปนลูกบาศก
เซนตเิมตร

2.3 การอบผสานเนื้อ (annealing) หมายถึง ขั้นตอนหนึ่งในการผลิตขวดยาฉีด โดยการลดอุณหภูมิอยางชาๆ
เพือ่ใหผวิภายในและภายนอกของขวดยาฉดีมกีารหดตวัเทากนั

2.4 แกวประเภท I หมายถงึ แกวบอโรซลิเิกตซึง่เปนแกวทีม่คีวามทนทานทางเคมสีงู โดยทัว่ไปใชทำภาชนะบรรจยุา
ฉดี

2.5 แกวประเภท II หมายถงึ แกวโซดาไลมหรอืแกวโซดาไลมซลิกิาทีผ่านกรรมวธิดีแีอลคาไลสทีผ่วิอยางเหมาะสม
โดยทั่วไปใชทำภาชนะบรรจุยาฉีดที่มีความเปนกรดหรือเปนกลาง แตอาจใชทำภาชนะบรรจุยาฉีดที่มีความ
เปนดาง ถาทดสอบแลวมคีวามคงตวัเหมาะสม

2.6 แกวประเภท III หมายถึง แกวโซดาไลมหรือแกวโซดาไลมซิลิกา ซึ่งโดยทั่วไปไมใชทำภาชนะบรรจุยาฉีด
ยกเวนทดสอบแลวมคีวามคงตวัเหมาะสม

3. รปูราง ขนาด และเกณฑความคลาดเคลือ่น
3.1 รปูราง ขนาดระบ ุความจเุตม็ขวด มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น และมวลของขวดยาฉดี เปนไปตามรปูที ่1

และตารางที ่1
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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หมายเหตุ 1) คอขวดยาฉดีดานในควรมเีสนผานศนูยกลาง (d4) สม่ำเสมออยางนอยจนถงึระยะ h3 ลกึจาก
ปากขวด โดยคอขวดยาฉดีควรเปนทรงกระบอก แตอาจเปนรปูกรวยไดถา
ก) ความสงูของรปูกรวยเทากบั h3
ข) เสนผานศูนยกลางที่ใหญกวาอยูดานลาง
ค) ความแตกตางของเสนผานศนูยกลางใหญสดุและเลก็สดุตองไมเกนิ 0.3 มลิลเิมตร

2) คา a เปนคาเกณฑการเยือ้งศนูยของแกนกลางของขอบปากขวดทีเ่บีย่งเบนจากจดุศนูยกลางของ
กนขวด

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่1 รปูรางและมติขิองขวดยาฉดี
(ขอ 3.1)
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ตารางที ่1 ขนาดระบ ุความจเุตม็ขวด มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น และมวล
(ขอ 3.1)

หนวยเปนมลิลเิมตร

หมายเหตุ คา  r1  r2  และมวล กำหนดไวเปนเพยีงแนวทาง

4. วสัดุ
4.1 ขวดยาฉดีตองทำจากแกวประเภท I หรอืแกวประเภท II หรอืแกวประเภท III โดยทดสอบตาม มอก.501

ดงันี้
4.1.1 แกวประเภท I เมือ่ทดสอบโดยวธิใีชแกวบดแลว ปรมิาตรของสารละลายกรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอ

ลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ช  ตองไมเกนิ 1.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร
4.1.2 แกวประเภท II เมือ่ทดสอบโดยวธิใีชน้ำกดัทีอ่ณุหภมู ิ121 องศาเซลเซยีสแลว ปรมิาตรของสารละลาย

กรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ช  ตองไมเกนิ 0.7 ลกูบาศกเซนตเิมตร
4.1.3 แกวประเภท III เมือ่ทดสอบโดยวธิใีชแกวบดแลว ปรมิาตรของสารละลายกรดซลัฟวรกิ 0.010 โมลตอ

ลกูบาศกเดซเิมตรทีใ่ช ตองไมเกนิ 8.5 ลกูบาศกเซนตเิมตร

5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนแกวใสไมมสี ีหรอืสชีา  มผีวิเรยีบ ไมราว หรอืมรีเูขม็ ไมมฟีองอากาศ หรอืขอบกพรองอืน่ทีม่องเหน็
ไดดวยตาเปลา มกีนแบนหรอืเวาเลก็นอย เมือ่ตัง้ขวดยาฉดีบนพืน้ราบตองต้ังตรง ไมโคลง และสมมาตรกนั
ตลอดแนวแกนของขวดยาฉดี
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

ขนาดระบุ ความจุเต็มขวด a d 1 d 2 d 3 d 4 h 1 h 2 h 3 r 1 r 2 s 1 s 2 t มวล

cm3 + 0.2 ± 0.2 g
- 0.3 สูงสุด ≈ ≈ ตํ่าสุด สูงสุด ≈

2   4 ± 0.5 1 16 ± 0.2 13 10.5 7 35 ± 0.5 23 8 ± 0.5 2.5 1.5   5
4   6 ± 0.5 45 ± 0.5 33   6.1
6 10 ± 0.5 22 ± 0.2 16 40 ± 0.5 27 8.5 ± 0.5 0.7   8.3
8 11.5 ± 0.5 1.2 45 ± 0.5 32 3.5 2 1 ± 0.04 0.7   9.4

10 13.5 ± 1 24 ± 0.2 16.5 45 ± 0.5 31 9 ± 0.5 10.2
15 19 ± 1 20 12.6 60 ± 0.5 46 12.8
20 25 ± 1.5 55 ± 0.7 35 17.4
25 30.5 ± 1.5 1.5 30 ± 0.3 17.5 65 ± 0.7 45 10 ± 0.75 5.5 2.5 1.2 ± 0.05 1 20
30 36 ± 1.5 75 ± 0.7 55 22.7
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5.2 การสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาฉดีสชีา)
ขวดยาฉดีสชีาตองมกีารสงผานของแสงในชวงคลืน่ตัง้แต 290 นาโนเมตรถงึ 450 นาโนเมตรเปนไปตามตาราง
ที ่2
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.2

ตารางที ่2 การสงผานของแสง
(ขอ 5.2)

5.3 การอบผสานเนือ้
ขวดยาฉดีตองผานการลดความเครยีดอยางเหมาะสม โดยเมือ่ทดสอบตาม ASTM C 148 แลว คาความเครยีด
ตองไมเกนิคาเทมเปอรแทจรงิหมายเลข 4 (real temper number 4) ของแกวมาตรฐาน

5.4 สารหน ู(เฉพาะแกวประเภท I)
ตองไมเกนิ 0.1 ไมโครกรมัตอกรมั
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP 26

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจขุวดยาฉดีในหบีหอทีส่ะอาด สามารถปองกนัฝนุละอองได

ขนาดระบุ การสงผานของแสง
รอยละ สูงสุด

2 20
4 15
6 13
8 13
10 13
15 12
20 12
25 10
30 10
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7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ที่หีบหอบรรจุขวดยาฉีดทุกหีบหอ อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมาย แจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี ้หรอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ประเภทของแกว
(3) ขนาดระบุ
(4) สี
(5) จำนวน
(6) รหสัรนุทีท่ำ
(7) ชือ่ผทูำ หรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

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

9. การทดสอบ
9.1 ขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น

9.1.1 มติิ
ใหใชเครือ่งวดัทีเ่หมาะสมและละเอยีดไมนอยกวา 0.01 มลิลเิมตร วดัมติทิีก่ำหนดอยางนอย 3 ตำแหนง
แลวหาคาเฉลีย่

9.1.2 การเยือ้งศนูย
9.1.2.1 เครื่องมือ

เครือ่งมอืดงัตวัอยางในรปูที ่2 หรอืเครือ่งมอือ่ืนทีใ่หผลเทยีบเทา
9.1.2.2 วธิทีดสอบ

ยดึขวดยาฉดีตวัอยางเขากบัแปนหมนุทีต่ดิอยกูบัพืน้ราบ ปรบัเครือ่งวดัแบบมหีนาปดใหสมัผสักบั
ขอบนอกของปากขวดยาฉดี หมนุขวดยาฉดี 360 องศา โดยใหปากขวดยาฉดีสมัผสักบัเครือ่งวดั
เสมอ บนัทกึความเบีย่งเบนสงูสดุจากเครือ่งวดั

9.1.2.3 วธิคีำนวณ
คำนวณการเยือ้งศนูย จากสตูร

a   =

เมื่อ a คือ การเยือ้งศนูย เปนมลิลเิมตร
b คือ ความเบีย่งเบนสงูสดุ เปนมลิลเิมตร

b
2
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รปูที ่2 ตวัอยางเครือ่งวดัการเยือ้งศนูย
(ขอ 9.1.2.1)

9.1.3 ความจเุตม็ขวด
เตมิน้ำลงในขวดยาฉดีจนถงึระดบัขอบปากขวดทีอ่ณุหภมูหิอง วดัปรมิาตรเปนลกูบาศกเซนตเิมตร

9.2 การสงผานของแสง
9.2.1 เครื่องมือ

สเปกโทรโฟโตมเิตอร มคีวามไวและความแมนทีเ่หมาะสม ดดัแปลงใหใชวดัปรมิาณการสงผานของแสง
ของขวดยาฉดี

9.2.2 การเตรยีมตวัอยาง
ใชเลือ่ยวงกลมทีม่ลีอขดัถชูนดิเปยกตดิอย ูเชน ลอกากเพชร  ตดัขวดยาฉดีตามยาว  แตงขอบชิน้ทดสอบ
ใหไดขนาดทีพ่อเหมาะสำหรบัตดิกบัสเปกโทรโฟโตมเิตอร เมือ่ตดัแตงชิน้ทดสอบเสรจ็  ใหลางแลวทำใหแหง
ระวงัอยาใหผวิชิน้ทดสอบมรีอยขดูขดี ถาชิน้ทดสอบเลก็กวาทีว่างชิน้ทดสอบของสเปกโทรโฟโตมเิตอร ใหใช
กระดาษทบึ หรอืแถบสำหรบัป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

9.2.3 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
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.1)

ก.1 รุน ในที่นี้ หมายถึง ขวดยาฉีดที่ไมมีสีหรือมีสีเดียวกัน ขนาดระบุเดียวกัน ทำจากแกวประเภทเดียวกัน
โดยกรรมวธิเีดยีวกนั ทีท่ำในคราวเดยีวกนั

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

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบขนาดและเกณฑความคลาดเคลื่อน ลักษณะทั่วไป
และการสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาฉดีสชีา)

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 3.1 ขอ 5.1 และขอ 5.2 ในแตละรายการ ตองไมเกินเลข

จำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น
ลกัษณะทัว่ไป และการสงผานของแสง (เฉพาะขวดยาฉดีสชีา)

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัดุ
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัดงันี้

(1) จำนวน 6 ขวด สำหรบัขวดยาฉดีทีท่ำจากแกวประเภท I หรอืประเภท III
(2) จำนวน 3 ขวด สำหรบัขวดยาฉดีทีท่ำจากแกวประเภท II ในกรณทีีต่วัอยางมขีนาดเลก็ ให

ชกัตวัอยางเพิม่ใหเพยีงพอสำหรบัการทดสอบ
ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน
ขวด

ขนาดตัวอยาง
ขวด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

       ไมเกิน      1 200 20 2
  1 201   ถึง  10 000 32 3
10 001 ขึ้นไป 50 5
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ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัการทดสอบการอบผสานเนือ้
ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2
ก.2.3.2 จำนวนตัวอยางที่ไมเปนไปตามขอ 5.3 ตองไมเกินเลขจำนวนที่ยอมรับที่กำหนดในตารางที่ ก.2

จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบการอบผสานเนือ้
(ขอ ก.2.3)

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบสารหน ู(เฉพาะแกวประเภท I)
ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 3 ขวด ในกรณทีีต่วัอยางมขีนาดเลก็ ใหชกัตวัอยาง

เพิม่ใหเพยีงพอสำหรบัการทดสอบ
ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ
ตัวอยางขวดยาฉีดต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 ทุกขอ
จงึจะถอืวาขวดยาฉดีรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน
ขวด

ขนาดตัวอยาง
ขวด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

       ไมเกิน      1 200 3 0
  1 201   ขึ้นไป 13 1


