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พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลิกและกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม
กระบอกฉีดอนิซลูินปราศจากเชื้อชนดิใชครัง้เดยีว

โดยที่ เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อ
ชนิดใชคร้ังเดียว มาตรฐานเลขที่ มอก. 2084-2544

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมฉบับที่ 2960 (พ.ศ.

2544) ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรื่อง กําหนดมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว   ลงวันที่ 8 ตุลาคม พ.ศ. 2544  และ
ออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชครั้ งเดียว

มาตรฐานเลขที่ มอก. 2084-2552  ขึ้นใหม   ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ทั้งนี้ ใหมีผลเมื่อพนกําหนด 180 วัน นับแตวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

           ประกาศ ณ วันที่  28  พฤษภาคม  พ.ศ. 2552

             ชาญชัย  ชัยรุงเรือง

    รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

กระบอกฉดีอินซูลนิปราศจากเช้ือชนดิใชครัง้เดียว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมกระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว

ทัง้แบบมีเข็มฉดีและไมมเีข็มฉดี แตไมครอบคลุมกระบอกฉดีอินซลูนิท่ีบรรจุอนิซลูนิสำเรจ็

1.2 มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลุมเฉพาะกระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีใชกบัอินซลูนิท่ีมคีวามแรงอนิซลูนิ 40

หนวยของอินซลูนิตอลกูบาศกเซนติเมตร (U-40) และกระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีใชกบัอนิซลูนิท่ีมคีวามแรงอินซูลนิ

100 หนวยของอินซลูนิตอลูกบาศกเซนติเมตร (U-100)

2. บทนิยาม
ความหมายของคำท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี มดีงัตอไปน้ี

2.1 กระบอกฉดีอนิซลูนิปราศจากเชือ้ชนดิใชคร้ังเดยีว ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “กระบอกฉดีอินซูลนิ”

หมายถึง อุปกรณสำหรับใชฉีดอินซูลินเขาสูรางกาย ผานกรรมวิธีทำใหปราศจากเชื้อแลว และใชงานเพียง

คร้ังเดียวแลวท้ิง มสีวนประกอบโดยท่ัวไปดังรูปท่ี 1

2.2 ความจุระบ ุ(nominal capacity) หมายถงึ ความจขุองกระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีผทูำระบไุว

2.3 ความจุจริง (graduated capacity) หมายถึง ความจุจริงท่ีวัดไดจากปริมาตรของน้ำที่อุณหภูมิ

(27 ± 5) องศาเซลเซียส ที่ถูกดันออกมาจากกระบอกฉีดอินซูลิน เม่ือเสนช้ีความจุที่ลูกสูบทับเสนแสดง

ความจุทีก่ำหนด

2.4 ความจุจริงท้ังหมด (total graduated capacity) หมายถึง ความจุจริงของกระบอกฉีดอินซูลนิท่ีเสนแสดงความจุ

เสนท่ีหางทีส่ดุจากเสนศนูย

2.5 ความจุใชไดสงูสดุ (maximum usable capacity) หมายถงึ ความจุของกระบอกฉดีอินซลูนิ เมือ่ดึงลกูสบูไป

จนถึงจุดสะดดุซึง่กนัไมใหลกูสบูหลดุออกจากตัวกระบอกไดงาย

2.6 เสนช้ีความจุ (fiducial line) หมายถึง เสนรอบปลายลูกสูบเพื่อชี้ความจุ ณ เสนแสดงความจุที่อานได

ของกระบอกฉีดอินซูลิน

2.7 ปริมาตรสูญเปลา (dead space) หมายถึง ปริมาตรของเหลวท่ีเหลืออยูในตัวกระบอกและหัวฉีด

เมือ่ดนัลูกสบูไปจนสุดกระบอก



-2-

มอก. 2084-2552

3. แบบ
3.1 กระบอกฉดีอนิซลูนิมี 8 แบบ  คือ

3.1.1 แบบที ่1 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดเปนรูปกรวยตัวผูความเรียวรอยละ 6 ไมมีเข็มฉีด

และบรรจซุองละหนึง่หนวย

3.1.2 แบบที ่2 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดเปนรูปกรวยตัวผูความเรียวรอยละ 6 ไมมีเข็มฉีด

มฝีาครอบหวัฉีดและฝาครอบแปนดัน

3.1.3 แบบที ่3 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดเปนรูปกรวยตัวผูความเรียวรอยละ 6  พรอมเข็มฉีด

ถอดออกได  และบรรจซุองละหนึง่หนวย

3.1.4 แบบที ่4 กระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีมหีวัฉีดเปนรูปกรวยตัวผคูวามเรียวรอยละ 6 พรอมเข็มฉดีถอดออกได

มปีลอกเขม็และฝาครอบแปนดัน

3.1.5 แบบที ่5 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดแบบอื่น พรอมเข็มฉีดท่ีเจตนาไมใหถอดออก และบรรจุ

ซองละหนึง่หนวย

3.1.6 แบบที ่6 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดแบบอ่ืน พรอมเข็มฉีดท่ีเจตนาไมใหถอดออก มีปลอกเข็ม

และฝาครอบแปนดัน

3.1.7 แบบที ่7 กระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีมเีข็มฉดีติดถาวรท่ีปลายกระบอก  และบรรจุซองละหนึง่หนวย

3.1.8 แบบที ่8 กระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีมเีข็มฉีดติดถาวรท่ีปลายกระบอก  มปีลอกเขม็และฝาครอบแปนดัน



-3-

มอก. 2084-2552

1 ปลอกเข็ม (needle cap) ใชกับกระบอกฉีด

อนิซลูนิแบบท่ี 3 ถงึแบบที ่8

2 ฝาครอบหัวฉีด (protective end cap) ใชกับ

กระบอกฉีดอนิซลูนิแบบที ่1 และแบบที ่2

3 รฉูดี (nozzle lumen)

4 หวัฉีด (nozzle)

5 ตวักระบอก (barrel)

6 ลกูสบู (piston)

7 กนัร่ัว (seal)

8 กานฉดี (plunger)

9 แปนดัน (push-button)

10 ฝาครอบแปนดัน (protective end cap)

11 ปกกระบอก (finger grips)

12 เสนช้ีความจุ (fiducial line)

13 เสนแสดงความจุระบ ุ(nominal capacity line)

14 เสนแสดงความจ ุ(graduation lines)

15 เสนศนูย (zero line)

16 ตวัรับฝาครอบแปนดัน

รปูที ่1 สวนประกอบโดยทัว่ไปของกระบอกฉดีอินซูลนิ
(ขอ 2.1)

1

2

3
4

5

6

7

16

8

9

10

15

14

13
12

11
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4. ความจุ
4.1 ความจุ

ตองมีความจุตามท่ีระบไุวทีฉ่ลาก และเกณฑความคลาดเคล่ือนของความจุจริงเปนไปตามตารางท่ี 1

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.2

5. รปูรางและสวนประกอบ
5.1 สเกลบอกปรมิาตร

5.1.1 สเกล

5.1.1.1 เสนแสดงความจุตองหนาสม่ำเสมอและความหนาอยรูะหวาง 0.2 มลิลเิมตร กบั 0.4 มลิลเิมตร

ตัง้ฉากกบัแนวแกนกระบอก เรยีงรายเปนระยะๆ เทา ๆ  กนัระหวางเสนศนูยกบัเสนความจุระบ ุและมี

ชวงสเกลเปนไปตามตารางท่ี 1

5.1.1.2 เม่ือจับกระบอกฉีดอินซูลนิต้ังข้ึนในแนวด่ิง ปลายของเสนยาวและปลายของเสนสัน้ตองยาวสม่ำเสมอ

ตรงกัน โดยยอมใหมเีกณฑความคลาดเคล่ือน ± 0.5 มลิลเิมตร และตองอยใูนแนวเดียวกันตาม

แนวแกนกระบอก

5.1.1.3 เสนส้ันตองยาวประมาณครึง่หนึง่ของเสนยาว

5.1.1.4 เสนแสดงความจแุละตวัเลขกำกบัตองชดัเจน อานงาย และเปนสทีีต่ดักบัสขีองกระบอกฉดีอนิซูลนิ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิิจ กรณทีีต่องใชเครือ่งวดั ใหวัดดวยเคร่ืองวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

5.1.2 ตวัเลข

5.1.2.1 เสนแสดงความจตุองมตีวัเลขกำกบัทกุๆ 5 หนวย และเสนท่ี 5 หนวยใหเปนเสนยาว สำหรบักระบอก

ฉดีอินซูลนิขนาดความจุระบ ุ0.3 มลิลลิติร  และ 0.5 มลิลลิติร และมตีวัเลขกำกบัทุกๆ 10 หนวย

และเสนท่ี 10 หนวยใหเปนเสนยาวสำหรับกระบอกฉีดอินซูลินขนาดความจุระบุ 1.0 มิลลิลิตร

และ 2.0 มลิลลิติร

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.1.2.2 ความสูงของตัวเลขตองไมนอยกวา 3 มลิลเิมตร

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

5.1.2.3 เมือ่จบักระบอกฉดีอนิซลูนิต้ังข้ึนในแนวดิง่ โดยใหเสนศนูยอยบูนและเสนแสดงความจอุยดูานหนา

ตัวเลขตองต้ังตรงในแนวด่ิงและอยูในตำแหนงแนวเสนปริมาตรแบงกึ่งกลางตัวเลข ตัวเลขตอง

อยใูกลแตไมตดิกบัเสนแสดงความจุน้ัน ๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.1.3 ความยาวต่ำสดุของสเกลและชวงสเกล

ใหเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิิจและวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร
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ตารางท่ี 1 ความแรงของอนิซูลนิ ความจุระบ ุความยาวต่ำสุดของสเกล ชวงสเกล
และเกณฑความคลาดเคลื่อนของความจุจริง

(ขอ 4.1 และขอ 5.1.3)

5.2 ตวักระบอกและปกกระบอก

5.2.1 ตองมีความยาวพอที่ทำใหกระบอกฉีดอินซูลินมีความจุเต็มที่มากกวาความจุระบุอยางนอยรอยละ 10

หรอืกานฉดีตองสามารถเคลือ่นเลยเสนแสดงความจุระบไุปไดไมนอยกวา 5 มลิลเิมตร

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.2 หรอืวัดดวยเคร่ืองวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

5.2.2 ปกกระบอกตองมขีนาด รปูราง และความแข็งแรงเหมาะกบัการใชงาน ตองปราศจากครีบและขอบคม

และตองทำใหจับยึดกระบอกฉีดอนิซลูนิไดอยางมัน่คงขณะใชงาน

5.2.3 ปกกระบอกตองยาวพอเพื่อกันไมใหกระบอกฉีดอินซูลินกลิ้งมากกวา 180 องศา เมื่อวางตัวกระบอก

บนพืน้ราบทีเ่อยีงเปนมุม 10 องศา กบัแนวระดบั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

ใชกับอินซูลิน ความจุระบุ ความยาวต่ําสุด ชวงสเกล เกณฑความคลาดเคล่ือนของ

ท่ีมีความแรง ของสเกล ความจุจริง

ปริมาตรนอยกวา ปริมาตรเทากับ

ครึ่งหน่ึงของ หรือมากกวา

ml mm units ความจุระบุ ครึ่งหนึ่งของ

ความจุระบุ

0.3 41        0.5

0.3 41        1

U-100 0.5 43        1

1.0 57        1

1.0 57        2 ± (11/2% ±  5 % ของ

0.5 43        0.5 ของความจุระบุ ปริมาตรท่ีฉีดออก

0.5 43        1 + 2 % ของ

U-40 1.0 50        1 ปริมาตรท่ีฉีดออก)

2.0 60        1

2.0 60        2
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5.3 ลกูสบูและกานฉดี

5.3.1 ตองออกแบบในลกัษณะทีเ่มือ่จบัตวักระบอกดวยมือหนึง่ ตองสามารถกดกานฉดีไดดวยน้ิวหวัแมมอืของ

มอืนัน้

เม่ือทดสอบตาม ISO 8537 Annex B แลว ลกูสบูและกานฉดีตองไมหลดุแยกออกจากกนั

5.3.2 ลกูสบูและกานฉดีตองดนัเขาและดงึออกไดสะดวก และตองมจุีดสะดดุกอนหลดุออกจากกนั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.3.3 เมือ่ดดูน้ำเต็มความจุของกระบอกฉีดอินซลูนิ แลวจับใหอยใูนแนวด่ิงท้ังกรณีปลายข้ึนและปลายลง ลกูสบู

ตองไมเคลือ่นทีไ่ดดวยมวลของลกูสบูเองและมวลของน้ำทีถ่กูบรรจอุยใูนกระบอกฉดีอินซลูนิน้ัน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.3.4 กระบอกฉดีอนิซลูนิเม่ือมเีข็มติดอย ูตองใชแรงไมเกนิ 15 นิวตัน เพือ่ดนัลกูสบูใหน้ำออกจากกระบอก

ฉดีอินซูลนิ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 8537 Annex C

5.4 หัวฉีด

5.4.1 ขอตอรปูกรวยตวัผขูองกระบอกฉดีอินซลูนิแบบที ่1 ถงึแบบที ่4 ตองเปนไปตาม มอก. 1387 เลม 1

5.4.2 ตำแหนงของรูหวัฉีดตองอยใูนแนวเสนแกนของตัวกระบอก

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.5 เข็มฉีด

5.5.1 เข็มฉีดควรมีขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอกระบุไมเกิน 0.3 มิลลิเมตร (30G) และยาวไมเกิน

8 มลิลเิมตร

5.5.2 เข็มฉดีสำหรบักระบอกฉดีอนิซลูนิแบบที ่3 และแบบที ่4

ตองเปนไปตาม มอก. 1398 สำหรบัมติแิละรายการทีต่องทดสอบใหเปนไปตาม ISO 8537 Annex D

5.5.3 เข็มฉดีสำหรบักระบอกฉดีอนิซลูนิแบบที ่5 ถงึแบบที ่8

ตองเปนไปตาม ISO 9626 สำหรบัมิตแิละรายการท่ีตองทดสอบใหเปนไปตาม ISO 8537 Annex D

ปลายเข็มตองเปนไปตาม มอก. 1398
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6. คณุลักษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

พื้นผิวของกระบอกฉีดอินซูลินและเข็มฉีด (ในกรณีที่มีเข็มติดอยู) สวนท่ีสัมผัสกับอินซูลินตองสะอาด

ปราศจากฝนุผง

การตรวจสอบใหดดูน้ำกลัน่จนเต็มกระบอกฉดี แลวฉีดใสกระจกนาฬกิาและตรวจพนิิจ

6.2 ความเปนกรด-ดาง

คาความเปนกรด-ดางของของเหลวสกัด (ทีเ่ตรียมตามภาคผนวก ก.) เปรียบเทียบกับของเหลวควบคุมจะ

แตกตางกนัไดไมเกนิ ± 1

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง วัดท่ีอณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส

6.3 ปริมาณโลหะ

ตะกั่ว ดีบุก สังกะสี และเหล็กรวมกันตองไมเกิน 5 มิลลิกรัมตอลิตร และแคดเมียมตองไมเกิน

0.1 มลิลกิรมัตอลติร

การทดสอบใหใชวิธอีะตอมกิแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรีหรอืวิธอีืน่ท่ีเทยีบเทา

6.4 การหลอลืน่ (ถามี)

ถาพืน้ผิวภายในของกระบอกฉดีอนิซลูนิรวมถึงลกูสบู และพืน้ผิวภายนอกของเข็มฉดียามีการใชสารหลอลืน่

ตองมองไมเหน็สารหลอลืน่น้ัน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

6.5 ปริมาตรสญูเปลา

ตองไมเกนิเกณฑทีก่ำหนดในตารางท่ี 2

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 8537 Annex E

ตารางท่ี 2 ปรมิาตรสญูเปลา
(ขอ 6.5)

แบบของ ปริมาตรสูญเปลา สูงสุด

กระบอกฉีดอินซูลิน ml

1 และ 2 0.07

3 และ 4 0.10

5 และ 6 0.02

7 และ 8 0.01
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6.6 การรัว่ซมึท่ีลกูสบู

6.6.1 เมือ่ทดสอบตาม ISO 8537 Annex F  แลว ตองไมมน้ีำรัว่ซึมทีบ่ริเวณลูกสบู

6.6.2 เมือ่ทดสอบตาม ISO 8537 Annex B  แลว ตองไมมอีากาศรัว่ซมึผานลกูสบู โดยดูจากแมนอมเิตอร

6.7 การร่ัวซึมท่ีเข็ม

6.7.1 ประกอบเขม็ฉดีเขากบักระบอกฉดีแลวทดสอบตาม ISO 8537 Annex F ตองไมมน้ีำรัว่ซมึจนเกิดเปน

หยดน้ำหยดลงมาจากเข็มและสวนตอระหวางเข็มกบักระบอกฉดีภายในเวลา 30 วินาที

6.7.2 เม่ือทดสอบตาม ISO 8537 Annex G แลว  ตองไมมฟีองอากาศผานออกมาอยางตอเน่ืองจากชุดประกอบ

6.8 คุณลกัษณะทางชวีภาพ

6.8.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรียทกุชนิด

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

6.8.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหน่ึง ดงัตอไปน้ี

1) ไมมสีารไพโรเจน

2) ระดับเอน็โดท็อกซิน (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซนิตอชดุ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Pyrogen Test หรอื Bacterial Endotoxins Test

6.8.3 ความเปนพษิ

ตองเปนไปตามขอใดขอหน่ึง ดงัตอไปน้ี

1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื

2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก. 764

7.  การบรรจุ
7.1 กระบอกฉดีอนิซลูนิแบบที ่ 1 แบบที ่ 3 แบบที ่ 5 และแบบที ่ 7 ซึง่เปนแบบไมมฝีาครอบ ใหบรรจุซองละ

1 หนวย สวนแบบท่ี 2 แบบท่ี 4 แบบท่ี 6 และแบบท่ี 8 ใหบรรจุซองละไมเกนิ 12 หนวย

ซองบรรจุตองผนึกไดเรียบรอย ไมรั่วซึม สามารถรักษาสภาพปราศจากเชื้อไดตลอดระยะเวลาการเก็บ

ปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนไดระหวางการขนสงและการเก็บรักษา สะดวกตอการใชงาน

หากเปดผนึกแลวผนึกซ้ำไมได

การทดสอบการร่ัวซึมใหปฏบิตัติามขอ 10.3

7.2 ใหบรรจุกระบอกฉีดอินซูลินแตละซองบรรจุในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และปองกัน

ความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

7.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหขนาดบรรจุรวมของกระบอกฉีดอินซูลินในแตละภาชนะบรรจุ

เปน 10 ซอง 50 ซอง และ 100 ซอง และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก
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8.  เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ทีก่ระบอกฉดีอนิซลูนิทุกกระบอก อยางนอยตองมขีอความ “U-40” หรอื “U-100”

8.2 ทีซ่องบรรจกุระบอกฉดีอนิซลูนิทุกซอง อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปน้ี

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ขอความ “U-40” หรอื “U-100”

(2) ความจเุปนหนวยอนิซลูนิ

(3) ความจุระบ ุเปนมิลลลิติร

(4) ระบุเสนผานศูนยกลางภายนอกหรือขนาดเข็มฉีด (G) และความยาวของเข็มฉีด เปนมิลลิเมตร

สำหรบักระบอกฉดีอนิซลูนิ แบบที ่3 แบบที ่4 แบบที ่5 แบบที ่6 แบบที ่7 และแบบที ่8

(5) ขอความ “ปราศจากเช้ือ” และ “ใชไดคร้ังเดียว”

(6) คำเตอืนมีความหมายวาหามใชถาซองบรรจชุำรดุหรอืเปดแลว (เฉพาะแบบทีบ่รรจซุองละ 1 หนวย)

(7) รหสัรนุท่ีทำ เดอืน ปทีท่ำการฆาเชือ้ และหมดอายกุารฆาเชือ้

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

หมายเหตุ ถามีการใชรหัสสีแสดงขนาดของอินซูลิน ใหใชสีแดงสำหรับกระบอกฉีดอินซูลินขนาด U-40

ใชสีสมสำหรับกระบอกฉีดอินซูลินขนาด U-100 สามารถใชสีดังกลาวพิมพที่กระบอกฉีดอินซูลิน

ฝาครอบหวัฉีด ฝาครอบแปนดัน และ/หรอืซองบรรจุ

8.3 ที่ภาชนะบรรจุรวมเพื่อการขนสงและเก็บรักษาทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจง

รายละเอียด ตอไปน้ีใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ีหรอืชือ่อืน่ท่ีสือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานน้ี

(2) ขอความ “U-40” หรอื “U-100”

(3) ความจุระบ ุเปนมิลลลิติร

(4) จำนวน

(5) ขอความ “ปราศจากเช้ือ” และ “ใชไดคร้ังเดียว”

(6) วิธเีกบ็รักษาเพือ่ปองกนัมิใหกระบอกฉีดอินซูลนิหรือซองบรรจุเสือ่มสภาพ หรอืสญูเสียภาวะปราศจาก

เชื้อ

(7) รหสัรนุท่ีทำ เดอืน ปท่ีทำการฆาเชือ้และหมดอายกุารฆาเชือ้

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

8.4 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมีความหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

9. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
9.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ข.
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10. การทดสอบ
10.1 ขอกำหนดทัว่ไป

10.1.1 ใหใช วิธีทดสอบที่กำหนดในมาตรฐานนี้หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยง

ใหใชวิธทีีก่ำหนดในมาตรฐานนี้

10.1.2 หากมิไดกำหนดเปนอยางอื่น น้ำกลั่นและสารเคมีที่ ใชตองมีความบริสุทธิ์ เหมาะสำหรับใช

ในการวิเคราะห

10.2 การทดสอบความจุ

10.2.1 ภาวะทดสอบ

ใหทำการทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส

10.2.2 เคร่ืองมือ

เคร่ืองช่ังทีช่ัง่ไดละเอยีด ± 1 มลิลกิรมั

10.2.3 วิธทีดสอบ

10.2.3.1 ใหตดิเข็มเขากบักระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยาง

10.2.3.2 ดดูน้ำเขากระบอกฉดีอินซูลนิตัวอยางจนเต็มความจุระบ ุไลอากาศภายในตวักระบอกฉีดอินซูลนิ

ตวัอยางออก ดงึกานฉดีจนกระท่ังเสนช้ีความจุสมัผัสกับเสนแสดงความจุ

10.2.3.3 เชด็ภายนอกกระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยางใหแหง

10.2.3.4 ดนักานฉดีจนสุดตัวกระบอก นำน้ำทีไ่ดจากกระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยางไปชัง่

10.2.4 วิธคีำนวณ

คำนวณหาความจุ จากสตูร

ปริมาตรน้ำในกระบอกฉีดอินซูลนิ เปนมิลลลิติร = 1.002 m

เม่ือ m คือ มวลของน้ำ เปนกรัม

10.3 การทดสอบการร่ัวซึมของซองบรรจุ

10.3.1 เคร่ืองมือ

10.3.1.1 เครือ่งดดูสญุญากาศแบบไมใชน้ำมนั (oil free vacuum pump)

10.3.1.2 ภาชนะปดปรบัความดนัได

10.3.2 วิธทีดสอบ

10.3.2.1 วางซองบรรจุตวัอยางในภาชนะปด ปดฝา แลวปดขอตอ

10.3.2.2 ตอเครือ่งดดูสญุญากาศกบัขอตอของภาชนะปด

10.3.2.3 เปดเครื่องดูดสุญญากาศดูดอากาศออกจนกระทั่งความดันลดลงเปน (-65 ± 5) กิโลพาสคัล

ปดเคร่ือง ปลอยท้ิงไวเปนเวลา 1 นาที แลวตรวจพินิจ ซองบรรจุตัวอยางตองพอง จึงจะถือวา

ซองบรรจุปดผนึกใหเรียบรอย
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ภาคผนวก ก.
วิธีเตรียมของเหลวสกัดและของเหลวควบคุม

(ขอ 6.2 และขอ 6.3)

ก.1 ของเหลวสกัด

เตรียมโดยนำกระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยางพรอมเข็มฉดี (ถาม)ี จำนวน 10 กระบอกมาดดูน้ำกลัน่ท่ีกลัน่ใหม

ใหไดปริมาตรเทากับความจุระบุของกระบอกฉีดอินซูลินตัวอยาง แลวเก็บไวในท่ีอุณหภูมิ (37   )

องศาเซลเซียส เปนเวลา 8 ชั่วโมง หลังจากน้ันฉีดน้ำกลั่นออกจากกระบอกฉีดอินซูลินตัวอยาง

ทัง้หมดแลวรวมกัน ในภาชนะแกวบอโรซลิเิคตทีม่ฝีาปดสนทิ

ก.2 ของเหลวควบคุม

เตรียมโดยใชน้ำกลั่นชนิดเดียวกันกับที่ใชเตรียมของเหลวสกัด นำไปเก็บไวในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต

ทีม่ฝีาปดสนทิอกีใบหนึง่ แลวเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ(37    ) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 8 ชัว่โมง

+3

  0

+3

  0



-12-

มอก. 2084-2552

ภาคผนวก ข.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 9.1)

ข.1 รุน ในท่ีน้ี หมายถึง กระบอกฉีดอินซูลินแบบเดียวกัน ที่มีสวนประกอบเหมือนกัน หนวยบรรจุอินซูลิน

ความจุระบุ และมิติเดียวกัน ทำจากวัสดุอยางเดียวกัน โดยกรรมวิธีเดียวกัน ที่ทำหรือสงมอบหรือซื้อขาย

ในระยะเวลาเดยีวกัน

ข.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปน้ี หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ข.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบรูปรางและสวนประกอบ ลักษณะทั่วไป การบรรจุ

และเครือ่งหมายและฉลาก

ข.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ข.1

ข.2.1.2 จำนวนตัวอยางท่ีไม เปนไปตามขอ 5. ขอ 6.1 ขอ 7. และขอ 8. ในแตละรายการ

ตองไมเกินเลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.1 จึงจะถือวากระบอกฉีดอินซูลินรุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ข.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรับการทดสอบรปูรางและสวนประกอบ  ลกัษณะทัว่ไป การบรรจุ
และเครื่องหมายและฉลาก

(ขอ ข.2.1)

ข.2.2 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบความจุ การหลอลื่น (ถามี) ปริมาตรสูญเปลา

การรัว่ซึมท่ีลกูสบู และการรัว่ซึมท่ีเข็ม

ข.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ข.2

ข.2.2.2 จำนวนตัวอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 6.4 ขอ 6.5 ขอ 6.6 และขอ 6.7 ในแตละรายการ

ตองไมเกินเลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.2 จึงจะถือวากระบอกฉีดอินซูลินรุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวน

กระบอก กระบอก ท่ียอมรับ

          ไมเกิน   35 000 20 3

35 001 ถึง 150 000 32 5

          เกิน 150 000 50 7
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ตารางที ่ข.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบความจ ุ การหลอลืน่  (ถาม)ี ปรมิาตรสญูเปลา
การรัว่ซมึทีล่กูสบู และการรัว่ซมึทีเ่ขม็

(ขอ ข.2.2)

ข.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนกรด-ดาง และปรมิาณโลหะ

ข.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 10 กระบอก ในกรณทีีต่วัอยางไมพอ ใหชกัตวัอยาง

โดยวิธีสุมเพิ่มข้ึนเปนสองเทาหรือมากขึ้นโดยลำดับ จนไดปริมาตรของของเหลวสกัดเพียงพอ

สำหรบัการทดสอบ

ข.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 6.2 และขอ 6.3 จึงจะถอืวากระบอกฉดีอนิซลูนิรนุน้ันเปนไปตามเกณฑที่

กำหนด

ข.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ข.2.4.1 สำหรบัการทดสอบจุลนิทรีย ใหชกัตวัอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 40 กระบอก และให

สำรองไวอกี 160 กระบอก ในกรณทีีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.2 สำหรบัการทดสอบสารไพโรเจน ใหชกัตวัอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน ในจำนวนเพียงพอทีจ่ะบรรจุ

สารละลายสำหรับใชฉีดกระตาย 3 ตัว ในปริมาณตัวละ 10 มิลลิลิตรตอกิโลกรัมของน้ำหนัก

กระตาย และใหสำรองตัวอยางไวอีกในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีดกระตาย

9 ตวั ในปริมาณ 10 มลิลลิติรตอกิโลกรมัของน้ำหนกักระตาย ในกรณีทีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.3 สำหรับการทดสอบสารพิษ ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุ

สารละลายสำหรับใชฉีดหนู 10 ตัว ในปริมาณตัวละ 1.0 มิลลิลิตร และใหสำรองไวอีก

ในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีดหนู 20 ตัว ในปริมาณตัวละ 1.0 มิลลิลิตร

ในกรณทีีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.4 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 6.8 จึงจะถอืวากระบอกฉดีอนิซลูนิรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ข.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางกระบอกฉดีอนิซลูนิตองเปนไปตามขอ ข.2.1.2 ขอ ข.2.2.2 ขอ ข.2.3.2 และขอ ข.2.4.4 ทกุขอ

จึงจะถือวากระบอกฉดีอนิซลูนิรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวน

กระบอก กระบอก ท่ียอมรับ

          ไมเกิน   35 000 20 2

35 001 ถึง 150 000 32 3

          เกิน 150 000 50 5


