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มาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรม
 กระบอกฉีดยาคารทริดจทางทันตกรรม

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมกระบอกสําหรับฉีดยาชาเฉพาะท่ีทางทันตกรรมทําจากโลหะ

สามารถนาํกลับมาใชใหมได
1.2 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ไมครอบคลุมกระบอกฉีดยาทางทันตกรรมท่ีออกแบบให มีอุปกรณ 

เพิม่แรงดนัใหสูงขึน้

2. บทนิยาม
ความหมายของคําท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มีดงัตอไปนี้

2.1 กระบอกฉีดยาคารทริดจทางทันตกรรม ซ่ึงตอไปในมาตรฐานนี้จะเรียกวา “กระบอกฉีดยา” หมายถึง
อุปกรณสําหรับบรรจุหลอดยาชา และใชประกอบกับเข็มฉีดยาทางทันตกรรม เพื่อนํายาชาเฉพาะท่ีผาน
เขาเนื้อเย่ือในชองปาก มีสวนประกอบโดยท่ัวไปดงัรูปท่ี 1

2.2 กระบอกฉีดยาชนิดดูดกลับ (aspirating dental cartridge syringe) หมายถึง กระบอกฉีดยาท่ีเม่ือใช
ประกอบกับเข็มฉีดยาทางทันตกรรมแลว เม่ือฉีดยาชา เลือดหรือของเหลวบริเวณท่ีฉีดยาชาดูดกลับเขาไป
ในหลอดบรรจยุาชาได

3. ชนิด
3.1 กระบอกฉีดยา แบงออกเปน 2 ชนิด คือ

3.1.1 ชนิดดดูกลับไมได (non-aspirating syringe)
3.1.2 ชนิดดูดกลับได (aspirating syringe)
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                                                                                 หนวยเปนมลิลเิมตร

1  ปลายกระบอกเกลยีวนอกสวมกบัฐานเขม็

(threaded needle mounting hub)

2 สวนบรรจหุลอดยาชา (viewing port)

3 ปลายกานฉดีดานบรรจุหลอดยาชา

(working end of plunger rod)

4 ตวักระบอก (barrel)

5 ปกกระบอก (finger grip)

6 กานฉีด (plunger rod)

7 มอืจับ (handle)

a
เมื่อดึงกานฉีดออกจนสุด

b
กระบอกฉดียาชนิดดดูกลบัได มติ ิb เปน 6      mm (มลิลเิมตร)

กระบอกฉดียาชนิดดดูกลบัไมได มติ ิb เปน 4       mm

หมายเหตุ M6 x 0.75 -7g หมายถึง เกลียวเมตริกที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางระบุของเกลียวชวงกวางที่สุด 6 mm

ระยะชวงเกลยีว 0.75 mm และมเีกณฑความคลาดเคลือ่นของระยะชวงเกลยีวระดบั 7

รปูท่ี 1  ตวัอยางสวนประกอบโดยท่ัวไปของกระบอกฉดียา
(ขอ 2.1 และขอ 4.1)

0

-0.1

0

-0.1

ชนิดดูดกลบัไดชนิดดูดกลบั

   ไมได

9
0
 ส
ูง
ส
ุด

a
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4. มิติและเกณฑความคลาดเคล่ือน
4.1 มิติและเกณฑความคลาดเคล่ือนของปลายกระบอกดานสวมกับเข็ม ปลายกานฉีดดานบรรจุหลอดยาชา

และกานฉีดใหเปนไปตามรปูท่ี 1
การทดสอบใหวัดดวยเครื่องวัดละเอียด 0.05 mm 0.005 mm และเครื่องมืออื่นท่ีเหมาะสม

5. คุณลักษณะที่ตองการ
5.1 ลักษณะท่ัวไป

5.1.1 ผิวภายนอกและภายในตองสะอาด ปราศจากสารแปลกปลอมท่ีมองเห็นไดดวยตาเปลา
5.1.2 สามารถบรรจุหลอดยาชาทางดานขางหรือดานหลังกระบอกฉีดยา ไมสามารถนําหลอดยาชาออกจาก

กระบอกฉีดยาไดขณะใชงาน และตองมองเห็นสารละลายในหลอดบรรจยุาชา
5.1.3 กระบอกฉีดยาชนดิดดูกลับได ปลายกานฉีดดานบรรจหุลอดยาชา อาจมีอปุกรณท่ีตอปลาย แบบตดิแนน

หรือถอดออกได
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2 กานฉีด
5.2.1 ตองกดเขาและดึงออกไดสะดวกตลอดความยาวของตัวกระบอก เม่ือจับกระบอกฉีดยาใหอยูในแนวดิ่ง

ท้ังกรณปีลายชีข้ึน้และปลายชีล้ง
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2.2 เม่ือกดกานฉีดเขาจนสุด (โดยไมมีหลอดบรรจยุาชา) ปลายกานฉีดเบีย่งเบนจากแนวแกนของตวักระบอก
ไดไมเกิน 2 mm
การทดสอบใหวัดดวยเครื่องวัดละเอียด 0.5 mm

5.3 ความทนการกดักรอน
กระบอกฉีดยาตองใชงานไดตามปกติ และตองไมกัดกรอน เชน ราว เปนหลุม เปล่ียนสี
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.2 ท้ัง 2 วิธี

5.4 การดูดกลับ (เฉพาะกระบอกฉีดยาชนดิดูดกลับได)
เม่ือทดสอบตามขอ 9.3 แลว ตองดดูสารละลายกลับเขาไปในหลอดบรรจยุาชาไดและกานฉีดตองคางอยูกบัท่ี

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจกุระบอกฉีดยาแตละหนวยในซองบรรจท่ีุสะอาด แหง ปดไดสนทิ และปองกนัความเสียหายท่ีอาจเกดิขึน้

ในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษา
6.2 ใหบรรจกุระบอกฉีดยาแตละซองบรรจใุนภาชนะบรรจรุวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนทิ และปองกนัความเสียหาย

ท่ีอาจเกิดขึน้ในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษา
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7. เคร่ืองหมายและฉลาก
7.1 ท่ีซองบรรจุกระบอกฉีดยาทุกซอง อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ช ื่อผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้หรือชื่ออื่นท่ี ส่ือความหมายวาเปนผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้  เชน

กระบอกฉีดยาชาทางทันตกรรม
(2) ชนดิ
(3) คําเตือน ไดแก วิธีทําความสะอาดและฆาเชื้อ การเก็บรักษา วิธีใช วิธีบรรจุหลอดยาชา และวิธี

ติดเข็มฉีดยา
(4) รหัสรุนท่ีทํา และเดอืน ปท่ีทํา
(5) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.2 ท่ีภาชนะบรรจุรวมทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้ ให
เห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ชื่อผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้หรือชื่ออื่นท่ี ส่ือความหมายวาเปนผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้  เชน

กระบอกฉีดยาชาทางทันตกรรม
(2) ชนดิ
(3) จาํนวน
(4) คําเตือน ไดแก วิธีทําความสะอาดและฆาเชื้อ การเก็บรักษา วิธีใช วิธีบรรจุหลอดยาชา และวิธี

ติดเข็มฉีดยา
(5) รหัสรุนท่ีทํา และเดอืน ปท่ีทํา
(6) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.3 ในกรณท่ีีใชภาษาตางประเทศดวย ตองมีความหมายตรงกบัภาษาไทยท่ีกําหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
8.1 การชักตวัอยางและเกณฑตดัสิน ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ
9.1 ขอกําหนดท่ัวไป

หากมิไดกําหนดไวเปนอยางอืน่ น้ําท่ีใชตองมีความบรสุิทธ์ิเหมาะสมสําหรบัใชในการทดสอบ
9.2 การทดสอบความทนการกดักรอน

9.2.1 วิธีท่ี 1
9.2.1.1 เครื่องมือ

หมอนึ่งอัดท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี 134 oC (องศาเซลเซียส) ถึง 138 oC ความดัน 0.22 MN m-2

(เมกะนิวตันตอตารางเมตร)
.
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9.2.1.2 วิธีเตรียมตัวอยาง
ลางกระบอกฉีดยาตัวอยางใหสะอาด ขัดดวยแปรงท่ีขนแปรงไมเปนโลหะ ขัดไปและกลับ 50 รอบ
แลวทําความสะอาดโดยใหน้ําไหลผาน เชด็ใหแหงดวยผาเนือ้นุม

9.2.1.3 วธีิทดสอบ
วางกระบอกฉีดยาตัวอยางบนถาดในหมอนึ่งอัด ตั้งอุณหภูมิท่ี 134 oC ถึง 138 oC ความดัน
0.22 MN m-2  เปนเวลา 3 min (นาที) ปลอยใหเย็นท่ีอุณหภูมิหอง ปฏิบัติซํ้าเชนนี้อีก 4 ครั้ง
แลวตรวจพนิจิ

9.2.2 วิธีท่ี 2
9.2.2.1 เครื่องมือ

เตาอบแบบรอนแหง (dry heat oven) ท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (175  5) oC
9.2.2.2 วธีิทดสอบ

วางกระบอกฉีดยาตวัอยางในเตาอบเปนเวลา 30 min แลวปลอยไวใหเย็นท่ีอุณหภูมิหอง  ปฏิบัตซํ้ิา
เชนนี้อีก 4 ครั้ง แลวตรวจพินิจ

9.3 การทดสอบการดูดกลับ (เฉพาะกระบอกฉีดยาชนิดดูดกลับได)
9.3.1 สารละลาย

สารละลายท่ีมีสี เชน สารละลายเมทิลีนบลู ท่ีมีความหนืด 4 mPa s (มิลลิพาสคัลวินาที) ท่ีอุณหภูมิ
(23  2) oC

9.3.2 วธีิทดสอบ
9.3.2.1 ประกอบกระบอกฉีดยา หลอดบรรจุยา และเข็มฉีดยาขนาด 0.4 mm  35 mm เขาดวยกัน

ตามคําแนะนาํของผูทํา
9.3.2.2 แชกระบอกฉีดยาในสารละลายท่ีเตรียมไว กดกานฉีดในแนวตั้งเปนระยะ 5 mm ท่ีอัตราเร็ว

5 mm/s (มิลลิเมตรตอวินาที) แลวดึงกานฉีดขึ้ นเปนระยะ 5 mm ท่ีอัตราเร็วเดียวกัน
ตรวจพนิจิหลอดบรรจยุา

9.3.2.3 ปฏิบัติตามขอ 9.3.2.2 อีก 3 ครั้ง โดยใชหลอดบรรจุยาหลอดเดิม

+0.5
  0.

.
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ภาคผนวก ก.
การชักตัวอยางและเกณฑตัดสนิ

( ขอ 8.1 )

ก.1 รุ น ในท่ีนี้  หมายถึง กระบอกฉีดยาชนิดเดียวกัน ทําจากวัสดุ เดียวกัน มีสวนประกอบเหมือนกัน
ท่ีทําหรอืสงมอบหรอืซ้ือขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอย างและการยอมรับ ให เปนไปตามแผนการชักตั วอย างท่ี กําหนดตอไปนี้  หรืออาจใช
แผนการชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทียบเทากนัทางวชิาการกบัแผนท่ีกําหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบลักษณะท่ัวไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกนั ตามจํานวนท่ีกําหนดในตารางท่ี ก.1
ก.2.1.2 จํานวนตัวอยางท่ีไมเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกินเลข

จํานวนท่ียอมรับท่ีกําหนดในตารางท่ี ก.1 จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนนั้นเปนไปตามเกณฑ
ท่ีกําหนด

ตารางท่ี ก.1 แผนการชกัตวัอยางสําหรับการทดสอบลกัษณะท่ัวไป การบรรจุ และเคร่ืองหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบมิติ กานฉีด ความทนการกดักรอน และการดดูกลับ
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธีิสุมจากรุนเดยีวกนั จาํนวน 12 กระบอก เพือ่ใชทดสอบรายการตางๆ รายการละ

3 กระบอก
ก.2.2.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 5.2 ขอ 5.3 และขอ 5.4 จึงจะถือวากระบอกฉีดยา

รุนนัน้เปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด
ก.3 เกณฑตดัสิน

ตัวอยางกระบอกฉีดยาตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทุกขอ จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนนั้น
เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง
กระบอก กระบอก

            ไมเกิน 500   5 1
       501 ถึง 3 200 13 2
               เกิน 3 200 20 3

เลขจํานวนท่ียอมรับ


