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มาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรม
 กระบอกฉีดยาคารทริดจทางทันตกรรม

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมกระบอกสําหรับฉีดยาชาเฉพาะท่ีทางทันตกรรมทําจากโลหะ

สามารถนาํกลับมาใชใหมได
1.2 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ไมครอบคลุมกระบอกฉีดยาทางทันตกรรมท่ีออกแบบให มีอุปกรณ 

เพิม่แรงดนัใหสูงขึน้

2. บทนิยาม
ความหมายของคําท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มีดงัตอไปนี้

2.1 กระบอกฉีดยาคารทริดจทางทันตกรรม ซ่ึงตอไปในมาตรฐานนี้จะเรียกวา “กระบอกฉีดยา” หมายถึง
อุปกรณสําหรับบรรจุหลอดยาชา และใชประกอบกับเข็มฉีดยาทางทันตกรรม เพื่อนํายาชาเฉพาะท่ีผาน
เขาเนื้อเย่ือในชองปาก มีสวนประกอบโดยท่ัวไปดงัรูปท่ี 1

2.2 กระบอกฉีดยาชนิดดูดกลับ (aspirating dental cartridge syringe) หมายถึง กระบอกฉีดยาท่ีเม่ือใช
ประกอบกับเข็มฉีดยาทางทันตกรรมแลว เม่ือฉีดยาชา เลือดหรือของเหลวบริเวณท่ีฉีดยาชาดูดกลับเขาไป
ในหลอดบรรจยุาชาได

3. ชนิด
3.1 กระบอกฉีดยา แบงออกเปน 2 ชนิด คือ

3.1.1 ชนิดดดูกลับไมได (non-aspirating syringe)
3.1.2 ชนิดดูดกลับได (aspirating syringe)
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                                                                                 หนวยเปนมลิลเิมตร

1  ปลายกระบอกเกลยีวนอกสวมกบัฐานเขม็

(threaded needle mounting hub)

2 สวนบรรจหุลอดยาชา (viewing port)

3 ปลายกานฉดีดานบรรจุหลอดยาชา

(working end of plunger rod)

4 ตวักระบอก (barrel)

5 ปกกระบอก (finger grip)

6 กานฉีด (plunger rod)

7 มอืจับ (handle)

a
เมื่อดึงกานฉีดออกจนสุด

b
กระบอกฉดียาชนิดดดูกลบัได มติ ิb เปน 6      mm (มลิลเิมตร)

กระบอกฉดียาชนิดดดูกลบัไมได มติ ิb เปน 4       mm

หมายเหตุ M6 x 0.75 -7g หมายถึง เกลียวเมตริกที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางระบุของเกลียวชวงกวางที่สุด 6 mm

ระยะชวงเกลยีว 0.75 mm และมเีกณฑความคลาดเคลือ่นของระยะชวงเกลยีวระดบั 7

รปูท่ี 1  ตวัอยางสวนประกอบโดยท่ัวไปของกระบอกฉดียา
(ขอ 2.1 และขอ 4.1)

0

-0.1

0

-0.1

ชนิดดูดกลบัไดชนิดดูดกลบั

   ไมได

9
0
 ส
ูง
ส
ุด

a
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4. มิติและเกณฑความคลาดเคล่ือน
4.1 มิติและเกณฑความคลาดเคล่ือนของปลายกระบอกดานสวมกับเข็ม ปลายกานฉีดดานบรรจุหลอดยาชา

และกานฉีดใหเปนไปตามรปูท่ี 1
การทดสอบใหวัดดวยเครื่องวัดละเอียด 0.05 mm 0.005 mm และเครื่องมืออื่นท่ีเหมาะสม

5. คุณลักษณะที่ตองการ
5.1 ลักษณะท่ัวไป

5.1.1 ผิวภายนอกและภายในตองสะอาด ปราศจากสารแปลกปลอมท่ีมองเห็นไดดวยตาเปลา
5.1.2 สามารถบรรจุหลอดยาชาทางดานขางหรือดานหลังกระบอกฉีดยา ไมสามารถนําหลอดยาชาออกจาก

กระบอกฉีดยาไดขณะใชงาน และตองมองเห็นสารละลายในหลอดบรรจยุาชา
5.1.3 กระบอกฉีดยาชนดิดดูกลับได ปลายกานฉีดดานบรรจหุลอดยาชา อาจมีอปุกรณท่ีตอปลาย แบบตดิแนน

หรือถอดออกได
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2 กานฉีด
5.2.1 ตองกดเขาและดึงออกไดสะดวกตลอดความยาวของตัวกระบอก เม่ือจับกระบอกฉีดยาใหอยูในแนวดิ่ง

ท้ังกรณปีลายชีข้ึน้และปลายชีล้ง
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2.2 เม่ือกดกานฉีดเขาจนสุด (โดยไมมีหลอดบรรจยุาชา) ปลายกานฉีดเบีย่งเบนจากแนวแกนของตวักระบอก
ไดไมเกิน 2 mm
การทดสอบใหวัดดวยเครื่องวัดละเอียด 0.5 mm

5.3 ความทนการกดักรอน
กระบอกฉีดยาตองใชงานไดตามปกติ และตองไมกัดกรอน เชน ราว เปนหลุม เปล่ียนสี
การทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 9.2 ท้ัง 2 วิธี

5.4 การดูดกลับ (เฉพาะกระบอกฉีดยาชนดิดูดกลับได)
เม่ือทดสอบตามขอ 9.3 แลว ตองดดูสารละลายกลับเขาไปในหลอดบรรจยุาชาไดและกานฉีดตองคางอยูกบัท่ี

6. การบรรจุ
6.1 ใหบรรจกุระบอกฉีดยาแตละหนวยในซองบรรจท่ีุสะอาด แหง ปดไดสนทิ และปองกนัความเสียหายท่ีอาจเกดิขึน้

ในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษา
6.2 ใหบรรจกุระบอกฉีดยาแตละซองบรรจใุนภาชนะบรรจรุวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนทิ และปองกนัความเสียหาย

ท่ีอาจเกิดขึน้ในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษา
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7. เคร่ืองหมายและฉลาก
7.1 ท่ีซองบรรจุกระบอกฉีดยาทุกซอง อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ช ื่อผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้หรือชื่ออื่นท่ี ส่ือความหมายวาเปนผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้  เชน

กระบอกฉีดยาชาทางทันตกรรม
(2) ชนดิ
(3) คําเตือน ไดแก วิธีทําความสะอาดและฆาเชื้อ การเก็บรักษา วิธีใช วิธีบรรจุหลอดยาชา และวิธี

ติดเข็มฉีดยา
(4) รหัสรุนท่ีทํา และเดอืน ปท่ีทํา
(5) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.2 ท่ีภาชนะบรรจุรวมทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้ ให
เห็นไดงาย ชัดเจน
(1) ชื่อผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้หรือชื่ออื่นท่ี ส่ือความหมายวาเปนผลิตภัณฑตามมาตรฐานนี้  เชน

กระบอกฉีดยาชาทางทันตกรรม
(2) ชนดิ
(3) จาํนวน
(4) คําเตือน ไดแก วิธีทําความสะอาดและฆาเชื้อ การเก็บรักษา วิธีใช วิธีบรรจุหลอดยาชา และวิธี

ติดเข็มฉีดยา
(5) รหัสรุนท่ีทํา และเดอืน ปท่ีทํา
(6) ชื่อผูทําหรือโรงงานท่ีทํา หรือเครื่องหมายการคาท่ีจดทะเบียน

7.3 ในกรณท่ีีใชภาษาตางประเทศดวย ตองมีความหมายตรงกบัภาษาไทยท่ีกําหนดไวขางตน

8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน
8.1 การชักตวัอยางและเกณฑตดัสิน ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

9. การทดสอบ
9.1 ขอกําหนดท่ัวไป

หากมิไดกําหนดไวเปนอยางอืน่ น้ําท่ีใชตองมีความบรสุิทธ์ิเหมาะสมสําหรบัใชในการทดสอบ
9.2 การทดสอบความทนการกดักรอน

9.2.1 วิธีท่ี 1
9.2.1.1 เครื่องมือ

หมอนึ่งอัดท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี 134 oC (องศาเซลเซียส) ถึง 138 oC ความดัน 0.22 MN m-2

(เมกะนิวตันตอตารางเมตร)
.
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9.2.1.2 วิธีเตรียมตัวอยาง
ลางกระบอกฉีดยาตัวอยางใหสะอาด ขัดดวยแปรงท่ีขนแปรงไมเปนโลหะ ขัดไปและกลับ 50 รอบ
แลวทําความสะอาดโดยใหน้ําไหลผาน เชด็ใหแหงดวยผาเนือ้นุม

9.2.1.3 วธีิทดสอบ
วางกระบอกฉีดยาตัวอยางบนถาดในหมอนึ่งอัด ตั้งอุณหภูมิท่ี 134 oC ถึง 138 oC ความดัน
0.22 MN m-2  เปนเวลา 3 min (นาที) ปลอยใหเย็นท่ีอุณหภูมิหอง ปฏิบัติซํ้าเชนนี้อีก 4 ครั้ง
แลวตรวจพนิจิ

9.2.2 วิธีท่ี 2
9.2.2.1 เครื่องมือ

เตาอบแบบรอนแหง (dry heat oven) ท่ีควบคุมอุณหภูมิไดท่ี (175  5) oC
9.2.2.2 วธีิทดสอบ

วางกระบอกฉีดยาตวัอยางในเตาอบเปนเวลา 30 min แลวปลอยไวใหเย็นท่ีอุณหภูมิหอง  ปฏิบัตซํ้ิา
เชนนี้อีก 4 ครั้ง แลวตรวจพินิจ

9.3 การทดสอบการดูดกลับ (เฉพาะกระบอกฉีดยาชนิดดูดกลับได)
9.3.1 สารละลาย

สารละลายท่ีมีสี เชน 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 เขาดวยกัน

ตามคําแนะนาํของผูทํา
9.3.2.2 แชกระบอกฉีดยาในสารละลายท่ีเตรียมไว กดกานฉีดในแนวตั้งเปนระยะ 5 mm ท่ีอัตราเร็ว

5 mm/s (มิลลิเมตรตอวินาที) แลวดึงกานฉีดขึ้ นเปนระยะ 5 mm ท่ีอัตราเร็วเดียวกัน
ตรวจพนิจิหลอดบรรจยุา

9.3.2.3 ปฏิบัติตามขอ 9.3.2.2 อีก 3 ครั้ง โดยใชหลอดบรรจุยาหลอดเดิม

+0.5
  0.

.
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ภาคผนวก ก.
การชักตัวอยางและเกณฑตัดสนิ

( ขอ 8.1 )

ก.1 รุ น ในท่ีนี้  หมายถึง กระบอกฉีดยาชนิดเดียวกัน ทําจากวัสดุ เดียวกัน มีสวนประกอบเหมือนกัน
ท่ีทําหรอืสงมอบหรอืซ้ือขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอย างและการยอมรับ ให เปนไปตามแผนการชักตั วอย างท่ี กําหนดตอไปนี้  หรืออาจใช
แผนการชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทียบเทากนัทางวชิาการกบัแผนท่ีกําหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบลักษณะท่ัวไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกนั ตามจํานวนท่ีกําหนดในตารางท่ี ก.1
ก.2.1.2 จํานวนตัวอยางท่ีไมเปนไปตามขอ 5.1 ขอ 6. และขอ 7. ในแตละรายการ ตองไมเกินเลข

จํานวนท่ียอมรับท่ีกําหนดในตารางท่ี ก.1 จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนนั้นเปนไปตามเกณฑ
ท่ีกําหนด

ตารางท่ี ก.1 แผนการชกัตวัอยางสําหรับการทดสอบลกัษณะท่ัวไป การบรรจุ และเคร่ืองหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสําหรบัการทดสอบมิติ กานฉีด ความทนการกดักรอน และการดดูกลับ
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธีิสุมจากรุนเดยีวกนั จาํนวน 12 กระบอก เพือ่ใชทดสอบรายการตางๆ รายการละ

3 กระบอก
ก.2.2.2 ตัวอยางทุกตัวอยางตองเปนไปตามขอ 4.1 ขอ 5.2 ขอ 5.3 และขอ 5.4 จึงจะถือวากระบอกฉีดยา

รุนนัน้เปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด
ก.3 เกณฑตดัสิน

ตัวอยางกระบอกฉีดยาตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทุกขอ จึงจะถือวากระบอกฉีดยารุนนั้น
เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง
กระบอก กระบอก

            ไมเกิน 500   5 1
       501 ถึง 3 200 13 2
               เกิน 3 200 20 3

เลขจํานวนท่ียอมรับ


