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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชครั้งเดียว นี้ ไดประกาศใชครั้งแรก
เปนมาตรฐานเลขที่ มอก. 2084-2544 ในราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนที่ 104ง
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มาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชขอมูลจากผูทํา ผูใช และเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง
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มอก. 1387 ขอตอรูปกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) สําหรับกระบอกฉีดยา เข็มฉดียา

และเคร่ืองมอืแพทยบางชนดิ
เลม 1-2539 คณุลกัษณะทัว่ไป
เลม 2-2539 ขอตอล็อก

มอก. 1398-2551 เขม็ฉดียาปราศจากเชือ้ชนิดใชครัง้เดยีว

คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบับที่  4029  ( พ.ศ. 2552 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง ยกเลิกและกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม
กระบอกฉีดอนิซลูินปราศจากเชื้อชนดิใชครัง้เดยีว

โดยที่ เปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อ
ชนิดใชคร้ังเดียว มาตรฐานเลขที่ มอก. 2084-2544

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมฉบับที่ 2960 (พ.ศ.

2544) ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรื่อง กําหนดมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว   ลงวันที่ 8 ตุลาคม พ.ศ. 2544  และ
ออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชครั้ งเดียว

มาตรฐานเลขที่ มอก. 2084-2552  ขึ้นใหม   ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้

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

           ประกาศ ณ วันที่  28  พฤษภาคม  พ.ศ. 2552

             ชาญชัย  ชัยรุงเรือง

    รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

กระบอกฉดีอินซูลนิปราศจากเช้ือชนดิใชครัง้เดียว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมกระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชคร้ังเดียว

ทัง้แบบมีเข็มฉดีและไมมเีข็มฉดี แตไมครอบคลุมกระบอกฉดีอินซลูนิท่ีบรรจุอนิซลูนิสำเรจ็

1.2 มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลุมเฉพาะกระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีใชกบัอินซลูนิท่ีมคีวามแรงอนิซลูนิ 40

หนวยของอินซลูนิตอลกูบาศกเซนติเมตร (U-40) และกระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีใชกบัอนิซลูนิท่ีมคีวามแรงอินซูลนิ

100 หนวยของอินซลูนิตอลูกบาศกเซนติเมตร (U-100)

2. บทนิยาม
ความหมายของคำท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี มดีงัตอไปน้ี

2.1 กระบอกฉดีอนิซลูนิปราศจากเชือ้ชนดิใชคร้ังเดยีว ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “กระบอกฉดีอินซูลนิ”

หมายถึง อุปกรณสำหรับใชฉีดอินซูลินเขาสูรางกาย ผานกรรมวิธีทำใหปราศจากเชื้อแลว และใชงานเพียง

คร้ังเดียวแลวท้ิง มสีวนประกอบโดยท่ัวไปดังรูปท่ี 1

2.2 ความจุระบ ุ(nominal capacity) หมายถงึ ความจขุองกระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีผทูำระบไุว

2.3 ความจุจริง (graduated capacity) หมายถึง ความจุจริงท่ีวัดไดจากปริมาตรของน้ำที่อุณหภูมิ

(27 ± 5) องศาเซลเซียส ที่ถูกดันออกมาจากกระบอกฉีดอินซูลิน เม่ือเสนช้ีความจุที่ลูกสูบทับเสนแสดง

ความจุทีก่ำหนด

2.4 ความจุจริงท้ังหมด (total graduated capacity) หมายถึง ความจุจริงของกระบอกฉีดอินซูลนิท่ีเสนแสดงความจุ

เสนท่ีหางทีส่ดุจากเสนศนูย

2.5 ความจุใชไดสงูสดุ (maximum usable capacity) หมายถงึ ความจุของกระบอกฉดีอินซลูนิ เมือ่ดึงลกูสบูไป

จนถึงจุดสะดดุซึง่กนัไมใหลกูสบูหลดุออกจากตัวกระบอกไดงาย

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

ของกระบอกฉีดอินซูลิน

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

เมือ่ดนัลูกสบูไปจนสุดกระบอก
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3. แบบ
3.1 กระบอกฉดีอนิซลูนิมี 8 แบบ  คือ

3.1.1 แบบที ่1 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดเปนรูปกรวยตัวผูความเรียวรอยละ 6 ไมมีเข็มฉีด

และบรรจซุองละหนึง่หนวย

3.1.2 แบบที ่2 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดเปนรูปกรวยตัวผูความเรียวรอยละ 6 ไมมีเข็มฉีด

มฝีาครอบหวัฉีดและฝาครอบแปนดัน

3.1.3 แบบที ่3 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดเปนรูปกรวยตัวผูความเรียวรอยละ 6  พรอมเข็มฉีด

ถอดออกได  และบรรจซุองละหนึง่หนวย

3.1.4 แบบที ่4 กระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีมหีวัฉีดเปนรูปกรวยตัวผคูวามเรียวรอยละ 6 พรอมเข็มฉดีถอดออกได

มปีลอกเขม็และฝาครอบแปนดัน

3.1.5 แบบที ่5 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดแบบอื่น พรอมเข็มฉีดท่ีเจตนาไมใหถอดออก และบรรจุ

ซองละหนึง่หนวย

3.1.6 แบบที ่6 กระบอกฉีดอินซูลินท่ีมีหัวฉีดแบบอ่ืน พรอมเข็มฉีดท่ีเจตนาไมใหถอดออก มีปลอกเข็ม

และฝาครอบแปนดัน

3.1.7 แบบที ่7 กระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีมเีข็มฉดีติดถาวรท่ีปลายกระบอก  และบรรจุซองละหนึง่หนวย

3.1.8 แบบที ่8 กระบอกฉดีอนิซลูนิท่ีมเีข็มฉีดติดถาวรท่ีปลายกระบอก  มปีลอกเขม็และฝาครอบแปนดัน
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1 ปลอกเข็ม (needle cap) ใชกับกระบอกฉีด

อนิซลูนิแบบท่ี 3 ถงึแบบที ่8

2 ฝาครอบหัวฉีด (protective end cap) ใชกับ

กระบอกฉีดอนิซลูนิแบบที ่1 และแบบที ่2

3 รฉูดี (nozzle lumen)

4 หวัฉีด (nozzle)

5 ตวักระบอก (barrel)

6 ลกูสบู (piston)

7 กนัร่ัว (seal)

8 กานฉดี (plunger)

9 แปนดัน (push-button)

10 ฝาครอบแปนดัน (protective end cap)

11 ปกกระบอก (finger grips)

12 เสนช้ีความจุ (fiducial line)

13 เสนแสดงความจุระบ ุ(nominal capacity line)

14 เสนแสดงความจ ุ(graduation lines)

15 เสนศนูย (zero line)

16 ตวัรับฝาครอบแปนดัน

รปูที ่1 สวนประกอบโดยทัว่ไปของกระบอกฉดีอินซูลนิ
(ขอ 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

ตองมีความจุตามท่ีระบไุวทีฉ่ลาก และเกณฑความคลาดเคล่ือนของความจุจริงเปนไปตามตารางท่ี 1

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.2

5. รปูรางและสวนประกอบ
5.1 สเกลบอกปรมิาตร

5.1.1 สเกล

5.1.1.1 เสนแสดงความจุตองหนาสม่ำเสมอและความหนาอยรูะหวาง 0.2 มลิลเิมตร กบั 0.4 มลิลเิมตร

ตัง้ฉากกบัแนวแกนกระบอก เรยีงรายเปนระยะๆ เทา ๆ  กนัระหวางเสนศนูยกบัเสนความจุระบ ุและมี

ชวงสเกลเปนไปตามตารางท่ี 1

5.1.1.2 เม่ือจับกระบอกฉีดอินซูลนิต้ังข้ึนในแนวด่ิง ปลายของเสนยาวและปลายของเสนสัน้ตองยาวสม่ำเสมอ

ตรงกัน โดยยอมใหมเีกณฑความคลาดเคล่ือน ± 0.5 มลิลเิมตร และตองอยใูนแนวเดียวกันตาม

แนวแกนกระบอก

5.1.1.3 เสนส้ันตองยาวประมาณครึง่หนึง่ของเสนยาว

5.1.1.4 เสนแสดงความจแุละตวัเลขกำกบัตองชดัเจน อานงาย และเปนสทีีต่ดักบัสขีองกระบอกฉดีอนิซูลนิ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิิจ กรณทีีต่องใชเครือ่งวดั ใหวัดดวยเคร่ืองวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

5.1.2 ตวัเลข

5.1.2.1 เสนแสดงความจตุองมตีวัเลขกำกบัทกุๆ 5 หนวย และเสนท่ี 5 หนวยใหเปนเสนยาว สำหรบักระบอก

ฉดีอินซูลนิขนาดความจุระบ ุ0.3 มลิลลิติร  และ 0.5 มลิลลิติร และมตีวัเลขกำกบัทุกๆ 10 หนวย

และเสนท่ี 10 หนวยใหเปนเสนยาวสำหรับกระบอกฉีดอินซูลินขนาดความจุระบุ 1.0 มิลลิลิตร

และ 2.0 มลิลลิติร

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.1.2.2 ความสูงของตัวเลขตองไมนอยกวา 3 มลิลเิมตร

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

5.1.2.3 เมือ่จบักระบอกฉดีอนิซลูนิต้ังข้ึนในแนวดิง่ โดยใหเสนศนูยอยบูนและเสนแสดงความจอุยดูานหนา

ตัวเลขตองต้ังตรงในแนวด่ิงและอยูในตำแหนงแนวเสนปริมาตรแบงกึ่งกลางตัวเลข ตัวเลขตอง

อยใูกลแตไมตดิกบัเสนแสดงความจุน้ัน ๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.1.3 ความยาวต่ำสดุของสเกลและชวงสเกล

ใหเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิิจและวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร
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ตารางท่ี 1 ความแรงของอนิซูลนิ ความจุระบ ุความยาวต่ำสุดของสเกล ชวงสเกล
และเกณฑความคลาดเคลื่อนของความจุจริง

(ขอ 4.1 และขอ 5.1.3)

5.2 ตวักระบอกและปกกระบอก

5.2.1 ตองมีความยาวพอที่ทำใหกระบอกฉีดอินซูลินมีความจุเต็มที่มากกวาความจุระบุอยางนอยรอยละ 10

หรอืกานฉดีตองสามารถเคลือ่นเลยเสนแสดงความจุระบไุปไดไมนอยกวา 5 มลิลเิมตร

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.2 หรอืวัดดวยเคร่ืองวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

5.2.2 ปกกระบอกตองมขีนาด รปูราง และความแข็งแรงเหมาะกบัการใชงาน ตองปราศจากครีบและขอบคม

และตองทำใหจับยึดกระบอกฉีดอนิซลูนิไดอยางมัน่คงขณะใชงาน

5.2.3 ปกกระบอกตองยาวพอเพื่อกันไมใหกระบอกฉีดอินซูลินกลิ้งมากกวา 180 องศา เมื่อวางตัวกระบอก

บนพืน้ราบทีเ่อยีงเปนมุม 10 องศา กบัแนวระดบั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

ใชกับอินซูลิน ความจุระบุ ความยาวต่ําสุด ชวงสเกล เกณฑความคลาดเคล่ือนของ

ท่ีมีความแรง ของสเกล ความจุจริง

ปริมาตรนอยกวา ปริมาตรเทากับ

ครึ่งหน่ึงของ หรือมากกวา

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 ลกูสบูและกานฉดี

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

มอืนัน้

เม่ือทดสอบตาม ISO 8537 Annex B แลว ลกูสบูและกานฉดีตองไมหลดุแยกออกจากกนั

5.3.2 ลกูสบูและกานฉดีตองดนัเขาและดงึออกไดสะดวก และตองมจุีดสะดดุกอนหลดุออกจากกนั

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.3.3 เมือ่ดดูน้ำเต็มความจุของกระบอกฉีดอินซลูนิ แลวจับใหอยใูนแนวด่ิงท้ังกรณีปลายข้ึนและปลายลง ลกูสบู

ตองไมเคลือ่นทีไ่ดดวยมวลของลกูสบูเองและมวลของน้ำทีถ่กูบรรจอุยใูนกระบอกฉดีอินซลูนิน้ัน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.3.4 กระบอกฉดีอนิซลูนิเม่ือมเีข็มติดอย ูตองใชแรงไมเกนิ 15 นิวตัน เพือ่ดนัลกูสบูใหน้ำออกจากกระบอก

ฉดีอินซูลนิ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 8537 Annex C

5.4 หัวฉีด

5.4.1 ขอตอรปูกรวยตวัผขูองกระบอกฉดีอินซลูนิแบบที ่1 ถงึแบบที ่4 ตองเปนไปตาม มอก. 1387 เลม 1

5.4.2 ตำแหนงของรูหวัฉีดตองอยใูนแนวเสนแกนของตัวกระบอก

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.5 เข็มฉีด

5.5.1 เข็มฉีดควรมีขนาดเสนผานศูนยกลางภายนอกระบุไมเกิน 0.3 มิลลิเมตร (30G) และยาวไมเกิน

8 มลิลเิมตร

5.5.2 เข็มฉดีสำหรบักระบอกฉดีอนิซลูนิแบบที ่3 และแบบที ่4

ตองเปนไปตาม มอก. 1398 สำหรบัมติแิละรายการทีต่องทดสอบใหเปนไปตาม ISO 8537 Annex D

5.5.3 เข็มฉดีสำหรบักระบอกฉดีอนิซลูนิแบบที ่5 ถงึแบบที ่8

ตองเปนไปตาม ISO 9626 สำหรบัมิตแิละรายการท่ีตองทดสอบใหเปนไปตาม ISO 8537 Annex D

ปลายเข็มตองเปนไปตาม มอก. 1398
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6. คณุลักษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

พื้นผิวของกระบอกฉีดอินซูลินและเข็มฉีด (ในกรณีที่มีเข็มติดอยู) สวนท่ีสัมผัสกับอินซูลินตองสะอาด

ปราศจากฝนุผง

การตรวจสอบใหดดูน้ำกลัน่จนเต็มกระบอกฉดี แลวฉีดใสกระจกนาฬกิาและตรวจพนิิจ

6.2 ความเปนกรด-ดาง

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

แตกตางกนัไดไมเกนิ ± 1

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง วัดท่ีอณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส

6.3 ปริมาณโลหะ

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

0.1 มลิลกิรมัตอลติร

การทดสอบใหใชวิธอีะตอมกิแอบซอรปชันสเปกโทรเมทรีหรอืวิธอีืน่ท่ีเทยีบเทา

6.4 การหลอลืน่ (ถามี)

ถาพืน้ผิวภายในของกระบอกฉดีอนิซลูนิรวมถึงลกูสบู และพืน้ผิวภายนอกของเข็มฉดียามีการใชสารหลอลืน่

ตองมองไมเหน็สารหลอลืน่น้ัน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

6.5 ปริมาตรสญูเปลา

ตองไมเกนิเกณฑทีก่ำหนดในตารางท่ี 2

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 8537 Annex E

ตารางท่ี 2 ปรมิาตรสญูเปลา
(ขอ 6.5)

แบบของ ปริมาตรสูญเปลา 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  แลว ตองไมมน้ีำรัว่ซึมทีบ่ริเวณลูกสบู

6.6.2 เมือ่ทดสอบตาม ISO 8537 Annex B  แลว ตองไมมอีากาศรัว่ซมึผานลกูสบู โดยดูจากแมนอมเิตอร

6.7 การร่ัวซึมท่ีเข็ม

6.7.1 ประกอบเขม็ฉดีเขากบักระบอกฉดีแลวทดสอบตาม ISO 8537 Annex F ตองไมมน้ีำรัว่ซมึจนเกิดเปน

หยดน้ำหยดลงมาจากเข็มและสวนตอระหวางเข็มกบักระบอกฉดีภายในเวลา 30 วินาที

6.7.2 เม่ือทดสอบตาม ISO 8537 Annex G แลว  ตองไมมฟีองอากาศผานออกมาอยางตอเน่ืองจากชุดประกอบ

6.8 คุณลกัษณะทางชวีภาพ

6.8.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรียทกุชนิด

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

6.8.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหน่ึง ดงัตอไปน้ี

1) ไมมสีารไพโรเจน

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

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Pyrogen Test หรอื Bacterial Endotoxins Test

6.8.3 ความเปนพษิ

ตองเปนไปตามขอใดขอหน่ึง ดงัตอไปน้ี

1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื

2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก. 764

7.  การบรรจุ
7.1 กระบอกฉดีอนิซลูนิแบบที ่ 1 แบบที ่ 3 แบบที ่ 5 และแบบที ่ 7 ซึง่เปนแบบไมมฝีาครอบ ใหบรรจุซองละ

1 หนวย สวนแบบท่ี 2 แบบท่ี 4 แบบท่ี 6 และแบบท่ี 8 ใหบรรจุซองละไมเกนิ 12 หนวย

ซองบรรจุตองผนึกไดเรียบรอย ไมรั่วซึม สามารถรักษาสภาพปราศจากเชื้อไดตลอดระยะเวลาการเก็บ

ปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนไดระหวางการขนสงและการเก็บรักษา สะดวกตอการใชงาน

หากเปดผนึกแลวผนึกซ้ำไมได

การทดสอบการร่ัวซึมใหปฏบิตัติามขอ 10.3

7.2 ใหบรรจุกระบอกฉีดอินซูลินแตละซองบรรจุในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และปองกัน

ความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

7.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหขนาดบรรจุรวมของกระบอกฉีดอินซูลินในแตละภาชนะบรรจุ

เปน 10 ซอง 50 ซอง และ 100 ซอง และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก
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8.  เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ทีก่ระบอกฉดีอนิซลูนิทุกกระบอก อยางนอยตองมขีอความ “U-40” หรอื “U-100”

8.2 ทีซ่องบรรจกุระบอกฉดีอนิซลูนิทุกซอง อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปน้ี

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ขอความ “U-40” หรอื “U-100”

(2) ความจเุปนหนวยอนิซลูนิ

(3) ความจุระบ ุเปนมิลลลิติร

(4) ระบุเสนผานศูนยกลางภายนอกหรือขนาดเข็มฉีด (G) และความยาวของเข็มฉีด เปนมิลลิเมตร

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

(5) ขอความ “ปราศจากเช้ือ” และ “ใชไดคร้ังเดียว”

(6) คำเตอืนมีความหมายวาหามใชถาซองบรรจชุำรดุหรอืเปดแลว (เฉพาะแบบทีบ่รรจซุองละ 1 หนวย)

(7) รหสัรนุท่ีทำ เดอืน ปทีท่ำการฆาเชือ้ และหมดอายกุารฆาเชือ้

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

หมายเหตุ ถามีการใชรหัสสีแสดงขนาดของอินซูลิน ใหใชสีแดงสำหรับกระบอกฉีดอินซูลินขนาด U-40

ใชสีสมสำหรับกระบอกฉีดอินซูลินขนาด U-100 สามารถใชสีดังกลาวพิมพที่กระบอกฉีดอินซูลิน

ฝาครอบหวัฉีด ฝาครอบแปนดัน และ/หรอืซองบรรจุ

8.3 ที่ภาชนะบรรจุรวมเพื่อการขนสงและเก็บรักษาทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจง

รายละเอียด ตอไปน้ีใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

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

(2) ขอความ “U-40” หรอื “U-100”

(3) ความจุระบ ุเปนมิลลลิติร

(4) จำนวน

(5) ขอความ “ปราศจากเช้ือ” และ “ใชไดคร้ังเดียว”

(6) วิธเีกบ็รักษาเพือ่ปองกนัมิใหกระบอกฉีดอินซูลนิหรือซองบรรจุเสือ่มสภาพ หรอืสญูเสียภาวะปราศจาก

เชื้อ

(7) รหสัรนุท่ีทำ เดอืน ปท่ีทำการฆาเชือ้และหมดอายกุารฆาเชือ้

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานท่ีทำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบียน

8.4 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมีความหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

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

10.1.1 ใหใช วิธีทดสอบที่กำหนดในมาตรฐานนี้หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยง

ใหใชวิธทีีก่ำหนดในมาตรฐานนี้

10.1.2 หากมิไดกำหนดเปนอยางอื่น น้ำกลั่นและสารเคมีที่ ใชตองมีความบริสุทธิ์ เหมาะสำหรับใช

ในการวิเคราะห

10.2 การทดสอบความจุ

10.2.1 ภาวะทดสอบ

ใหทำการทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส

10.2.2 เคร่ืองมือ

เคร่ืองช่ังทีช่ัง่ไดละเอยีด ± 1 มลิลกิรมั

10.2.3 วิธทีดสอบ

10.2.3.1 ใหตดิเข็มเขากบักระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยาง

10.2.3.2 ดดูน้ำเขากระบอกฉดีอินซูลนิตัวอยางจนเต็มความจุระบ ุไลอากาศภายในตวักระบอกฉีดอินซูลนิ

ตวัอยางออก ดงึกานฉดีจนกระท่ังเสนช้ีความจุสมัผัสกับเสนแสดงความจุ

10.2.3.3 เชด็ภายนอกกระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยางใหแหง

10.2.3.4 ดนักานฉดีจนสุดตัวกระบอก นำน้ำทีไ่ดจากกระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยางไปชัง่

10.2.4 วิธคีำนวณ

คำนวณหาความจุ จากสตูร

ปริมาตรน้ำในกระบอกฉีดอินซูลนิ เปนมิลลลิติร = 1.002 m

เม่ือ m คือ มวลของน้ำ เปนกรัม

10.3 การทดสอบการร่ัวซึมของซองบรรจุ

10.3.1 เคร่ืองมือ

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

10.3.1.2 ภาชนะปดปรบัความดนัได

10.3.2 วิธทีดสอบ

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

10.3.2.2 ตอเครือ่งดดูสญุญากาศกบัขอตอของภาชนะปด

10.3.2.3 เปดเครื่องดูดสุญญากาศดูดอากาศออกจนกระทั่งความดันลดลงเปน (-65 ± 5) กิโลพาสคัล

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

ซองบรรจุปดผนึกใหเรียบรอย
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ภาคผนวก ก.
วิธีเตรียมของเหลวสกัดและของเหลวควบคุม

(ขอ 6.2 และขอ 6.3)

ก.1 ของเหลวสกัด

เตรียมโดยนำกระบอกฉดีอนิซลูนิตัวอยางพรอมเข็มฉดี (ถาม)ี จำนวน 10 กระบอกมาดดูน้ำกลัน่ท่ีกลัน่ใหม

ใหไดปริมาตรเทากับความจุระบุของกระบอกฉีดอินซูลินตัวอยาง แลวเก็บไวในท่ีอุณหภูมิ (37   )

องศาเซลเซียส เปนเวลา 8 ชั่วโมง หลังจากน้ันฉีดน้ำกลั่นออกจากกระบอกฉีดอินซูลินตัวอยาง

ทัง้หมดแลวรวมกัน ในภาชนะแกวบอโรซลิเิคตทีม่ฝีาปดสนทิ

ก.2 ของเหลวควบคุม

เตรียมโดยใชน้ำกลั่นชนิดเดียวกันกับที่ใชเตรียมของเหลวสกัด นำไปเก็บไวในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต

ทีม่ฝีาปดสนทิอกีใบหนึง่ แลวเกบ็ไวทีอ่ณุหภมู ิ(37    ) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 8 ชัว่โมง

+3

  0

+3

  0
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ภาคผนวก ข.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 9.1)

ข.1 รุน ในท่ีน้ี หมายถึง กระบอกฉีดอินซูลินแบบเดียวกัน ที่มีสวนประกอบเหมือนกัน หนวยบรรจุอินซูลิน

ความจุระบุ และมิติเดียวกัน ทำจากวัสดุอยางเดียวกัน โดยกรรมวิธีเดียวกัน ที่ทำหรือสงมอบหรือซื้อขาย

ในระยะเวลาเดยีวกัน

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างโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ข.1

ข.2.1.2 จำนวนตัวอยางท่ีไม เปนไปตามขอ 5. ขอ 6.1 ขอ 7. และขอ 8. ในแตละรายการ

ตองไมเกินเลขจำนวนท่ียอมรับที่กำหนดในตารางที่ ข.1 จึงจะถือวากระบอกฉีดอินซูลินรุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ข.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรับการทดสอบรปูรางและสวนประกอบ  ลกัษณะทัว่ไป การบรรจุ
และเครื่องหมายและฉลาก

(ขอ ข.2.1)

ข.2.2 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบความจุ การหลอลื่น (ถามี) ปริมาตรสูญเปลา

การรัว่ซึมท่ีลกูสบู และการรัว่ซึมท่ีเข็ม

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

ข.2.2.2 จำนวนตัวอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 6.4 ขอ 6.5 ขอ 6.6 และขอ 6.7 ในแตละรายการ

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

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวน

กระบอก กระบอก ท่ียอมรับ

          ไมเกิน   35 000 20 3

35 001 ถึง 150 000 32 5

          เกิน 150 000 50 7
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ตารางที ่ข.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบความจ ุ การหลอลืน่  (ถาม)ี ปรมิาตรสญูเปลา
การรัว่ซมึทีล่กูสบู และการรัว่ซมึทีเ่ขม็

(ขอ ข.2.2)

ข.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนกรด-ดาง และปรมิาณโลหะ

ข.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 10 กระบอก ในกรณทีีต่วัอยางไมพอ ใหชกัตวัอยาง

โดยวิธีสุมเพิ่มข้ึนเปนสองเทาหรือมากขึ้นโดยลำดับ จนไดปริมาตรของของเหลวสกัดเพียงพอ

สำหรบัการทดสอบ

ข.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 6.2 และขอ 6.3 จึงจะถอืวากระบอกฉดีอนิซลูนิรนุน้ันเปนไปตามเกณฑที่

กำหนด

ข.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ข.2.4.1 สำหรบัการทดสอบจุลนิทรีย ใหชกัตวัอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 40 กระบอก และให

สำรองไวอกี 160 กระบอก ในกรณทีีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.2 สำหรบัการทดสอบสารไพโรเจน ใหชกัตวัอยางโดยวิธสีมุจากรนุเดียวกัน ในจำนวนเพียงพอทีจ่ะบรรจุ

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

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

9 ตวั ในปริมาณ 10 มลิลลิติรตอกิโลกรมัของน้ำหนกักระตาย ในกรณีทีต่องทดสอบใหม

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

สารละลายสำหรับใชฉีดหนู 10 ตัว ในปริมาณตัวละ 1.0 มิลลิลิตร และใหสำรองไวอีก

ในจำนวนเพียงพอที่จะบรรจุสารละลายสำหรับใชฉีดหนู 20 ตัว ในปริมาณตัวละ 1.0 มิลลิลิตร

ในกรณทีีต่องทดสอบใหม

ข.2.4.4 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 6.8 จึงจะถอืวากระบอกฉดีอนิซลูนิรนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ข.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางกระบอกฉดีอนิซลูนิต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

จึงจะถือวากระบอกฉดีอนิซลูนิรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวน

กระบอก กระบอก ท่ียอมรับ

          ไมเกิน   35 000 20 2

35 001 ถึง 150 000 32 3

          เกิน 150 000 50 5


