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ปจจบุนัมกีารทำชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต ขึน้ไดเองภายในประเทศ ซึง่อปุกรณดงักลาวตองสมัผสั
กบัสารละลายผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ทีจ่ะเขาสรูางกาย หากอปุกรณดงักลาวมสีมบตัไิมเหมาะสม อาจกอให
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เปนแนวทาง

ISO 8536-5 : 1992 Infusion equipment for medical use - Part 5 : Burette infusion sets
ISO 10993-5 : 1999 Biological evaluation of medical devices-Part 5 : Tests for in vitro

cytotoxicity
ASTM F 756-93 Standard Practice for Assessment of Hemolytic Properties of Materials
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มอก.1398-2540 เขม็ฉดียาปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว
The United States Pharmacopeia, 26 Revision, 2003
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุ ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต สำหรบัใชงาน

ครัง้เดยีว ความจรุะบ ุ50 มลิลลิติร 100 มลิลลิติร และ 150 มลิลลิติร

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 ชดุใหสารละลายทางหลอดเลอืดแบบบวิเรตต (burette type infusion set) ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา
“ชดุบวิเรตต” หมายถงึ อปุกรณทีน่ำสารละลายผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้จากภาชนะบรรจเุขาสรูางกายทาง
เสนเลอืดโดยอาศยัหลกัความโนมถวงของโลก (gravity feed) มกีระบอกบวิเรตต เพือ่ใหทราบปรมิาตรของ
สารละลายผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ทีเ่ขาสรูางกายได มสีวนประกอบตามรปูที ่1 และรปูที ่2

2.2 ผลติภณัฑเภสชัปราศจากเชือ้ (sterile pharmaceutical product) หมายถงึ สารทีผ่านกรรมวธิทีำใหปราศจากเชือ้
ทีใ่ชนำเขาสรูางกายเพือ่การวนิจิฉยั บำบดั บรรเทา รกัษา หรอืปองกนัโรคหรอืความเจบ็ปวยของมนษุยหรอืสตัว
หรอืเพือ่ใหเกดิผลแกสขุภาพ  โครงสราง หรอืการกระทำหนาทีใ่ด ๆ ของรางกายมนษุยหรอืสตัว

2.3 อปุกรณใหอากาศเขา (air-inlet device) หมายถงึ อปุกรณสำหรบักรองอากาศเขาไปในภาชนะบรรจผุลติภณัฑ
เภสชั ซึง่ตองมตีวักรองอากาศเพือ่กรองจลุนิทรยี อาจเปนสวนเดยีว (built in) กบัชดุบวิเรตตหรอืไมกไ็ด
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1 ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
2 เขม็เจาะภาชนะบรรจุ
3 ตวัปด-เปด
4 สายสง
5 ตัวกรองอากาศ
6 ทออากาศ
7 บรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั
8 กระบอกบวิเรตต
9 ลิน้สำหรบัปด

10 ทอหยด
11 กระเปาะหยด
12 ตวัควบคมุการไหล
13 ขอตอใน
14 ปลอกหุมขอตอใน

รปูที ่1 ตวัอยางสวนประกอบของชดุบวิเรตตทีอ่ปุกรณใหอากาศเขาแยกจากชดุบวิเรตต
(ขอ 2.1)
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1 ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
2 เขม็เจาะภาชนะบรรจุ
3 ตวัปด-เปด
4 สายสง
5 ตัวกรองอากาศ
6 ทออากาศ
7 บรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั
8 กระบอกบวิเรตต
9 ลิน้สำหรบัปด

10 ทอหยด
11 กระเปาะหยด
12 ตวัควบคมุการไหล
13 ขอตอใน
14 ปลอกหุมขอตอใน
15 อปุกรณใหอากาศเขา

รปูที ่2 ตวัอยางสวนประกอบของชดุบวิเรตตทีอ่ปุกรณใหอากาศเขาเปนสวนเดยีวกบัชดุบวิเรตต
(ขอ 2.1)

9
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3. คณุลกัษณะทีต่องการ
3.1 ลกัษณะทัว่ไป

ชดุบวิเรตตตองสะอาด และไมมตีำหนทิีอ่าจเปนผลเสยีตอการใชงาน
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส
3.2.1 กระบอกบวิเรตต

3.2.1.1 กระบอกตองทำจากพลาสตกิใส ไมมสี ีสวนบนของกระบอกตองมตีวักรองอากาศ อาจมทีออากาศ
หรือไมก็ได

3.2.1.2 ขนาดความจุ
ความจตุองเปนไปตามทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก โดยยอมใหมเีกณฑความคลาดเคลือ่นเปนไปตามตารางที ่1
การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 7.1

3.2.1.3 ขดีแสดงสเกล
(1) กระบอกตองมีขีดแสดงชวงสเกล ตามที่กำหนดในตารางที่ 1 และมีหนวยแสดงปริมาตรที่

ตวักระบอก
(2) เสนสเกลตองหนาสม่ำเสมอ ตั้งฉากกับแนวแกนของกระบอก เห็นไดชัดเจน ติดแนน

อานไดงาย ความยาวของเสนสเกลเปนไปตามรปูที ่3
(3) ตวัเลขกำกบัชวงสเกลตองเปนตวัหนา ตดิแนน อานไดงาย และตองอยใูกลแตไมสมัผสัเสน

สเกล และเปนไปตามตารางที ่1
(4) ตวัอยางขดีแสดงสเกลบนกระบอก เปนไปตามรปูที ่3
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

ตารางที ่1 ขนาดความจแุละชวงสเกล
(ขอ 3.2.1.2 และขอ 3.2.1.3)

ความจรุะบุ

ml

ชวงสเกล
สูงสุด

ml

ตวัเลขกํากบัชวงสเกล
สงูสดุ

ml

เกณฑความคลาดเคลือ่น
ของความจทุีม่ากกวาครึ่งหนึง่

ของความจรุะบุ
%

≤ 50 1 5 ± 4
> 50 5 10 ± 4
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ความจรุะบ ุ: 50 ml 100 ml 150 ml

รปูที ่3 ตวัอยางขดีแสดงสเกลบนกระบอก
(ขอ 3.2.1.3)

2.5 mm ต่ำสดุ
5 mm ต่ำสดุ

2.5 mm ต่ำสดุ
5 mm ต่ำสดุ

2.5 mm ต่ำสดุ
5 mm ต่ำสดุ
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3.2.2 อนภุาคปนเปอน
ชดุบวิเรตตตองไมมอีนภุาคปนเปอนมาก โดยเมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว อาจมอีนภุาคปนเปอน
ขนาดตางๆ ไดดงันี้
(1) ขนาดใหญกวา 25 ไมโครเมตร ถงึ 50 ไมโครเมตร มไีดไมเกนิ 100 อนภุาค
(2) ขนาดใหญกวา 50 ไมโครเมตร ถงึ 100 ไมโครเมตร มไีดไมเกนิ 20 อนภุาค
(3) ตองไมมอีนภุาคปนเปอนขนาดใหญกวา 100 ไมโครเมตร

3.2.3 การรัว่ซมึ
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 โดยปดปลายเปดทกุแหง แลว ตองไมปรากฏฟองอากาศ

3.2.4 รอยตอเชือ่มภายในชดุบวิเรตต
เมือ่ทดสอบดวยแรงดงึสถติ 15 นวิตนั เปนเวลา 15 วนิาทแีลว รอยตอเชือ่มภายในชดุบวิเรตตทกุตำแหนง
ตองไมหลุด

3.2.5 เขม็เจาะภาชนะบรรจุ
3.2.5.1 ตองทำดวยพลาสตกิลวน และเมือ่ทดสอบความทนแรงกดตาม มอก.1426 แลว ตองไมหกั แตก

หรอืราว
3.2.5.2 ความยาวและเสนผานศนูยกลางภายนอกของเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุใหเปนไปตามรปูที ่4

การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.01 มลิลเิมตร

หนวยเปนมลิลเิมตร

รปูที ่4 ตวัอยางเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
(ขอ 3.2.5.2)
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3.2.6 อปุกรณใหอากาศเขา (ถาม)ี
3.2.6.1 อปุกรณใหอากาศเขาชนดิแยกจากชดุบวิเรตต

เขม็อากาศตองมเีสนผานศนูยกลางภายในไมนอยกวา 0.75 มลิลเิมตร และทีป่ลายเปดดานสมัผสักบั
อากาศตองมีตัวกรองอากาศ
การทดสอบใหตรวจพนิจิและวดัดวยเครือ่งวดัทีเ่หมาะสม

3.2.6.2 อปุกรณใหอากาศเขาชนดิรวมเปนสวนเดยีวกบัชดุบวิเรตต
ตองมตีวักรองอากาศทีป่ลายเปดดานสมัผสักบัอากาศของอปุกรณใหอากาศเขา
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.7 สายสง
3.2.7.1 สายสงตองทำจากวสัดทุีโ่คงงอได (flexible) มสีตีามธรรมชาตขิองวสัดทุีใ่ชทำ โปรงใสหรอืโปรงแสง

เพยีงพอทีจ่ะมองเหน็ฟองอากาศทีอ่าจเกดิในผลติภณัฑเภสชัทีอ่ยภูายในได
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.7.2 เสนผานศนูยกลางภายในตองไมนอยกวา 2.5 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.7.3 ความยาวของสายสงจากปลายขอตอในถงึกระเปาะหยดตองไมนอยกวา 150 เซนตเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 1 มลิลเิมตร

3.2.8 กระเปาะหยด
ตองมสีตีามธรรมชาตขิองวสัดทุีใ่ชทำ และเปนแบบหรอืรปูรางทีส่ามารถสงัเกตเหน็การหยดของผลติภณัฑ
เภสชัไดชดั ทอหยดตองมลีกัษณะดงันี้

3.2.8.1 ระยะระหวางปลายทอหยดกบัปากทางออกของกระเปาะหยด ตองไมนอยกวา 40 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.5 มลิลเิมตร

3.2.8.2 ระยะระหวางผนงัดานนอกของสวนปลายของทอหยดกบัผนงัดานในของกระเปาะหยด ตองไมนอยกวา
5 มลิลเิมตร
การทดสอบใหวดัดวยเครือ่งวดัละเอยีด 0.05 มลิลเิมตร

3.2.8.3 เมือ่ทดสอบปรมิาณน้ำกลัน่ทีไ่หลผานทอหยดตาม มอก.1426 แลว น้ำกลัน่ทีไ่หลผานทอหยดตาม
จำนวนหยดทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก ตองมปีรมิาณ (1 ± 0.1) มลิลลิติร ((1 ± 0.1) กรมั)

3.2.9 ตวัควบคมุการไหล
ตองสามารถปรบัอตัราการไหลไดตามตองการ ตองหยดุการไหลไดสนทิเมือ่อยใูนตำแหนงปด และไมทำให
สายสงเสยีหายตอการใชงาน เชน รัว่ หรอืตบี
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1426
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3.2.10 อตัราการไหล
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 โดยควบคมุตวัปด-เปด พรอมกบัการปรบัตวัควบคมุการไหลใหน้ำกลัน่ไหล
ตอเนื่องตลอดเวลาแลว  ระยะเวลาที่น้ำกลั่นไหลผานชุดบิวเรตตครบ 1 000 ลูกบาศกเซนติเมตร
ตองเปนดงันี้
(1) ไมเกนิ 10 นาท ีสำหรบัชดุบวิเรตตทีม่ีจำนวนหยดไมเกนิ 20 หยดตอ 1 มลิลลิติร
(2) ไมเกนิ 40 นาท ีสำหรบัชดุบวิเรตตทีม่จีำนวนหยดไมเกนิ 60 หยดตอ 1 มลิลลิติร

3.2.11 บรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั (เฉพาะกรณทีีใ่ชแทงดวยเขม็ฉดียา)
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว ยอมใหมนี้ำซมึออกมาไดไมเกนิ 1 หยด
หมายเหต ุ  ใหทดสอบเฉพาะบรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชัทีอ่ยบูนสายสงเทานัน้

3.2.12 ขอตอใน
3.2.12.1 กรณไีมมเีขม็แทงเขาเสนเลอืด หรอืมแีตไมไดตอกบัขอตอใน ตองมปีลอกหมุซึง่สวมไดพอดกีบัขอตอ

ใน และสามารถเอาออกไดงายโดยการบดิเลก็นอยแลวดงึออก
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.12.2 เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว ดานปลายเลก็ของขอตอในตองอยรูะหวางระนาบ A และระนาบ
B ของเครือ่งมอืวดั

3.2.13 ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจุ
ตองหมุตลอดความยาวของตวัเขม็ สวมไดพอดกีบัดามเขม็ และสามารถเอาออกไดงายโดยการบดิเลก็นอย
แลวดงึออก
การทดสอบใหตรวจพนิจิ

3.2.14 ความทนอณุหภมูสิงู
เมือ่นำชดุบวิเรตตไปไวในตอูบทีอ่ณุหภมู ิ(50 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 2 ชัว่โมง และนำมาทดสอบ
การรัว่ซมึตาม มอก.1426 โดยปดปลายเปดทกุแหงแลว ตองไมปรากฏฟองอากาศ

3.3 คณุลกัษณะทางเคมี
เมือ่ทดสอบตาม ขอ 7.2 แลว สารละลายทีส่กดัไดตองมสีมบตัดิงันี้

3.3.1 ลกัษณะทัว่ไป
ตองใส ไมมสีี

3.3.2 สารรดีวิซ (reducing or oxidizable matter)
ปริมาณสารละลายโพแทสเซียมเพอรแมงกาเนต 0.002 โมลตอลูกบาศกเดซิเมตร ที่ใชทำปฏิกิริยา
ตองไมเกนิ 2.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร

3.3.3 ปรมิาณโลหะ
ปรมิาณแบเรยีม โครเมยีม ทองแดง ตะกัว่  และดบีกุ  รวมกนัตองไมเกนิ 1 ไมโครกรมัตอสารละลาย
ทีส่กดัได 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร
ปรมิาณแคดเมยีม ตองไมเกนิ  0.1 ไมโครกรมัตอสารละลายทีส่กดัได 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร
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3.3.4 ความเปนกรดหรอืความเปนดาง
ปรมิาณสารละลายมาตรฐานโซเดยีมไฮดรอกไซดหรอืสารละลายมาตรฐานกรดไฮโดรคลอรกิทีใ่ชไทเทรต
จนทำใหสขีองอนิดเิคเตอรเปลีย่นเปนสเีทาตองไมเกนิ 1 ลกูบาศกเซนตเิมตร

3.3.5 ปรมิาณกากทีไ่มระเหย (non-volatile residue)
ตองไมเกนิ 5 มลิลกิรมั

3.3.6 การดดูกลนืแสง
คาการดดูกลนืแสงทีค่วามยาวคลืน่ใดๆ ระหวาง 250 นาโนเมตรถงึ 320 นาโนเมตร ตองไมเกนิ 0.1

3.4 คณุลกัษณะทางชวีภาพ
3.4.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเชือ้จลุนิทรยีทกุชนดิ
การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP 26 หวัขอ Sterility Tests
หมายเหตุ ในกรณทีีม่อีปุกรณใหอากาศเขารวมมาในชดุเดยีวกนั ใหนำอปุกรณใหอากาศเขามาทดสอบความ

ปราศจากเชื้อพรอมกับชุดบิวเรตตดวย
3.4.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดงัตอไปนี้
(1) ไมมสีารไพโรเจน หรอื
(2) ถอืวาไมมสีารไพโรเจน เมือ่ระดบัเอน็โดทอ็กซนิ (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอน็โดทอ็กซนิ

ตอชุด
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1426

3.4.3 การทำลายเมด็เลอืด
เมือ่ทดสอบตาม มอก.1426 แลว ตองไมมกีารแตกตวัของเมด็เลอืด

3.4.4 ความเปนพษิ
ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดงัตอไปนี้
(1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื
(2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1426

4. การบรรจุ
4.1 ใหบรรจชุดุบวิเรตตแตละชดุในภาชนะหมุหอทีผ่นกึเรยีบรอย สามารถรกัษาสภาพปราศจากเชือ้ไดตลอดระยะ

เวลาการเกบ็ และผลติภณัฑตองไมแบน ไมหกัพบั ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุขอตอใน หรอืเขม็แทงเขา
เสนเลอืดตองไมหลดุ
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5. เครือ่งหมายและฉลาก
5.1 ที่ภาชนะหุมหอชุดบิวเรตตทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามชือ่มาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

ในกรณทีีม่เีขม็แทงเขาเสนเลอืดและอปุกรณใหอากาศเขา ใหระบขุอความวา “พรอมเขม็แทงเขาเสนเลอืด
และอปุกรณใหอากาศเขา”
ในกรณทีีม่เีฉพาะเขม็แทงเขาเสนเลอืด ใหระบขุอความวา “พรอมเขม็แทงเขาเสนเลอืด”
ในกรณทีีม่เีฉพาะอปุกรณใหอากาศเขา ใหระบขุอความวา “พรอมอปุกรณใหอากาศเขา”

(2) คำวา  “ปราศจากเชือ้” และ “ปราศจากสารไพโรเจน” และ “ใชไดครัง้เดยีว”
(3) ความจรุะบ ุเปนมลิลลิติร
(4) จำนวนหยดตอ 1 มลิลลิติร (20 หยดตอ 1 มลิลลิติร หรอื 60 หยดตอ 1  มลิลลิติร)
(5) ขนาดระบแุละความยาวของเขม็แทงเขาเสนเลอืด (ถาม)ี เปนมลิลเิมตร
(6) วธิทีำใหปราศจากเชือ้
(7) เดอืน ปทีท่ำ และรหสัรนุทีท่ำ
(8) เดอืน ปทีห่มดอายุ
(9) วธิใีช
(10) ขอความ “หามใชเปนอปุกรณนำเลอืดหรอืสวนประกอบของเลอืดเขาสรูางกายทางหลอดเลอืด”
(11) คำเตอืนหรอืขอควรระวงัในการใช เชน หามใชเมือ่ภาชนะหมุหอชำรดุ
(12) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

5.2 ทีก่ลองใหญทีบ่รรจชุดุบวิเรตตทกุกลอง  อยางนอยตองมเีลข  อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตามขอ
5.1(1) ขอ 5.1(2) ขอ 5.1(3) ขอ 5.1(7) ขอ 5.1(8)  ขอ 5.1(12) จำนวนเปนชดุและวธิเีกบ็รกัษา
ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

5.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

6. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
6.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.
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7. การทดสอบ
7.1 ความจุ

7.1.1 ภาวะทดสอบ
ใหทดสอบทีอ่ณุหภมู ิ(27 ± 2) องศาเซลเซยีส

7.1.2 เครื่องมือ
7.1.2.1 เครือ่งชัง่ ละเอยีด 0.01 กรมั
7.1.2.2 ขวดแกวสำหรบับรรจผุลติภณัฑเภสชั ขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร พรอมจกุ
7.1.2.3 อปุกรณใหอากาศเขา

ใหใชอุปกรณใหอากาศเขาที่มีมาพรอมกับชุดบิวเรตตตัวอยาง ในกรณีที่ไมมีมาพรอมกับตัวอยาง
ใหจดัหาอปุกรณใหอากาศเขาอืน่แทน โดยตองมเีขม็อากาศขนาดเสนผานศนูยกลางภายในไมนอยกวา
0.75 มลิลเิมตร และทออากาศขนาดเสนผานศนูยกลางภายในไมนอยกวา 2.7 มลิลเิมตร ความยาว
ไมนอยกวา 250 มลิลเิมตร

7.1.2.4 ภาชนะรองรบัทีเ่หมาะสม
7.1.3 วธิทีดสอบ

7.1.3.1 เติมน้ำกลั่นใสขวดแกวจนถึงขีดปริมาตร จัดเครื่องมือตามลักษณะการใชงานจริง ปดตัวควบคุม
การไหล เปดตวัปด-เปด ใหน้ำกลัน่ไหลเขากระบอกของชดุบวิเรตตตวัอยางจนเตม็ ปดตวัปด-เปด
ปรบัตวัควบคมุการไหลใหน้ำกลัน่ไหลออกทางขอตอในจนเตม็สายสง ปรบัระดบัน้ำกลัน่ในกระบอก
ของชดุบวิเรตตตวัอยางใหอยทูีเ่สนแสดงปรมิาตรทีแ่นนอน ทีป่รมิาตรมากกวาครึง่หนึง่ของความจุ
ระบ ุปดตวัควบคมุการไหล บนัทกึปรมิาตรทีแ่นนอนนัน้ไว

7.1.3.2 เปดตวัควบคมุการไหลใหน้ำกลัน่ไหลลงในภาชนะรองรบั จนน้ำกลัน่หยดุไหล นำน้ำกลัน่ทีร่องรบัไว
ไปชัง่น้ำหนกั และคำนวณเปนปรมิาตร

7.2 คณุลกัษณะทางเคมี
7.2.1 การเตรยีมสารละลายทีส่กดัไดและสารละลายแบลงก

7.2.1.1 สารละลายทีส่กดัได
ตดัชดุบวิเรตตตวัอยางจำนวน 3 ชดุ ตรงบรเิวณทีเ่ปนพลาสตกิและยางใหไดชิน้ตวัอยางทีม่ขีนาด
เทา ๆ  กนั โดยประมาณ นำมารวมกนั และชัง่ใหไดน้ำหนกั 15 กรมั โดยถามสีวนทีเ่ปนยางใหมยีาง
ไมเกนิ 1.5 กรมั เตมิน้ำกลัน่ลงไป 150 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตมใหเดอืดเปนเวลา 30 นาท ีตัง้ทิง้ไว
ใหเยน็จนถงึอณุหภมูหิอง แลวเตมิน้ำกลัน่จนปรมิาตรเปน 150 ลกูบาศกเซนตเิมตร

7.2.1.2 สารละลายแบลงก
ใหปฏบิตัติามขอ 7.2.1.1 แตไมตองใสตวัอยาง

7.2.2 วธิทีดสอบ
ใหปฏบิตัติาม มอก.1426



–12–

มอก. 2159–2547

ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 6.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้ หมายถงึ  ชดุบวิเรตตทีท่ำจากวสัดอุยางเดยีวกนั มสีวนประกอบเหมอืนกนั และทำใหปราศจากเชือ้
ในคราวเดยีวกนั

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

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบลักษณะทั่วไป กระบอกบิวเรตต สายสง ปลอกหุม
เขม็เจาะภาชนะบรรจ ุการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 นำไปตรวจสอบการบรรจุ
เครือ่งหมายและฉลาก ลกัษณะทัว่ไปและปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจกุอน แลวจงึทดสอบสายสง
และกระบอกบวิเรตตตามลำดบั

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 3.1 ขอ 3.2.1 ขอ 3.2.7 ขอ 3.2.13 ขอ 4. และขอ 5. ใน
แตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้
เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป กระบอกบวิเรตต สายสง
ปลอกหมุเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุการบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบอนภุาคปนเปอน
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 3 ชดุ
ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.2 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการรัว่ซมึ เขม็เจาะภาชนะบรรจ ุ ขอตอใน และความทน
อณุหภมูสิงู

ก.2.3.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 30 ชดุ เพือ่ทดสอบการรัว่ซมึและความทนอณุหภมูสิงู
รายการละ 10 ชดุ และทดสอบเขม็เจาะภาชนะบรรจ ุและขอตอในจำนวน 10 ชดุ

ขนาดรุน
ชุด

ขนาดตัวอยาง
ชุด

เลขจํานวนที่ยอมรับ

ไมเกิน  35  000 13 0
35 001  ขึ้นไป 50 1
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ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.3 ขอ 3.2.5 ขอ 3.2.12 และขอ 3.2.14 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้
เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบรอยตอเชือ่มภายในชดุบวิเรตต ตวัควบคมุการไหล และ
อตัราการไหล

ก.2.4.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจำนวน 13 ชุด นำไปทดสอบอัตราการไหลและรอยตอ
เชือ่มภายในชดุบวิเรตตตามลำดบั จำนวน 10 ชดุ และทดสอบตวัควบคมุการไหล จำนวน 3 ชดุ

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.4 ขอ 3.2.9 และขอ 3.2.10 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไป
ตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.5 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบอปุกรณใหอากาศเขา (ถาม)ี กระเปาะหยด และบรเิวณ
สำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั (เฉพาะกรณทีีใ่ชแทงดวยเขม็ฉดียา)

ก.2.5.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจำนวน 5 ชุด นำไปทดสอบอุปกรณใหอากาศเขา (ถามี)
กระเปาะหยดตามขอ 3.2.8.3 และบรเิวณสำหรบัฉดีผลติภณัฑเภสชั กอน แลวจงึทดสอบกระเปาะ
หยดตามขอ 3.2.8.1 และขอ 3.2.8.2

ก.2.5.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.2.6 ขอ 3.2.8 และขอ 3.2.11 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้
เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.6 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางเคมี
ก.2.6.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 3 ชดุ
ก2.6.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.3 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.7 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความปราศจากเชือ้
ก.2.7.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 20 ชดุ เพือ่ใชทดสอบ 10 ชดุ  และสำรองไวเพือ่

การทดสอบซ้ำ 10 ชดุ
ก.2.7.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.4.1 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.8 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบสารไพโรเจน
ก.2.8.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 10 ชดุ
ก.2.8.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.4.2 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.9 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบการทำลายเมด็เลอืดและความเปนพษิ
ก.2.9.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 4 ชดุ เพือ่ใชทดสอบการทำลายเมด็เลอืด 3 ชดุ และ

ทดสอบความเปนพษิ 1 ชดุ
ก.2.9.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3.4.3 และขอ 3.4.4 จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑที่

กำหนด
ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางชดุบวิเรตตตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 ขอ ก.2.4.2 ขอ ก.2.5.2 ขอ
ก.2.6.2 ขอ ก.2.7.2 ขอ ก.2.8.2 และขอ ก.2.9.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาชดุบวิเรตตรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐาน
ผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


