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ชนิดพอลเิมอร ข้ึน

มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ีกำหนดขึน้โดยใชขอมลูจากผทูำ นักวิชาการ และเอกสารตอไปน้ีเปนแนวทาง

ISO 6874 : 2005 Dentistry–Polymer–based pit and fissure sealants

ISO 10993-5 : 1999 Biological evaluation of medical devices-Part 5 : Tests for in

vitro cytotoxicity

ISO 10993-10 : 2002 Biological evaluation of medical devices-Parts 10 :

    Amd 1 : 2006 Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

วสัดเุคลอืบหลมุรองฟนชนดิพอลเิมอร

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุวสัดสุำหรบัเคลอืบหลมุรองฟนทีท่ำจากพอลเิมอร

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 วสัดเุคลอืบหลมุรองฟนชนดิพอลเิมอร ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “วสัดเุคลอืบหลมุรองฟน” หมายถงึ

วสัดทุีใ่ชในการเคลอืบบนหลมุ (pit) และรอง (fissure) ของฟน เมือ่เคลอืบแลวมลีกัษณะเปนฟลมบาง ๆ

ชวยปองกนัฟนผุ

2.2 วสัดเุคลอืบชนดิพอลเิมอร (polymer-based sealant) หมายถงึ วสัดทุีเ่ปนสารอนิทรยีชนดิทีเ่ปนพอลเิมอร

สงัเคราะห

2.3 วสัดชุนดิบมเอง (self-curing material) หมายถงึ วสัดทุีก่อตวัโดยการบมตวัดวยการผสมสารเริม่ตนปฏกิริยิา

และสารกระตนุปฏกิริยิา

2.4 วสัดชุนดิบมโดยใชพลงังานภายนอกกระตนุ (external-energy-activated material) หมายถงึ วสัดทุีบ่มดวย

การใชพลงังานภายนอกกระตนุ เชน แสงทีม่องเหน็ไดดวยตาเปลา

2.5 ระยะเวลาทำงาน (working time) หมายถึง ระยะเวลาที่เริ่มผสมวัสดุ จนกระทั่งวัสดุขนในระดับที่ไม

สามารถทาตอไปได

2.6 ระยะเวลากอตวั (setting time) หมายถงึ ระยะเวลาทีเ่ริม่ผสมวสัดจุนกระทัง่วสัดเุริม่แขง็ตวั

3. ประเภท
3.1 วสัดเุคลอืบหลมุรองฟน แบงเปน 2 ประเภท คอื

3.1.1 ประเภทที ่1 วสัดชุนดิบมเอง

3.1.2 ประเภทที ่2 วสัดชุนดิบมโดยใชพลงังานภายนอกกระตนุ

4. คณุลกัษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนของเหลวเนื้อเดียวกัน ไมแยกชั้น โปรงใส โปรงแสง หรือทึบแสง อาจมีสีหรือไมก็ได ปราศจาก

สิง่แปลกปลอมใด ๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ
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4.2 คณุลกัษณะทางฟสกิส

ตองเปนไปตามตารางที ่1

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 6874

ตารางที ่1 คณุลกัษณะทางฟสกิส
(ขอ 4.2)

หมายเหต ุ * หมายถงึ ถาวสัดเุคลอืบมหีลายส ีแตละสตีองเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนดนี้

4.3 ความเขากนัไดกบัเนือ้เยือ่ (biocompatibility) (ทดสอบเฉพาะแบบ)**

ตองไมระคายเคอืง แพ และเปนพษิ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 10993-5 และ ISO 10993-10

หมายเหต ุ  ** หมายถงึ ใหทดสอบทกุครัง้ทีเ่ปลีย่นแปลงสตูรหรอืวตัถดุบิ

5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจวุสัดเุคลอืบหลมุรองฟนในภาชนะบรรจทุีป่ดไดสนทิ กนัแสง และปองกนัการปนเบือ้นจากภายนอกได

5.2 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหปริมาตรสุทธิของวัสดุเคลือบหลุมรองฟนในแตละภาชนะบรรจุเปน

5 ลกูบาศกเซนตเิมตร และ 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีภ่าชนะบรรจวุสัดเุคลอืบหลมุรองฟนทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและสี

(3) ปรมิาตรสทุธ ิเปนลกูบาศกเซนตเิมตร

(4) เดอืน ปทีห่มดอายุ

(5) รหสัรนุทีท่ำ

(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

รายการที่ คุณลักษณะ เกณฑที่กําหนด

1 ระยะเวลาทํางาน (เฉพาะประเภทท่ี 1) ไมนอยกวา วินาที                 40

2 ระยะเวลากอตัว (เฉพาะประเภทท่ี 1) ไมเกิน นาที                   5

3 ความลึกของวัสดุที่ถูกบมดวยพลังงานภายนอก *(เฉพาะประเภทที่ 2)                   1.5

ไมนอยกวา มิลลิเมตร
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6.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมวสัดเุคลอืบหลมุรองฟน อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ประเภทและสี

(3) สวนประกอบหลกั

(4) ปรมิาตรสทุธ ิเปนลกูบาศกเซนตเิมตร

(5) เดอืน ปทีห่มดอายุ

(6) รหสัรนุทีท่ำ

(7) ระยะเวลาทำงาน ระยะเวลากอตวั (เฉพาะประเภทที ่1)

(8) ชนดิของพลงังานทีใ่ชกระตนุ (เฉพาะประเภทที ่2) เชน แสงทีม่องเหน็ไดดวยตาเปลา และระยะเวลา

ทีก่ระตนุใหเกดิปฏกิริยิา

(9) คำเตือนหรือขอควรระวัง

(10) วธิใีชและการเกบ็รกัษา

(11) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

6.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 หลกัการทัว่ไป

8.1.1 ใหใชวธิทีดสอบทีก่ำหนดในมาตรฐานนี ้หรอืวธิอีืน่ใดทีใ่หผลเทยีบเทา ในกรณทีีม่ขีอโตแยง ใหใชวธิทีี่

กำหนดในมาตรฐานนี้

8.1.2 การเตรยีมตวัอยาง

8.1.2.1 ภาวะทดสอบ

ถาผทูำไมไดระบไุว ใหเตรยีมและทดสอบตวัอยางทีอ่ณุหภมู ิ(23±1) องศาเซลเซยีส ควบคมุความชืน้

สมัพทัธตลอดเวลาทดสอบใหมากกวารอยละ 30

ถาเกบ็ตวัอยางในภาวะแชแขง็ ตองทำใหตวัอยาง อยทูีอ่ณุหภมู ิ(23±1) องศาเซลเซยีส กอนทดสอบ

สำหรบัประเภทที ่2 ใหใชตวักระตนุและระยะเวลา ตามทีผ่ทูำระบุ

8.1.2.2 เตรยีมตวัอยางตามภาวะทีผ่ทูำระบุ
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รุน ในที่นี้ หมายถึง วัสดุเคลือบหลุมรองฟนประเภทเดียวกัน ที่มีสวนผสมเดียวกัน ทำในครั้งเดียวกัน

และบรรจใุนภาชนะบรรจชุนดิและขนาดเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตวัอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการชัก

ตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 5. และขอ 6. ในแตละรายการ  ตองไมเกนิเลขจำนวน

ที่ยอมรับที่กำหนดในตารางที่ ก.1 จึงจะถือวาวัสดุเคลือบหลุมรองฟนรุนนั้นเปนไปตามเกณฑ

ทีก่ำหนด

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

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางฟสกิส

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัจำนวน 1 หนวย ในกรณทีีต่วัอยางไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยาง

จากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.2.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 4.2 ทุกรายการ จึงจะถือวาวัสดุเคลือบหลุมรองฟนรุนนั้นเปนไปตาม

เกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางวสัดเุคลอืบหลมุรองฟนตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาวสัดเุคลอืบหลมุ

รองฟนรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง

หนวยภาชนะบรรจุ หนวยภาชนะบรรจุ

      ไมเกิน  1 200   3 0

         เกิน  1 200 13 1

เลขจํานวนที่ยอมรับ


