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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

น้ำยาบวนปาก

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้กำหนดคุณลักษณะที่ตองการของน้ำยาบวนปาก แตไมครอบคลุมน้ำยา

บวนปากทีข่ึน้ทะเบยีนเปนยา

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 น้ำยาบวนปาก (oral rinse, mouthrinse, mouthwash) หมายถึง ผลิตภัณฑของเหลว ใชสำหรับบวนปาก

เพือ่สขุอนามยัทีด่ขีองชองปาก

3. ชนดิ
3.1 น้ำยาบวนปาก แบงเปน 3 ชนดิ คอื

3.1.1 ชนดิที ่1 ชนดิพรอมใช

3.1.2 ชนดิที ่2 ชนดิเขมขน

3.1.3 ชนดิที ่3 ชนดิผสมกอนใช

4. สวนผสม
4.1 สวนผสมที่ใหมีได ตองเปนสารที่ไมจัดเปนวัตถุที่หามใชเปนสวนผสมในเครื่องสำอาง และหากเปนสาร

ทีก่ำหนดปรมิาณการใช ใหเปนไปตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุกำหนด

5. คณุลกัษณะทีต่องการ
5.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนสารละลายใส ไมแยกชัน้ ไมมตีะกอน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

5.2 ความเปนกรด - ดาง

ตองมคีาระหวาง 3.0 ถงึ 10.5

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัความเปนกรด - ดาง และเตรยีมสารละลายตวัอยางใหอยใูนสภาพใชงานจรงิ

หมายเหตุ ถาคาความเปนกรด - ดางต่ำกวา 5.5 ผทูำตองรบัรองวาน้ำยาบวนปากสตูรนัน้ไดผานการทดสอบการ

กัดกรอนของเคลือบฟนแลว
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5.3 โลหะหนกั

สงักะส ีทองแดง ตะกัว่ สารหน ูและปรอท รวมกนัตองไมเกนิ 20 มลิลกิรมัตอกโิลกรมั

การทดสอบใหใชอะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอรหรอืเครือ่งมอือืน่ทีเ่ทยีบเทา

5.4 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ

ตองไมแสดงการเสือ่มสภาพใด ๆ เชน มตีะกอน แยกชัน้ ขนุ เปลีย่นสี

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 9.1

5.5 จลุนิทรยี

5.5.1 จำนวนแบคทีเรีย ยีสต และราทั้งหมด (total colony count) ตองไมเกิน 100 โคโลนีตอกรัม

หรอืลกูบาศกเซนตเิมตร

5.5.2 คลอสตรเิดยีม (Clostridium spp.) ตองไมพบ

5.5.3 สตาฟโลคอ็กคสั ออเรยีส (Staphylococcus aureus) ตองไมพบ

5.5.4 ซโูดโมแนส แอรจูโินซา (Pseudomonas aeruginosa) ตองไมพบ

5.5.5 แคนดดิา อลับแิคนส (Candida albicans) ตองไมพบ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หรอืวธิอีืน่ทีเ่ทยีบเทา

5.6 ฟลอูอไรด (กรณมีฟีลอูอไรดเปนสวนผสม)

5.6.1 ฟลอูอไรดทัง้หมดของตวัอยางในชนดิที ่1 ตองไมเกนิ 1 100 มลิลกิรมัตอกิโลกรมั

5.6.2 ฟลอูอไรดทัง้หมดตอภาชนะบรรจทุีใ่ชครัง้เดยีว ตองไมเกนิ 125 มลิลกิรมั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ขอ 9.2

5.7 ความเขากนัไดกบัเนือ้เยือ่ในชองปาก (compatibility with oral tissue)

ผทูำตองแสดงเอกสารรบัรองจากหนวยงานทีเ่ชือ่ถอืไดวาน้ำยาบวนปากสตูรนัน้เปนไปตาม ISO 7405 แลว

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจนุ้ำยาบวนปากในภาชนะบรรจทุีส่ะอาด แหง และปดไดสนทิ

6.2 หากมไิดตกลงกนัเปนอยางอืน่ ใหปรมิาตรสทุธขิองน้ำยาบวนปากในแตละภาชนะบรรจเุปน 250 ลกูบาศก

เซนตเิมตร 500 ลกูบาศกเซนตเิมตร และ 750 ลกูบาศกเซนตเิมตร และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

7. เครือ่งหมายและฉลาก
7.1 ทีภ่าชนะบรรจนุ้ำยาบวนปากทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ชนดิ

(3) สวนผสมสำคญั

(4) ความเขมขนของแอลกอฮอลและขอความ   “หามใชในเดก็อายตุ่ำกวา  6  ป”   ในกรณทีีส่วนผสม

มแีอลกอฮอล

(5) ปรมิาตรสทุธ ิเปนลกูบาศกเซนตเิมตร
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(6) รหสัรนุทีท่ำ วนั เดอืน ปทีท่ำ และวนั เดอืน ปทีห่มดอายุ

(7) คำเตอืนหรอืขอความตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุกำหนด

(8) วธิใีชและขอควรระวงั

(9) ขอความ “หามกลนื” ใหมขีนาดอกัษรและอยใูนตำแหนงทีเ่หน็เดนชดั

(10) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ และเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน (ถาม)ี

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

8. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
8.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ
9.1 เสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ

9.1.1 เครื่องมือ

ตอูบทีค่วบคมุอณุหภมูไิดที ่(40 ± 2) องศาเซลเซยีส และความชืน้สมัพทัธรอยละ (75 ± 5)

9.1.2 วธิทีดสอบ

อบน้ำยาบวนปากตวัอยางในภาชนะบรรจเุดมิทีย่งัไมเปดฝาทีอ่ณุหภมู ิ(40 ± 2) องศาเซลเซยีส ตดิตอกนั

เปนเวลา 3 เดอืน แลวตรวจพนิจิตวัอยาง

9.2 ฟลอูอไรด (กรณมีฟีลอูอไรดเปนสวนผสม)

ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดตอไปนีห้รอืวธิอีืน่ใดทีใ่หผลเทยีบเทา ในกรณทีีม่ขีอโตแยงใหใชวธิทีีก่ำหนดตอไปนี้

เปนวธิตีดัสนิ

9.2.1 เครื่องมือ

9.2.1.1 เครือ่งชัง่ทีช่ัง่ไดละเอยีดถงึ 0.1 มลิลกิรมั

9.2.1.2 เครือ่งวเิคราะหไอออน (ion analyser) พรอมฟลอูอไรดอเิลก็โทรด

9.2.1.3 เครือ่งคนแบบแมเหลก็ (magnetic stirer)

9.1.2.4 ขวดปรมิาตรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

9.1.2.5 บกีเกอรพลาสตกิ ขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

9.2.2 สารละลายและวธิเีตรยีม

9.2.2.1 น้ำปราศจากไอออน

9.2.2.2 สารละลายกรดเพอรคลอรกิ (perchloric acid) 2 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

9.2.2.3 สารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน (total ionic strength adjustment buffer, TISAB IV)

ใสทริส–ไฮดรอกซีเมทิลแอมิโนมีเทน (tris–hydroxymethyl amino methane) 242 กรัม

และโซเดยีมทารเทรต 230 กรมั ในน้ำปราศจากไอออน 500 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิกรด

ไฮโดรคลอรกิเขมขน (ความหนาแนน 1.19 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร) 84 ลกูบาศกเซนตเิมตร

คนใหละลาย ตัง้ทิง้ไว ใหเยน็ทีอ่ณุหภมูหิอง ถายลงในขวดปรมิาตรขนาด 1 000 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำปราศจากไอออนจนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั
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9.2.2.4 สารละลายมาตรฐานฟลอูอไรด

เตรียมสารละลายมาตรฐานฟลูออไรดในน้ำปราศจากไอออนใหมีความเขมขนของฟลูออไรดอยู

ระหวาง 5 ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร ถงึ 150 ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร อยางนอย

3 ความเขมขน โดยใชสารละลายมาตรฐานโซเดียมฟลูออไรดที่มีใบรับรอง (หรือเตรียมขึ้นโดย

ใชโซเดยีมฟลอูอไรดบรสิทุธิอ์บแหง)

9.2.3 วธิวีเิคราะห

9.2.3.1 น้ำยาบวนปากทีใ่ชโซเดยีมฟลอูอไรดชนดิเดยีว

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลอูอไรดสำหรบักราฟสอบเทยีบความเขมขนตาง ๆ  10 ลกูบาศก

เซนตเิมตร แยกใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน 10

ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรด

อเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาท ีแลววดัคาศกัยไฟฟาเปนมลิลโิวลตดวยเครือ่งวเิคราะหไอออนสราง

กราฟสอบเทยีบระหวางคาศกัยไฟฟาและลอ็กของความเขมขนของฟลอูอไรดไอออน

(2) ชัง่น้ำยาบวนปากตวัอยาง 5 กรมั ใสลงในขวดปรมิาตรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำปราศจากไอออนจนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั

(3) ปเปตตสารละลายตวัอยางมา 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลาย

บฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน  10  ลกูบาศกเซนตเิมตร  เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบ

แมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาที

(4) วดัศกัยไฟฟาแลวอานคาความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนจากกราฟสอบเทยีบ

9.2.3.2 น้ำยาบวนปากทีม่โีซเดยีมโมโนฟลอูอโรฟอสเฟต

(1) กราฟสอบเทยีบ

ปเปตตสารละลายมาตรฐานฟลอูอไรดสำหรบักราฟสอบเทยีบความเขมขนตาง ๆ  8 ลกูบาศก

เซนตเิมตร  แยกใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ   เตมิสารละลายกรดเพอรคลอรกิ  2  ลกูบาศก

เซนตเิมตร เขยาใหเขากนั ตัง้ไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24 ชัว่โมง เตมิสารละลายบฟัเฟอรปรบั

ความแรงไอออน 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนัดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา

และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาท ี  แลววดัคาศกัยไฟฟาเปนมลิลโิวลตดวยเครือ่ง

วเิคราะหไอออน    สรางกราฟสอบเทยีบระหวางคาศกัยไฟฟาและลอ็กของความเขมขนของ

ฟลูออไรดไอออน

(2) ชัง่น้ำยาบวนปากตวัอยาง 5 กรมั ใสลงในขวดปรมิาตรพลาสตกิขนาด 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร

เตมิน้ำปราศจากไอออนจนถงึขดีปรมิาตร เขยาใหเขากนั

(3) ปเปตตสารละลายตวัอยางมา 8 ลกูบาศกเซนตเิมตร ใสลงในบกีเกอรพลาสตกิ เตมิสารละลาย

กรดเพอรคลอรกิ  2  ลกูบาศกเซนตเิมตร  เขยาใหเขากนัตัง้ไวทีอ่ณุหภมูหิองเปนเวลา 24

ชัว่โมง เตมิสารละลายบฟัเฟอรปรบัความแรงไอออน 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร เขยาใหเขากนั

ดวยเครือ่งคนแบบแมเหลก็ตลอดเวลา และจมุฟลอูอไรดอเิลก็โทรดเปนเวลา 1 นาที

(4) วดัศกัยไฟฟาแลวอานคาความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนจากกราฟสอบเทยีบ
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9.2.4 คำนวณหาปรมิาณฟลอูอไรด จากสตูร

9.2.4.1 ปรมิาณฟลอูอไรดทัง้หมดของตวัอยาง เปนมลิลกิรมัตอกโิลกรมั =

9.2.4.2 ปรมิาณฟลอูอไรดทัง้หมดตอภาชนะบรรจทุีใ่ชครัง้เดยีว เปนมลิลกิรมั   =

เมื่อ c คอื  ความเขมขนของฟลอูอไรดไอออนจากขอ 9.2.3.1(4) หรอืขอ 9.2.3.2(4) เปน

ไมโครกรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร

m1 คือ มวลตวัอยาง เปนกรมั

m2   คอื มวลสทุธขิองตวัอยางตอหนึง่หนวยภาชนะบรรจ ุเปนกรมั

c × 50

m1

c × m2

 20 × m1
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 8.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ น้ำยาบวนปากชนดิเดยีวกนัทีม่สีวนผสมเดยีวกนั ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลา

เดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรอือาจใชแผนการชัก

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั ตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบเสถยีรภาพตอการเกบ็โดยวธิเีรงภาวะ

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 5 หนวยภาชนะบรรจุ

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.4 จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบความเปนกรด-ดาง โลหะหนกั และฟลอูอไรด

ก.2.3.1 ใหใชตัวอยางที่เหลือจากขอ ก.2.1 ในกรณีที่ตัวอยางไมเพียงพอ ใหชักตัวอยางจากรุนเดียวกัน

เพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.2 ขอ 5.3 และขอ 5.6 ทกุรายการ จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.4 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบจลุนิทรยี

ก.2.4.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวน 10 หนวยภาชนะบรรจุ

ก.2.4.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 5.5 จงึจะถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ

หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

         ไมเกิน     3 200 3 0

 3 201  ถึง   35 000 5 1

            เกิน   35 000 13 2
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ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางน้ำยาบวนปากตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 ขอ ก.2.3.2 และขอ ก.2.4.2 ทกุขอ จงึจะ

ถอืวาน้ำยาบวนปากรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้
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ภาคผนวก ข.
(ขอมูล)

สวนผสมของน้ำยาบวนปาก

ข.1 สวนผสมพืน้ฐาน

ข.1.1 สารทำละลาย

ข.1.2 สารคงความชมุชืน้ (humectant)

ข.1.3 สารลดแรงตงึผวิ (surfactant)

ข.1.4 สารปรงุแตงกลิน่รส

ข.1.5 สารแตงสี

ข.1.6 สารกนัเสยี

ข.1.7 น้ำ

ข.1.8 สารปรบัความเปนกรด-ดาง

ข.2. สารอืน่ เชน

ข.2.1 สารฝาดสมาน (astringent)

ข.2.2 ฟลอูอไรด


