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คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 490
มาตรฐานกระบอกฉดียาและเขม็ฉดียา

ประธานกรรมการ
รศ.นพ. เทวารักษ  วีระวัฒกานนท คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลยั

กรรมการ
นางสาวสาธิตา  ศักดิ์วิเศษ กรมวทิยาศาสตรการแพทย
นายอภินันท  อุปการะกุล กรมวทิยาศาสตรบรกิาร

นางพรทิพย  ลามอ
นางวิมลวรรณ  วิทยพบิูลย สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
นางประภาพรรณ  ตัณฑศภุศิริ คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธบิดี
นางนงลักษณ  บุญฤทธิ์ โรงพยาบาลราชวถิี
นางมัลลิกา  ลดาวัลย ณ อยุธยา สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยเีครือ่งมอืแพทยไทย
นางสาวจันตนา  วโรภาสตระกูล บริษัท นิโปร (ประเทศไทย) จํากัด

กรรมการและเลขานุการ
นางสุภัทรา  อดิสร สํานกังานมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม  กระบอกฉดียาผานใตผวิหนงัปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว นี ้ ไดประกาศใชครัง้แรก
เปนมาตรฐานเลขที่ มอก.777-2531 ในราชกิจจานุเบกษา เลม 105 ตอนที่ 128 วันที่ 4 สิงหาคม พุทธศักราช
2531 ประกาศแกไขเปนมาตรฐานเลขที่  มอก.777-2536  ในราชกิจจานุเบกษา  เลม 110 ตอนที่  114  วันที่  19
สิงหาคม พทุธศกัราช 2536 และไดแกไขปรับปรงุโดยยกเลิกและกําหนดใหม เปนมาตรฐานเลขท่ี มอก.777-2541
ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 116 ตอนที่ 41ง วันที่ 25 พฤษภาคม พุทธศักราช 2542 ตอมาได
พจิารณาเห็นสมควรแกไขปรบัปรุงในสาระสําคญัทางวชิาการ โดยแกไขปรับปรุงคณุลกัษณะทีต่องการและวธิทีดสอบ
เพือ่ใหเหมาะสมกบัการผลติในปจจบุัน จงึไดแกไขปรบัปรุงโดยยกเลกิมาตรฐานเดมิและกําหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชขอมูลจากผูทํา ผูใช และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง

ISO 7886-1:1993/Cor1:1995 Sterile  hypodermic  syringes  for  single  use - Part 1: Syringes
for  manual  use

The  United States  Pharmacopeia, 30 revision, 2008
มอก.764-2548 ชดุปกผเีสือ้ใชในการแพทย
มอก.1387 ขอตอรปูกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) สาํหรบักระบอกฉดียา

เขม็ฉีดยา และเครือ่งมอืแพทยบางชนิด
เลม 1-2539 เลม 1 คุณลักษณะทั่วไป
เลม 2-2539 เลม 2 ขอตอล็อก
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบับที่  4023  ( พ.ศ. 2552 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรื่อง ยกเลิกมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชือ้ชนิดใชครัง้เดยีว

และกําหนดมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

กระบอกฉดียาผานใตผิวหนงัปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม กระบอกฉดียาผานผิวหนังปราศจากเชื้อ

ชนิดใชคร้ังเดียว มาตรฐานเลขที่ มอก. 777-2541
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมฉบับที่ 2420 (พ.ศ.
2541) ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรื่อง ยกเลิกและกําหนด

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว และกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ
อุตสาหกรรม กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว  ลงวันที่ 26 มีนาคม พ.ศ. 2542  และ
ออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรม  กระบอกฉีดยาผานใตผิวหนงัปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว

มาตรฐานเลขที่ มอก. 777-2552  ขึ้นใหม   ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ทั้งนี้ ใหมีผลเมื่อพนกําหนด 180 วัน นับแตวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

        ประกาศ ณ วันที่  26  พฤษภาคม  พ.ศ. 2552

           ชาญชัย  ชัยรุงเรือง

 รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

กระบอกฉดียาผานใตผวิหนังปราศจากเช้ือ
ชนดิใชครัง้เดียว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ีครอบคลุมเฉพาะกระบอกฉีดยาผานใตผิวหนังปราศจากเช้ือ

ชนิดใชคร้ังเดียวท่ีทำดวยพลาสติก  โดยไมรวมเข็มฉีดยา

1.2 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ไมครอบคลุมถึงกระบอกฉีดยาที่ใชเฉพาะงานพิเศษหรือเฉพาะโรค

เชน กระบอกฉีดอินซูลิน กระบอกดูดไขกระดูก กระบอกฉีดยาใชปม หรือกระบอกฉีดยาที่มีเข็มฉีดยา

ตดิถาวร

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้ มดีงัตอไปนี้

2.1 กระบอกฉดียาผานใตผิวหนังปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดียว  ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “กระบอกฉดียา”

หมายถงึ ภาชนะทีใ่ชบรรจุของเหลวเพือ่เปนตัวกลางนำของเหลวเขาสหูรอืออกจากรางกาย  ผานกรรมวิธทีำให

ปราศจากเชือ้แลว  และใชงานเพยีงครัง้เดยีว  มสีวนประกอบโดยทัว่ไปดงัรปูที ่ 1

2.2 ความจรุะบ ุ  (nominal  capacity)  หมายถงึ  ความจุของกระบอกฉดียาทีผ่ทูำระบไุว  เชน  1 มลิลลิติร

5 มลิลลิติร 50 มลิลลิติร

2.3 ความจุจริง  (graduated  capacity)  หมายถึง  ความจุจริงที่วัดไดจากปริมาตรของน้ำที่อุณหภูมิ

(27 + 5) องศาเซลเซียส ที่ถูกดันออกมาจากกระบอกฉีดยาเม่ือเสนช้ีความจุที่ลูกสูบทับเสนแสดงความจุ

ทีก่ำหนด

2.4 ความจุจริงทัง้หมด  (total  graduated  capacity)  หมายถงึ  ความจุจริงของกระบอกฉดียาทีเ่สนแสดงความจุ

เสนท่ีหางทีส่ดุจากเสนศนูย

2.5 ความจุใชไดสูงสุด  (maximum usable capacity) หมายถึง ความจุของกระบอกฉีดยาเมื่อดึงลูกสูบ

ไปจนถงึจดุสะดดุซึง่กนัไมใหลกูสบูหลดุออกจากตวักระบอกไดงาย

2.6 เสนช้ีความจุ  (fiducial  line)  หมายถึง  เสนรอบปลายลูกสูบเพื่อชี้ความจุ ณ เสนแสดงความจุที่อาน

ไดของกระบอกฉีดยา

2.7 ปริมาตรสูญเปลา (dead space) หมายถึง ปริมาตรของเหลวท่ีเหลืออยูในตัวกระบอกและหัวฉีด เม่ือดัน

ลกูสบูไปจนสุดกระบอก
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1 เสนศนูย (zero graduation line)

2 เสนแสดงความจ ุ(graduation lines)

3 เสนแสดงความจุระบ ุ(nominal capacity graduation lines)

4 เสนแสดงความจทุัง้หมด (total graduated capacity line)

5 เสนช้ีความจุ (fiducial line)

6 ปกกระบอก (finger grips)

7 รฉูดี (nozzle lumen)

8 หวัฉีด (nozzle)

9 ตวักระบอก (barrel)

10 ลกูสบู (piston)

11 กนัร่ัว (seal)

12 กานฉดี (plunger)

13 แปนดัน (push-button)

รปูที ่ 1  สวนประกอบโดยท่ัวไปของกระบอกฉดียา
(ขอ 2.1)

3. ความจุ
3.1 ความจุ

ตองมคีวามจุตามทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก และมเีกณฑความคลาดเคลือ่นของความจุจริง เปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1
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4. รปูรางและสวนประกอบ
4.1 สเกลบอกปรมิาตร

4.1.1 สเกล

4.1.1.1 กระบอกฉีดยาตองมีเพยีงสเกลเดียว  หรอืถามมีากกวาหนึง่สเกล ตองมีเสนแสดงความจุทีม่ตีวัเลข

กำกับเหมือนกัน แตอาจมีเสนแสดงความจุยอยตางกัน และอยางนอยชวงสเกลตองไมหยาบกวา

ทีแ่สดงในตารางที ่1 นอกจากนีต้องระบหุนวยของปรมิาตรทีตั่วกระบอกดวย

4.1.1.2 ถามกีารขยายสเกลเกนิความจุระบ ุ สวนขยายน้ีตองแสดงใหแตกตางจากสเกลสวนอ่ืน ๆ   อยางชดัเจน

เชน วงกลมรอบตัวเลข  ใชขนาดตัวเลขเล็กกวาสวนขยาย  ใชเสนแสดงความจุสั้นกวาสวนขยาย

หรอืใชเสนประในแนวต้ังสำหรบัสวนขยาย

4.1.1.3 เสนแสดงความจุตองมีความหนาสม่ำเสมอ  อยูบนระนาบที่ตั้งฉากกับแกนของตัวกระบอกเรียง

เปนระยะสม่ำเสมอตามความยาวของตวักระบอกระหวางเสนศนูยกบัเสนแสดงความจทุัง้หมด

4.1.1.4 ความยาวของเสนแสดงความจุเสนส้ันบนแตละสเกลตองยาวประมาณคร่ึงหนึง่ของเสนแสดงความจุ

เสนยาว ตวัอยางการแสดงสเกลของเสนแสดงความจุตามรูปท่ี  2

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.1.1.5 เม่ือทดสอบตามขอ 9.2 แลว สเกลยังคงชัดเจน ไมหลดุลอก มองเห็นไดงาย

4.1.2 ตวัเลข

4.1.2.1 ตองมีตัวเลขกำกับสวนขยายระหวางเสนแสดงความจุตามท่ีกำหนดในตารางที่ 1 นอกจากน้ี

เสนแสดงความจุระบแุละความจุทัง้หมด  ตองมตีวัเลขกำกบัดวย

4.1.2.2 เมือ่จบักระบอกฉดียาตัง้ข้ึนในแนวด่ิงโดยใหดานปลายแหลมอยดูานบน  และสเกลอยดูานหนา ตวัเลข

ตองอยบูนสเกลในแนวด่ิงและอยใูนตำแหนงท่ีเสนแสดงความจุแบงตัวเลขออกเปนสองสวนเทา ๆ   กนั

ตวัเลขจะตองอยใูกล  แตไมสมัผัสกบัปลายเสนแสดงความจุทีส่มัพนัธกนั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.1.3 ความยาวของสเกลตัง้แตเสนศนูยถงึเสนแสดงความจรุะบุ

ใหเปนไปตามตารางที ่ 1

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

4.1.4 ตำแหนงของสเกล

เม่ือดันกานฉีดไปจนสุดกระบอกแลว  เสนศูนยของสเกลตองอยูในระดับเดียวกันกับเสนช้ีความจุ

บนลูกสบู โดยตางระดบักนัไมเกนิ     ของชวงสเกลทีเ่ลก็สดุ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

1

4
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รปูที ่ 2  ตวัอยางการแสดงสเกลและตวัเลข
(ขอ  4.1.1  และขอ  4.1.2)

4.2 ตวักระบอกและปกกระบอก

4.2.1 ตองมคีวามยาวพอท่ีทำใหกระบอกฉดียามคีวามจุใชไดสงูสดุมากกวาความจรุะบอุยางนอยรอยละ 10

4.2.2 ปกกระบอกควรมีขนาด  รปูราง  และความแข็งแรงเหมาะกบัการใชงาน  ตองปราศจากครีบและขอบคม

และตองทำใหจับยึดกระบอกฉีดยาไดอยางมัน่คงขณะใชงาน

4.2.3 ปกกระบอกตองยาวพอเพือ่กนัไมใหกระบอกฉดียากลิง้มากกวา  180 องศา

เม่ือวางกระบอกฉดียาบนพืน้ราบท่ีเอยีงเปนมุม 10 องศา กบัแนวระดับ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3 ลกูสบูและกานฉดี

4.3.1 ตองออกแบบในลกัษณะทีเ่มือ่จบัตวักระบอกดวยมือหนึง่  ตองสามารถกดกานฉดีไดดวยน้ิวหวัแมมอืของ

มอืน้ัน และเมือ่ทดสอบตาม  ISO  7886-1  Annex B  ลกูสบูและกานฉีดตองไมหลดุแยกออกจากกัน

4.3.2 กานฉดีควรยาวพอท่ีจะใหลกูสบูเคล่ือนท่ีเขาออกไดตลอดความยาวตัวกระบอก และไมควรดึงหลดุออก

จากตวักระบอกไดงาย โดยตองมีจุดสะดดุกอนหลดุออกจากตวักระบอก

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3.3 สวนย่ืนของกานฉดีและสณัฐานของตวัดันควรอยใูนลกัษณะทีไ่มเปนอปุสรรคตอการใชงาน  เมือ่ดันลกูสบู

จนเสนช้ีความจุทับกับเสนศูนยแลว ความยาวของสวนย่ืนของกานฉีดเม่ือวัดจากผิวของปกกระบอก

ทีน้ิ่วสัมผัสถงึผิวของแปนดันท่ีน้ิวสัมผัสตองเปนไปตามตารางที ่ 1

ตวัอยางแสดงสวนย่ืนของกานฉดีตามรูปท่ี 3

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร
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รปูที ่3 สวนยืน่ของกานฉดี
(ขอ 4.3.3)

4.3.4 เมือ่กระบอกฉดียาบรรจนุ้ำถงึเสนความจุระบ ุ แลวจับใหอยใูนแนวด่ิง ลกูสบูตองไมเคลือ่นทีไ่ดดวยมวล

ของตนเอง

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3.5 เม่ือลูกสูบอยูในตัวกระบอก  ที่ปลายลูกสูบตองปรากฎขอบท่ีเห็นไดชัดเจนแสดงเปนเสนช้ีความจุ

ทีส่มัผัสกบัผิวภายในของตวักระบอก

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.4 หัวฉีด

4.4.1 รปูรางและมติิ

4.4.1.1 กรณเีปนขอตอรูปกรวยใหเปนไปตาม มอก. 1387 เลม 1

4.4.1.2 กรณเีปนขอตอรูปกรวยแบบขอตอลอ็กใหเปนไปตาม มอก. 1387 เลม 2

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ และใชเคร่ืองวัดท่ีเหมาะสม

2
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4.4.2 ตำแหนงของหัวฉีด

4.4.2.1 กระบอกฉีดยาขนาดความจุระบุนอยกวา 5 มิลลิลิตร แนวแกนกลางของหัวฉีดตองเปนแนว

เดยีวกันกบัแนวแกนกลางของตวักระบอก

4.4.2.2 กระบอกฉีดยาขนาดความจุระบุตั้งแต 5 มิลลิลิตร ข้ึนไป แนวแกนกลางของหัวฉีดอาจเปน

แนวเดียวกัน หรอืเย้ืองศนูยกบัแนวแกนกลางของตัวกระบอกก็ได

4.4.2.3 กรณเียือ้งศนูย  เมือ่วางกระบอกฉดียาบนพ้ืนราบโดยใหเสนแสดงมาตราสวนอยดูานบน  แกนของ

หัวฉีดตองอยูต่ำกวาแกนของตัวกระบอกในแนวดิ่ง และระยะหางระหวางแกนของหัวฉีด

กบัจุดท่ีใกลทีส่ดุบนผิวภายในของตัวกระบอกตองไมเกนิ 4.5 มลิลเิมตร

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิิจและวดัดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

4.4.3 รฉูดี

ขนาดเสนผานศนูยกลางภายในของปลายรฉูดีตองไมนอยกวา 1.2 มลิลเิมตร

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

4.5 การหลอลืน่

ถาพืน้ผิวภายในของกระบอกฉดียารวมถงึลกูสบูมสีารหลอลืน่  สารหลอลืน่น้ันตองไมเหน็เปนหยดเมือ่ตรวจพินิจ

หมายเหตุ 1. สำหรบักระบอกฉดียาแบบ  3  ชิน้  (แหวนยางถอดออกจากลกูสบูได) แนะนำใหใชสารหลอลืน่

พอลิไดเมทิลไซลอกเซน  ที่เปนไปตาม European  pharmacopoeia  ปริมาณไมควรเกิน

0.25  มลิลกิรัมตอตารางเซนติเมตรของพ้ืนท่ีผิวภายในกระบอก

2. สำหรับกระบอกฉีดยาแบบ 2 ชิ้น (แหวนยางถอดออกจากลูกสูบไมได) แนะนำใหใช

กรดไขมันเอไมดของกรดอีรูสิกและ/หรือของกรดโอลีอิก ปริมาณไมควรเกินรอยละ 0.6

โดยมวลของมวลตัวกระบอก

5. คณุลักษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

พืน้ผิวภายนอกของกระบอกฉีดยาตองไมมรีอยเปอน  พืน้ผิวสวนท่ีจะสมัผัสกบัของเหลวท่ีจะบรรจุขณะใชงาน

ตองสะอาด ปราศจากอนุภาคและสิง่แปลกปลอมท่ีมองเห็นไดดวยตาเปลา

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจภายใตการสองสวาง 300 ลกัซ ถงึ 700 ลกัซ

5.2 ความเปนกรด-ดาง

คาความเปนกรด-ดางของของเหลวสกัด  (ทีเ่ตรียมตามภาคผนวก  ก.)  เปรียบเทียบกับของเหลวควบคุม

จะแตกตางกนัไดไมเกนิ + 1

การทดสอบใหทำโดยใชเคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง วัดท่ีอณุหภมู ิ(23 + 2) องศาเซลเซยีส

5.3 ปริมาณโลหะ

ตะกั่ว  ดีบุก  สังกะสี  และเหล็กรวมกันตองไมเกิน  5 มิลลิกรัมตอลิตร และแคดเมียมตองไมเกิน

0.1 มลิลกิรมัตอลติร

การทดสอบใหใชวิธอีะตอมิกแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรี
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5.4 ปริมาตรสญูเปลา

ตองไมเกนิเกณฑทีก่ำหนดในตารางท่ี  1

การทดสอบใหปฏบิตัติาม  ISO  7886-1  Annex C

5.5 การรัว่ซมึท่ีลกูสบู

5.5.1 เม่ือทดสอบตาม  ISO 7886-1  Annex D  แลว  ตองไมมน้ีำรัว่ซมึท่ีบรเิวณลกูสบู

5.5.2 เมือ่ทดสอบตาม  ISO 7886-1  Annex  B  แลว  ตองไมมอีากาศรัว่ซมึผานลกูสบูโดยดจูากแมนอมเิตอร

5.6 คุณลกัษณะทางชวีภาพ

5.6.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรียทกุชนิด

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

5.6.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมมสีารไพโรเจน

2) ระดับเอน็โดท็อกซิน (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซนิตอชดุ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Pyrogen test หรอื Bacterial Endotoxin Test

5.6.3 ความเปนพษิ

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื

2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

การทดสอบใหปฏบิตัติาม  มอก.764

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจุกระบอกฉีดยาแตละหนวยในซองบรรจุที่ผนึกไดเรียบรอย ไมรั่วซึม สามารถรักษาสภาพปราศจาก

เชื้อไดตลอดระยะเวลาการเก็บ ปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

สะดวกตอการใชงาน เม่ือเปดผนึกแลวจะผนึกซ้ำอกีไมได

การทดสอบการร่ัวซึมใหปฏบิตัติามขอ 9.4

6.2 ใหบรรจุกระบอกฉีดยาแตละซองบรรจุในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และสามารถปองกัน

ความเสียหายท่ีอาจเกดิข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

6.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหขนาดบรรจุของกระบอกฉีดยาในแตละภาชนะบรรจุรวมเปน 10 ซอง

50 ซอง หรอื 100 ซอง และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก
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7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีซ่องบรรจกุระบอกฉดียาทกุซอง  อยางนอยตองมเีลข  อกัษร  หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปน้ีใหเหน็

ไดงาย  ชดัเจน

(1) ความจุระบ ุ เปนมิลลลิติร

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

(3) วิธีฆาเชื้อ

(4) คำเตอืน  วิธใีช  และการเกบ็รกัษา  เชน  หามใชกบัพาราลดไีฮด  ควรฉีดของเหลวภายในกระบอกฉดียา

ทนัทีทีบ่รรจุของเหลวเสรจ็ ไมควรเก็บของเหลวไวในกระบอกฉดียานาน หามนำไปใชถาซองบรรจชุำรดุ

(5) รหสัรนุท่ีทำ  เดอืน  ปทีท่ำการฆาเชือ้และหมดอายกุารฆาเชือ้

(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

7.2 ที่ภาชนะบรรจุรวมทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปน้ี

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ีหรอืชือ่อืน่ท่ีสือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ี

(2) ความจุระบ ุ เปนหรือมลิลลิติร

(3) ชนิดของขอตอ

(4) จำนวน

(5) ขอความวา “ปราศจากเชือ้”  และ  “ใชไดคร้ังเดยีว”

(6) คำเตอืน เชน หามใชกบัพาราลดไีฮด

(7) วิธเีกบ็รักษา  เพือ่ปองกนัมิใหกระบอกฉดียาหรอืซองบรรจุเสือ่มสภาพ  หรอืสญูเสียภาวะปราศจากเชือ้

(8) รหสัรนุท่ีทำ  เดอืน  ปทีท่ำการฆาเชือ้และหมดอายกุารฆาเชือ้

(9) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

7.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ  ตองมคีวามหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ข.
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9. การทดสอบ
9.1 ขอกำหนดทัว่ไป

9.1.1 ใหใชวิธีทดสอบท่ีกำหนดในมาตรฐานน้ีหรือวิธีอื่นใดท่ีใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยงใหใชวิธี

ทีก่ำหนดในมาตรฐานน้ี

9.1.2 หากมิไดกำหนดเปนอยางอื่น น้ำกลั่นและสารเคมีที่ใชตองมีความบริสุทธิ์เหมาะสำหรับใชในการ

วิเคราะห

9.2 การทดสอบความจุ

9.2.1 ภาวะทดสอบ

ใหทำการทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(23 + 2) องศาเซลเซยีส

9.2.2 เคร่ืองมือ

เคร่ืองช่ังทีช่ัง่ไดละเอยีด  + 1 มลิลกิรมั

9.2.3 วิธทีดสอบ

9.2.3.1 ใหตดิเข็มเขากบักระบอกฉดียาตวัอยาง

9.2.3.2 ดดูน้ำเขากระบอกฉดียาตัวอยางจนเต็มความจุระบ ุไลอากาศภายในตวักระบอกฉีดยาตัวอยางออก

ดงึกานฉดีจนกระทัง่เสนบงช้ีความจุสมัผัสกบัเสนแสดงความจุ

9.2.3.3 เช็ดภายนอกกระบอกฉดียาตวัอยางใหแหง

9.2.3.4 ดนักานฉีดจนสุดตัวกระบอก นำน้ำทีไ่ดจากกระบอกฉีดยาตัวอยางไปชัง่

9.2.4 วิธคีำนวณ

คำนวณหาความจุ จากสตูร

ปริมาตรน้ำในกระบอกฉีดยา เปนมิลลลิติร = 1.002 m

เม่ือ m คือ มวลของน้ำ เปนกรัม

9.3 การทดสอบการตดิแนนของสเกลและตวัเลข

9.3.1 สารละลาย

สารละลาย 2-โพรพานอลในน้ำรอยละ 70 โดยปรมิาตร

9.3.2 วิธทีดสอบ

ใชผาโปรงดูดซึม (gauze) ชุบสารละลาย 2-โพรพานอลเช็ดท่ีสเกลและตัวเลขของกระบอกฉีดยา

ตวัอยางทีเ่ปดผนึกใหม ไปมาจำนวน 5 รอบ แลวตรวจพินิจ
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9.4 การทดสอบการร่ัวซึมของซองบรรจุ

9.4.1 เคร่ืองมือ

9.4.1.1 เครือ่งดดูสญุญากาศแบบไมใชน้ำมนั (oil free vacuum pump)

9.4.1.2 ภาชนะปดปรบัความดนัได

9.4.2 วิธทีดสอบ

9.4.2.1 วางซองบรรจุตวัอยางในภาชนะปด ปดฝา แลวปดขอตอ

9.4.2.2 ตอเครือ่งดดูสญุญากาศกบัขอตอของภาชนะปด

9.4.2.3 เปดเคร่ืองดูดสุญญากาศดูดอากาศออกจนกระทั่งความดันลดลงเปน (-65 + 5) กิโลพาสคัล

ปดเคร่ืองดูด ปลอยไวเปนเวลา 1 นาที แลวตรวจพินิจ ซองบรรจุตัวอยางตองพอง จึงจะถือวา

ซองบรรจุปดผนึกไดเรียบรอย
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ภาคผนวก  ก.
วิธีเตรียมของเหลวสกัดและของเหลวควบคุม

(ขอ  5.2  และขอ  5.3)

ก.1 ของเหลวสกัด

เตรียมโดยนำกระบอกฉีดยาตัวอยางไมนอยกวา  3  กระบอกมาดูดน้ำกลัน่ท่ีกลัน่ใหมหรอืน้ำทีข่จัดไอออนใหมๆ

ใหไดปริมาตรเทากับความจุระบุของกระบอกฉีดยา  แลวเก็บไวในที่อุณหภูมิ  (37    ) องศาเซลเซียส

เปนเวลา 8 ชั่วโมง    นาที หลังจากน้ันฉีดน้ำกลั่นออกจากกระบอกฉีดยาตัวอยางทั้งหมดแลว รวมกัน

ในภาชนะแกวบอโรซิลเิคตท่ีมฝีาปดสนิท

ก.2 ของเหลวควบคุม

เตรียมโดยใชน้ำกลั่นชนิดเดียวกันกับที่ใชเตรียมของเหลวสกัด นำไปเก็บไวในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต

ทีม่ฝีาปดสนิทอกีใบหนึง่ แลวเก็บไวทีอ่ณุหภมู ิ(37     ) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 8 ชัว่โมง       นาที
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ภาคผนวก ข.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 8.1)

ข.1 รนุ  ในท่ีน้ี  หมายถงึ  กระบอกฉีดยาท่ีมสีวนประกอบตาง ๆ   เหมอืนกัน  ความจุระบแุละมติเิดียวกัน  ทำจาก

วัสดเุดียวกัน  โดยกรรมวิธเีดียวกัน ทีท่ำหรอืสงมอบหรือซือ้ขายในระยะเวลาเดียวกัน

ข.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ  ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปน้ี  หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ข.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบรูปรางและสวนประกอบ ลักษณะทั่วไป การบรรจุ

และเครือ่งหมายและฉลาก

ข.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ ข.1

ข.2.1.2 จำนวนตัวอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.  ขอ  5.1  ขอ  6.  และขอ  7.  ในแตละรายการ ตองไมเกนิ

เลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.1 จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนน้ันเปนไปตาม

เกณฑทีก่ำหนด

ตารางท่ี ข.1  แผนการชักตวัอยางสำหรับการทดสอบรูปรางและสวนประกอบ
ลกัษณะท่ัวไป  การบรรจ ุ และเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ  ข.2.1)

ข.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความจุ  ปริมาตรสญูเปลา  และการรัว่ซึมท่ีลกูสบู

ข.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ ข.2

ข.2.2.2 จำนวนตัวอยางท่ีไมเปนไปตามขอ  3.1  ขอ  5.4  และขอ  5.5 ในแตละรายการ

ตองไมเกินเลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.2 จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

กระบอก กระบอก

          ไมเกิน    35 000 20 3

  35 001  ถึง   150 000 32 5

             เกิน   150 000 50 7
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ตารางท่ี  ข.2  แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบความจุ
ปรมิาตรสญูเปลา  และการรัว่ซมึทีล่กูสบู

(ขอ  ข.2.2)

ข.2.3 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรบัการทดสอบความเปนกรด-ดาง  และปริมาณโลหะ

ข.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  จำนวน  5  กระบอก ในกรณทีีต่วัอยางไมพอ ใหชกัตัวอยาง

โดยวิธสีมุเพิม่ข้ึนเปนสองเทาหรอืมากข้ึนโดยลำดับ จนไดปริมาตรของของเหลวสกัดเพยีงพอสำหรบั

การทดสอบ

ข.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ  5.2  และขอ  5.3  จึงจะถอืวากระบอกฉดียารนุน้ันเปนไปตามเกณฑที่

กำหนด

ข.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ข.2.4.1 สำหรบัการทดสอบจลุนิทรีย  ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกันจำนวน  40  กระบอก  และให

สำรองไวอกี 160 กระบอก ในกรณทีีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.2 สำหรบัการทดสอบสารไพโรเจน  ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน  ในจำนวนเพยีงพอทีจ่ะบรรจุ

สารละลายสำหรับใชฉีดกระตาย 3 ตัว ในปริมาณตัวละ 10 มิลลิลิตรตอกิโลกรัมของน้ำหนัก

กระตาย และใหสำรองตัวอยางไวอีกในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีด

กระตาย 9  ตัว ในปริมาณ  10 มิลลิลิตรตอกิโลกรัมของน้ำหนักกระตาย ในกรณีที่ตอง

ทดสอบใหม

ข.2.4.3 สำหรับการทดสอบสารพิษ ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุ

สารละลายสำหรับใชฉดีหนู 10 ตวั ในปริมาณตัวละ 1.0 มลิลลิติร และใหสำรองไวอกีในจำนวน

เพียงพอท่ีจะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีดหนู 20 ตัว ในปริมาณตัวละ 1.0 มิลลิลิตร ในกรณีที่

ตองทดสอบใหม

ข.2.4.4 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ  5.6  จึงจะถอืวากระบอกฉดียารนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ข.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางกระบอกฉดียาตองเปนไปตามขอ  ข.2.1.2  ขอ  ข.2.2.2  ขอ  ข.2.3.2  และขอ  ข.2.4.4  ทกุขอ

จึงจะถอืวากระบอกฉดียารนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

กระบอก กระบอก

          ไมเกิน    35 000 20 2

  35 001  ถึง   150 000 32 3

             เกิน  150 000 50 5
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ภาคผนวก ค.
ขอแนะนำเกีย่วกบัวสัดุ

วัสดุที่ใชทำกระบอกฉีดยาควรเปนวัสดุที่เหมาะสมสำหรับผานกระบวนการทำใหปราศจากเชื้อ ซึ่งเปนไปตามที่

ISO/TC 198 Sterilization of health care products กำหนดเกีย่วกบัวิธกีารฆาเชือ้

ในการใชงานปกติ วัสดทุีใ่ชตองไมเปลีย่นแปลงคุณลกัษณะทางฟสกิสและทางเคมี

วัสดุที่ใชทำตัวกระบอกเปนพลาสติกระดับคุณภาพที่เหมาะสมจำพวกพอลิโพรพิรีน พอลิสไตรีน และสไตรีน/

อะครโิลไนไทรล โคพอลเิมอร ตองมคีวามใสเพยีงพอทีท่ำใหอานสเกลไดงาย

วัสดทุีใ่ชทำลกูสบูท่ีนิยมใช คือ ยางธรรมชาติคุณภาพสงูหรอืยางสงัเคราะห

วัสดุที่ใชทำกันร่ัว คือ พอลิเอทิลีนความหนาแนนสูง สารหลอลื่นท่ีใชที่พื้นผิวของลูกสูบ คือ พอลิไดเมทิล

ไซลอกเซน


