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บทนํา  
ขอ้กาํหนด เขม็ใชส้าํหรบัฝงัเขม็ปราศจากเชื้อชนิดใชค้ร ัง้เดยีว  

(เขม็ฟิลฟิอรม์ : Filiform Needles) เป็นขอ้กาํหนดสาํหรบั เขม็ขนาดเลก็

แหลมทาํดว้ยสแตนเลส  ใชใ้นการฝงัเขม็ โดยผูช้าํนาญการ  เป็น เขม็ชนิด

ปราศจากเชื้อชนิดใชค้ร ัง้เดยีว ทิ้ง ผ่านการฆ่าเชื้อ  และ เมื่อเปิดผนึกบรรจุ

ภณัฑเ์ขม็สามารถนาํมาใชไ้ดท้นัที   เพื่อเป็นการส่งเสรมินวตักรรมใหม่ๆ  ใน

ขอ้กาํหนดน้ี จะไมก่าํหนดบงัคบัขนาดของเสน้ผ่า นศูนยก์ลางเขม็และความ

ยาวร่วมกนั แต่ท ัง้น้ีการกาํหนดขนาดเสน้ผ่า นศูนยก์ลางและความยาวของ

เขม็จะตอ้งพจิารณาตามความตอ้งการการใชง้านของคลนิิกและ

สถานพยาบาลนัน้ ๆ ดว้ย   

ปลายเขม็มคีวามสาํคญัมากต่อการรกัษา ดงันัน้เขม็ที่ประสทิธภิาพ

ดจีะตอ้งมคีวามแหลมคมและแขง็แรง ภาคผนวก  A แสดงถงึแนวทางและ

วธิกีารประเมนิผลความแขง็แกร่งและความแหลมคมของปลายเขม็ ส่วน

ภาคผนวก B แสดงถงึแนวทางและวธิกีารประเมนิผลการปกัของปลายเขม็

ท ัง้เชงิคุณภาพและเชงิปรมิาณ   วธิกีารประเมนิผลการปกัของปลายเขม็เชงิ

คุณภาพที่อธบิายไวใ้นภาคผนวก B. เป็นวธิกีารที่ งา่ยและปฏบิตัไิดโ้ดยตรง   

ซึ่ งเหมาะสมสาํหรบัการตรวจสอบตามปกตแิละสาํหรบัเปรยีบเทยีบเชงิผสม

ในการเลอืกใชเ้ขม็เพื่อรกัษา และยงัมบีทบาทสาํคญัมากในการพฒันา

คุณภาพของปลายเขม็ วธิกีารประเมนิประสทิธภิาพการปกัของปลายเขม็ 

สามารถนาํมาใชเ้พื่อประเมนิผลในการทาํงานและการปกัของเขม็ได ้ปจัจบุนั

วธิกีารที่ เหมาะสมคือการใชป้ลายเขม็ปกัผ่านวสัดุยูรเีทน แต่วธิกีารน้ียงัไม่

นาํมาใชใ้นระดบัสากล การพจิารณาความสอดคลอ้งของมาตรฐานในอนาคต 
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ขอ้กาํหนดน้ี กาํหนดวธิกีารประเมนิประสทิธภิาพการปกัของปลายเขม็ ซึ่ ง

แนะนาํอยู่ในขอ้ 5.4.2 ขอ้กาํหนดไมไ่ดก้าํหนดดชันีวดัความแหลมคมของ

การปกัผ่านวสัดุยูรเีทนดว้ยปลายเขม็ ค่าดชันีที่ เหมาะสมจะถกูกาํหนดเพิ่ม

ในมาตรฐาน อนาคตเพื่อปรบัปรุงคุณภาพผลติภณัฑ ์รายงานการตรวจสอบ

ท ัง้หมดจะรวมถงึขอ้มลูการตรวจสอบกบัผลการประเมนิในการปฏบิตักิาร   

เน่ืองจากการออกแบบการผลติและการฆ่าเชื้อของผูผ้ลติแต่ละรายจะ

แตกต่างกนั จงึไมม่กีฎระเบยีบเป็นตวักาํหนดเกี่ ยวกบัวสัดุของดา้มเขม็ แต่

ตวัเขม็และดา้มเขม็ควรจะมผีลที่ดทีางชวีภาพ (คอืเขา้กนัไดด้เีมื่อใชก้บั

ร่างกายมนุษย)์ คาํแนะนาํสาํหรบัการประเมนิทางชวีภาพของอปุกรณท์าง

การแพทยถ์กูกาํหนดในมาตรฐาน ISO10993 - 1: 2009  บรษิทัผูผ้ลติควร

ใชข้อ้กาํหนดน้ี เป็นแนวทางการปฏบิตัิ ในการเพิ่มประสทิธภิาพ และคุณภาพ

ของผลติภณัฑข์อง บรษิทั  การประเมนิผลควรรวมถงึผลกระทบ ที่ เกดิจาก

กระบวนการฆ่าเชื้อเขม็ฝงั เขม็ดว้ย   ในขณะเดยีวกนัเพื่อใหม้ ัน่ใจใน

ผลติภณัฑว์า่ปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพ ผูผ้ลติควรประเมนิความเสี่ยงและ

จดัการกบัความเสี่ยง เพิ่มเตมิจากกฎระเบยีบขอ้บงัคบัของทอ้งถิ่นและขอ้มลู

ภมูหิลงัที่ เกี่ ยวขอ้งกบัอปุกรณท์างการแพทยแ์ละสถานพยาบาลตลอด

ระยะเวลาของวงจรชวีติของผลติภณัฑ์  มาตรฐาน ISO14971: 2007 ได ้วาง

กรอบการทาํงาน ใหผู้ผ้ลติ สามารถ ทาํงานไดม้ี อย่างประสทิธภิาพในแงข่อง

อนัตรายที่ เกี่ ยวขอ้งกบัการใชอ้ปุกรณท์างการแพทย์    ในบางประเทศ ไดม้ี

การนาํเสนอใหม้ี บทลงโทษตามกฎหมาย ซึ่ งกฎ หมาย ดงักลา่วควรจะมี

ความสาํคญัมากกว่ามาตรฐานที่กาํหนดไวใ้นเอกสารฉบบัน้ี 
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มาตรฐานเข็มใชส้าํหรบัฝงัเข็มปราศจากเช้ือชนิดใชค้ร ัง้เดียว 

(เข็มฟิลฟิอรม์ : Filiform Needles) 

 

1. ขอบข่าย 

1.1 ในขอ้กาํหนดน้ี จะจาํแนกหวัขอ้เป็น หลกัเกณฑ ์วธิกีารทดสอบ 

กฎการตรวจสอบ  บรรจภุณัฑ ์ฉลากคาํแนะนาํ การใช ้การขนส่ง การ

จดัเกบ็และการทาํลายเขม็สาํหรบัใขฝ้งัเขม็ปราศจากเชื้อชนิดใชค้ร ัง้เดยีว  

1.2  ขอ้กาํหนดน้ีใชก้บัเขม็ใชส้าํหรบัเขม็ฝงัเขม็ปราศจากเชื้อชนิดใชค้ร ัง้

เดยีว (หมายถงึ เขม็ ฟิลฟิอรม์และต่อไปจะเรยีกว่า “เขม็ฟิลฟิอรม์”) 

 

2.มาตรฐานอา้งองิ 

การอา้งองิต่อไปน้ีจะขาดไมไ่ดส้าํหรบัการประยุกตใ์ชอ้ย่างเหมาะสมของ

มาตรฐานที่สอดคลอ้งกนั  

การลงวนัที่สาํหรบัอา้งองิเฉพาะเอกสารอา้งองิฉบบัที่มผีลใชบ้งัคบัแลว้เท่านัน้  

การไมล่งวนัที่สาํหรบัอา้งองิ เฉพาะเอกสารอา้งองิฉบบัลา่สุด (รวมถงึการ

แกไ้ขเพิ่มเตมิใด ๆ ) ที่มผีลใชบ้งัคบัแลว้เท่านัน้ 

ISO / TS 15510:2007 เหลก็สแตนเลส -- องคป์ระกอบทางเคมี 

ISO 10993-1:2009 การประเมนิผลทางชวีภาพของเครื่ องมอืแพทย ์– 

ส่วนที่  1: การประเมนิผลและการทดสอบ 

ISO 6507-1:2005 วสัดุโลหะ Metallic – การทดสอบวดัค่าความ

แขง็แกร่ง (Vickers) -- ส่วนที่  1: หลกัการทดสอบ 
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ISO 11737-2:2007 การฆ่าเชื้อของอปุกรณท์างการแพทย ์-- วธิกีารทาง

จลุชวีวทิยา -- ส่วนที่  2: การทดสอบการปลอดเชื้อ โดยดาํเนินการ

ตรวจสอบในกระบวนการฆ่าเชื้อ 

ISO 15223-1:2007 อปุกรณก์ารแพทย ์-- สญัลกัษณท์ี่จะใชก้บัฉลาก

อปุกรณท์างการแพทยแ์ละขอ้มลูจดัจาํหน่าย -- ส่วนที่  1: ขอ้กาํหนดท ัว่ไป 
 

3.บทนิยาม 

ความหมายของคาํที่ ใชใ้นขอ้กาํหนดผลติภณัฑน้ี์  มดีงัต่อไปน้ี 

3.1 ตวัเขม็   เป็นส่วนหน่ึงของเขม็ที่ปกัเขา้ไปในร่างกาย (รูปที่  1) 

3.2 ดา้มเขม็  เป็นส่วนหน่ึงของเขม็ที่ ไมไ่ดป้กัเขา้ไปในร่างกาย (รูปที่  1)  

3.3 ปลายเขม็ เป็นส่วนทา้ยของตวัเขม็ที่ถกูปกัเขา้ไปในร่างกาย (รูปที่  1) 

3.4 โคนเขม็   เป็นส่วนหน่ึงของเขม็ที่ เชื่ อมต่อตวัเขม็กบัดา้มเขม็(รูปที่  1) 

3.5 หางเขม็   เป็นส่วนทา้ยของดา้มเขม็ที่ฝั่งตรงขา้มของปลายเขม็(รูปที่  1) 

3.6 เขม็ปราศจากเชื้อ     หมายถงึเขม็ฟิลฟิอรม์ที่ ไดร้บัการฆ่าเชื้อ 

3.7 เขม็ไมป่ราศจากเชื้อ  หมายถงึเขม็ฟิลฟิอรม์ที่ ไมไ่ดร้บัการฆ่าเชื้อ 

3.8  ปลอกนาํ  เป็นวสัดุช่วยที่มลีกัษณะยาวเรยีว เพื่องา่ยสาํหรบัการปกัเขม็ 

3.9  ความแขง็แกร่งของตวัเขม็   ตวัเขม็ที่มลีกัษณะทนทานต่อการผดิรูป 

3.10 บรรจภุณัฑป์ฐมภมูิ  หมายถงึวสัดุที่ ห่อหุม้ผลติภณัฑช์ ัน้แรกที่อยู่ตดิ

กบัตวัผลติภณัฑโ์ดยตรง มกัจะเป็นหน่วยบรรจทุี่ เลก็ที่ สุดของการใชง้าน 

อาจจะบรรจแุบบหน่ึงชิ้นหรอืหลายชิ้นกไ็ด  ้

 3.11 บรรจภุณัฑท์ตุยิภมูิ   หมายถงึบรรจภุณัฑช์ ัน้นอกสาํหรบับรรจุ

รวบรวมเอาหลายๆบรรจภุณัฑป์ฐมภมูเิพื่อการจดัจาํหน่ายและการเกบ็รกัษา  
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4.ประเภท ขนาดและเกณฑค์วามคลาดเคลื่ อน 

 4.1 การกาํหนดค่าของเขม็และชื่ อของแต่ละส่วนของเขม็ จะแสดงในรูปที่  1   

 
รูปที่  1 ตวัอย่างของโครงสรา้งท ัว่ไปของเข็ม 

 

4.2 ชนิดเขม็ที่ ใชใ้นการฝงัเขม็ม ี2 แบบ คอื แบบมปีลอกนาํและแบบไมม่ี

ปลอกนาํ เขม็ที่มปีลอกนาํจะแสดงในรูปที่  2 

หมายเหตุไม่มกีารกาํหนดรูปแบบทีแ่น่นอนของปลอกนํา ดงัแสดง 

ในรูปที่ 2 

4.3  ชนิดของดา้มเขม็ประกอบดว้ย แบบห่วง แบบธรรมดา  แบบลาย

ดอกไม ้แบบพลาสตกิ และแบบโลหะ 

4.4  ชนิดของเขม็ที่มาพรอ้มปลอกนาํ และแบบไมม่ปีลอกนาํ  

4.5  คุณสมบตัขิองเขม็ จะระบขุนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลางเขม็ x ความยาว

ของเขม็ เช่น φ 0.30mm x 40mm ทัง้ในบรรจภุณัฑป์ฐมภมูแิละทตุยิภมูิ  

4.6 ชนิดของเขม็จะแสดงในรูป 2 ดา้นลา่งน้ี ขนาดและความแตกต่างข ัน้

พื้นฐานที่ควรปฏบิตั ิตามตารางที่  1-4 

ดา้มเขม็แบบห่วง 

 
ดา้มเขม็แบบธรรมดา 
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ดา้มเขม็แบบลายดอกไม ้

 
ดา้มเขม็แบบพลาสตกิ 

 
ดา้มเขม็แบบโลหะ 

 
เขม็ชนิดผ่านการฆ่าเชื้อ (แบบมปีลอกนาํ) 

d -- เสน้ผ่านศูนยก์ลางของตวัเขม็      D – เสน้ผ่านศูนยก์ลางของดา้มเขม็ 

l1 -- ความยาวของตวัเขม็               l2 – ความยาวของดา้มเขม็       
                            

รูปที่  2: ตวัอย่างของเข็มที่ มีปลอกนํา 
 

หมายเหตุ  ชนิดของเขม็ในรูปขา้งตน้แสดงโครงสรา้งท ัว่ไปไมม่กีฎขอ้บงัคบั

เกี่ ยวกบัวธิใีชป้ลอกนาํในการปกัเขม็      
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4.7.1 ขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลางของเขม็ ตามตารางที่  1 
 

 

 ตารางที่  1 : การวดัพื้นฐานของเสน้ผ่านศูนยก์ลางของเข็ม  
 

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

ช่วงมาตรฐานเสน้ผ่านศูนยก์ลางของเข็ม(d) เกณฑค์วามคาดเคลื่ อน 

0.12 ≤ d < 0.25  ±0.008 

0.25 ≤  d ≤ 0.45 ±0.015 

0.45 < d ≤ 0.80 ±0.020 
 

4.7.2 ความยาวเขม็ ตามตารางที่  2 

ตารางที่  2 : การวดัพื้นฐานของความยาวของเข็ม  

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

ช่วงความยาวมาตรฐานของเข็ม(l1) เกณฑค์วามคาดเคลื่ อน 

5 < l1 ≤  25 ± 0.50 

25 < l1 ≤  75 ± 1.00 

75 < l1 ≤  150 ± 1.50 

100< l1 ≤  200 ± 2.00 
 

4.7.3 ความยาวของดา้มเขม็ ไมน่อ้ยกว่า 18 มลิลเิมตร 

4.7.4 ขอ้กาํหนดของดา้มขดลวด ตามตารางที่  3 ส่วนเสน้ผ่านศูนยก์ลาง

ดา้มพลาสตกิและท่อโลหะตามตารางที่   
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ตารางที่  3: เสน้ผ่านศูนยก์ลางของดา้มขดลวด  

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

เสน้ผ่านศูนยก์ลางของเข็มช่วง

มาตรฐาน(d) 

ขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลางของดา้ม

ขดลวด 

0.12  ≤ d < 0.20 0.30 

0.20  ≤ d < 0.30 0.35 

0.30  ≤ d < 0.40 0.40 

0.40 ≤ d < 0.50 0.45 

 

ตารางที่  4 : ขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลางของดา้มพลาสตกิและท่อโลหะ  

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

ประเภทของดา้มเข็ม ขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลางของดา้ม 

(D) 

ดา้มท่อโลหะ, ดา้มพลาสตกิ ฯลฯ 0.80-2.50 

 

5.คุณสมบตัทิี่ ตอ้งการ 

5.1 คุณสมบตัพิื้นฐานของเขม็ เป็นไปตามขอ้กาํหนดที่ ระบไุวใ้นขอ้ 4.7 

5.2 ไมม่กีฎระเบยีบในการกาํหนดวสัดุของดา้มเขม็และตวัเขม็ แต่ควรเขา้

กนัไดด้เีมื่อใชก้บัร่างกายมนุษย ์ขณะน้ีวสัดุที่ นิยมใชท้าํตวัเขม็ทาํมาจากโลหะ 

เช่น X5CrNil8 - 9, X7CrNil8 – 9 Austenite Stainless Steel เป็น

ตน้ ซึ่ งระบไุวใ้นมาตรฐาน ISO / TS 15510:2007 
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 หมายเหตุ    เมื่อวสัดุของตวัเขม็ไดร้บัการดดัแปลงโดยมกีารเคลอืบ

เพิ่มเตมิ (เช่น สารหลอ่ลื่น)  บนพื้นผวิของตวัเขม็หรอืมหีลกัฐานที่แสดงให ้

เหน็ว่าสามารถทาํใหเ้กดิผลขา้งเคียงที่ เป็นอนัตรายต่อร่างกายมนุษย ์ในกรณี

ดงักลา่วสอดคลอ้งกบั  ISO10993 - 1: 2009 สาํหรบัคาํแนะนาํเกี่ ยวกบั

การเขา้กนัไดด้เีมื่อใชก้บัร่างกายมนุษย ์เป็นสิ่ งจาํเป็นในการประเมนิผลทาง

ชวีภาพของวสัดุและผลติภณัฑใ์นข ัน้สุดทา้ย  

การประเมนิผลข ัน้พื้นฐานและการทดสอบ มดีงัน้ี 

 ก) ความเป็นพษิ 

 ข) การแพ ้

 ค) การระคายเคืองเฉียบพลนั อนัเกดิจากช ัน้ผวิหนงัทาํปฏกิริยิา

กบัตวัยา (Intracutaneous) 

  ง) สารตกคา้งจากการฆ่าเชื้อแบบเอทลินีออกไซด ์( Ethylene 

oxide sterilization- EO.)  

การฆ่าเชื้อแบบเอทลินีออกไซด ์เป็นการฆ่าเชื้อที่มปีระสทิธภิาพมากที่ สุด 

และมคีวามหลากหลายของชนิดวสัดุที่สามารถนาํมาอบฆ่าเชื้อมากกว่าการอบ

ฆ่าเชื้อแบบ LTSF (Low-Temperature Steam Formaldehyde) 

และ แบบ Hydrogen peroxide Gas Plasma 

5.3 ความแขง็แกร่งของตวัเขม็เป็นไปตามขอ้กาํหนดในตารางที่  5 
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ตารางที่  5: ความแข็งแกร่งของตวัเข็ม 

หน่วยเป็นมิลลเิมตร 

ช่วงเสน้ผ่านศูนยก์ลางของเข็ม

มาตรฐาน(d;mm) 
ความแข็งแกร่ง (HV0.2kg) 

0.12 < d < 0.25 > 480, < 650 

0.25 < d < 0.30 > 460, < 650 

0.30 < d < 0.45 > 450, < 650 

0.45 < d < 0.80 > 420, < 530 

 

5.4 ความสามารถในการปกัของปลายเขม็ (Puncture performance) 

ปลายเขม็ควรคม ไมม่ตีาํหนิ มคีวามแขง็แรง ไมเ่ป็นตะขอ หรอืโคง้งอ 

หลงัจากมแีรงกดขณะใชง้าน แรงปกัไมค่วรมค่ีาเกนิที่กาํหนดไวใ้นตารางที่  6 
 

ตารางที่  6: ความดนัและแรงปกั 

หน่วยเป็นนิวตนั 

เสน้ผ่านศูนยก์ลาง

ของเข็มช่วงมาตรฐาน

(d;mm) 

ความดนั  

(Pressure) 

แรงปกั  

(Puncture Force) 

0.12 <  d < 0.25 0.4 0.7 

0.25 < d <  0.30 0.5 0.8 

0.30 < d < 0.45 0.6 0.9 

0.45 <  d < 0.80 0.7 1.0 
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5.5 เขม็ควรจะมคีวามเหนียวเพยีงพอและไมค่วรกระเทาะ แตก หรอืแยกชัน้

หลงัจากการทดสอบดว้ยขดลวด (Winding Test)  

5.6 พื้นผวิของเขม็ควรเรยีบสะอาด และไมม่ขีอ้บกพร่องหรอืสิ่ งผดิแปลกใน

ระหวา่งการผลติ  ลกัษณะคุณภาพและตวัแปรหยาบ (ค่าเรเดยีม Ra) ควร

ปฏบิตัติามตารางที่  7 
 

ตารางที่  7 : ลกัษณะทางคุณภาพและค่าเรเดียม (Ra) 
 

ลกัษณะทาง

คุณภาพ 

ไมค่วรมขีอ้บกพร่องที่ เหน็ไดช้ดั เช่นรอยแผลเป็น , โคง้, 

หรอืรอยขดีขว่นไดด้ี 

ค่าเรเดยีม 

(Ra) 

< 0.63µm 

 

5.7 จดุที่ดา้มเขม็และตวัเขม็เชื่ อมต่อกนัควรจะม ัน่คงและมคีวามทนทาน 

ในระหว่างการทดสอบการดงึค่าของท ัง้สองแกนไมค่วรจะคลาดเคลื่อนเกนิ 3 

มลิลเิมตร ตามแสดงในตารางที่  8 
 

ตารางที่  8: แรงดึง 

หน่วยเป็นนิวตนั 

เสน้ผ่านศูนยก์ลางของเข็มช่วง

มาตรฐาน(d;mm) 
แรงดึง  

0.12 < d < 0.18 7 

0.18 < d < 0.25 9 
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0.25 < d < 0.30 14 

0.30 < d < 0.45 19 

0.45 < d < 0.80 24 
 

5.8 ถา้ดา้มเขม็ทาํดว้ยขดลวดมว้น, วงเกลยีว ควรจดัสดัส่วนโดยไมม่ี

ช่องว่างที่ เหน็ไดช้ดั 

5.9 ดา้มเขม็ไมค่วรจะบดิหรอืผดิรูปใด ๆ 

5.10 เขม็ควรตรงและไมม่รูีปทรงที่คดโคง้ 

5.11 สแีละเงาของพื้นผวิของดา้มเขม็ควรเรยีบ ถา้ดา้มเขม็มกีารชบุ กไ็ม่

ควรขรุขระเป็นช ัน้ 

5.12 หากมกีารใชส้ารหลอ่ลื่นกบัตวัเขม็ การมองดว้ยตาปกตหิรอืใช่แวน่/

คอนแทคเลนส ์ตอ้งไมพ่บเหน็สสารขนาดเลก็ (Microsphere) ใดๆ ตดิบน

พื้นผวิของเขม็  

5.13 ตวัเขม็ควรจะมคีวามตา้นทานต่อการกดักร่อนไดด้ี 

5.14 การประกนัการฆ่าเชื้อ สาํหรบัเขม็ปราศจากเชื้อ  

เขม็ปราศจากเชื้อ ควรไดร้บัการยนืยนัว่าผ่านข ัน้ตอนการฆ่าเชื้อเรยีบรอ้ย

แลว้ เพื่อใหม้ ัน่ใจว่าผลติภณัฑน์ัน้ๆมกีารฆ่าเชื้อ 

หมายเหตุ  สาํหรบัวธิกีารฆ่าเชื้อที่ เหมาะสม โปรดดูที่ภาคผนวก D 

ขอ้กาํหนดสาํหรบัการตรวจสอบและการควบคุมข ัน้ตอนของกระบวนการฆ่า

เชื้อ สาํหรบัอปุกรณท์างการแพทยม์อียู่ในมาตรฐาน ISO 11135-1:2007, 

ISO 11137-1:2006 และ ISO 17665-1:2006 
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6.การทดสอบ 

6.1 ลกัษณะท ัว่ไป  

ตรวจสอบดว้ยตาเปลา่หรอืใส่แวน่/คอนแทคเลนสห์รอืมแีว่นขยาย 10 เท่า 

6.2 ความหยาบของพื้นผวิ  

 ตรวจสอบดว้ยตาเปลา่หรอืใส่แวน่/คอนแทคเลนสห์รอืมแีว่นขยาย 10 เท่า

เปรยีบเทยีบกบัตวัอย่างความหยาบของพื้นผวิ 

6.3 การวดัผล 

วดัโดยเครื่ องมอืวดัท ัว่ไปและวดัโดยผูเ้ชี่ ยวชาญ 

6.4 รูปแบบคุณลกัษณะ  

6.4.1 การทดสอบความแขง็แกร่ง  

การประเมนิการทดสอบความแขง็แกร่ง ตามที่กาํหนดในมาตรฐาน 

ISO 6507-1:2005 ในขอ้ 5.3 

  6.4.2 การทดสอบประสทิธภิาพความแขง็แกร่ง และความแหลม

คมของปลายเขม็ 

การทดสอบ จะแสดงใน ภาคผนวก A และ B ในขอ้ 5.4.1 และ 

5.4.2 ตามลาํดบั 

  6.4.3 การทดสอบความยดืหยุ่นของตวัเขม็ 

ตวัเขม็ควรจะรดัดว้ยขดลวดแน่น ไปตามแกนกลางเสน้ผ่าน

ศูนยก์ลางใหห้นาเป็น 3 เท่าของตวัเขม็ ตวัเขม็ถา้ยาว ≤ 15 มลิลเิมตร ควร

จะพนั 2 รอบ และหากตวัเขม็มากกว่าน้ี ควรจะพนั 5 รอบ ซึ่ งจะกาํหนดใน

ขอ้ 5.5 
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  6.4.4 การทดสอบความแน่นของการเชื่ อมต่อระหว่างตวัเขม็และ

ดา้มเขม็ 

อนัดบัแรกวดัความยาวของตวัเขม็ก่อน ต่อมากส็าํรวจรอบเชื่ อมตดิ 

ลองทดสอบแรงดงึที่ดา้มเขม็ ผลของแรงดงึจะตอ้งไมก่ระทบกบัส่วนแกน

ของตวัเขม็ ตามขอ้ 5.7 หลงัจากนัน้จะตอ้งมาวดัความยาวของเขม็อกีคร ัง้ 

ซึ่ งกาํหนดในขอ้ 5.7 

6.4.5 การทดสอบความขรุขระ ที่ดา้มเขม็  

เมื่อสมัผสัดา้มจบัดว้ยมอืไมพ่บความขรุขระบรเิวณดา้มจบั ซึ่ ง

กาํหนดในขอ้ 5.9 

  6.4.6 การทดสอบการกดักร่อนตามธรรมชาตขิองตวัเขม็  

การทดสอบการกดักร่อนตามธรรมชาต ิ ไดร้ะบไุวต้ามขอ้กาํหนด

ในภาคผนวก C ขอ้ 5.13 

  6.4.7 การทดสอบภาวะปราศจากเชื้อ 

การทดสอบภาวะปราศจากเชื้อตรวจสอบจากข ัน้ตอนและ

กระบวนการฆ่าเชื้อ  ที่กาํหนดตามมาตรฐาน  ISO 11737-2:2007 ในขอ้ 

5.14 
  

7.การบรรจุ 
 

 7.1 บรรจภุณัฑป์ฐมภมูขิองเขม็ ควรผ่านการฆ่าเชื้อก่อนปิดผนึกและไม่

ควรมสีิ่ งแปลกปลอมใด ๆ ที่มองเหน็ไดด้ว้ยตาเปลา่ วสัดุที่ ใชบ้รรจแุละการ

ออกแบบควรม ัน่ใจว่าสนิคา้จะปลอดภยัไมเ่กดิความเสยีหายกบัสนิคา้ที่อยู่

ภายใน 
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ก) ผลติภณัฑท์ี่ถกูเกบ็ในที่  ที่แหง้ สะอาดและอากาศถ่ายเทได ้

สะดวก จะสามารถรบัประกนัไดว้่าปราศจากเชื้อ ถา้ถกูใชก่้อนวนัหมดอายุ  

ข) ผลติภณัฑ ์ควรจะมคีวามเสี่ยงจากการปนเป้ือนนอ้ยที่ สุด เมื่อ

นาํออกจากบรรจภุณัฑ ์

ค) บรรจภุณัฑค์วรจะปกป้องผลติภณัฑไ์ด ้ในระหวา่งการขนยา้ย 

ขนส่ง และจดัเกบ็ภาวะปกติ 

ง) บรรจภุณัฑเ์มื่อเปิดไมค่วรจะปิดซํา้ได ้ควรจะมร่ีองรอยการเปิด

ใชห้รอืรอยฉีกขาด ที่สามารถสงัเกตเหน็ไดอ้ย่างชดัเจน 

หมายเหตุ  ขอ้กาํหนดสาํหรบัวสัดุ  อปุสรรคของระบบการฆ่าเชื้อและระบบ

บรรจ ุเป็นปจัจยัของการฆ่าเชื้ออปุกรณก์ารแพทยก์าํหนดโดย ISO  11607 

และ EN 868 ผูผ้ลติควรคาํนึงถงึเน้ือหาของมาตรฐานในเรื่ องการ

ประเมนิผลและการออกแบบบรรจภุณัฑเ์ขม็ปราศจากเชื้อ 

 7.2 บรรจภุณัฑป์ฐมภมูคิวรจะรบัประกนัไดว้า่เขม็จะไมเ่ป็นสนิมก่อนวนั

หมดอายุ 

 7.3 บรรจภุณัฑท์ตุยิภมูคิอืหน่วยบรรจทุี่ เลก็ที่ สุด สาํหรบัการตรวจสอบ

และการจดัจาํหน่าย 

 7.4 บรรจภุณัฑท์ตุยิภมูสุิดควรจะปลอดภยัและม ัน่ใจวา่ผลติภณัฑจ์ะยงัคง

สภาพเดมิไมเ่สยีหายในระหว่างการขนส่งและการเกบ็รกัษาปกต ิและป้ายชื่ อ

หรอืเครื่ องหมายควรจะชดัเจนและอ่านงา่ยเป็นเวลาหลายปี   
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8.เครื่ องหมายและฉลาก 

8.1 บรรจภุณัฑป์ฐมภมูิ 

ขอ้มลูบนฉลากของบรรจภุณัฑป์ฐมภมู ิควรจะระบขุอ้มลูดงัน้ี : 

ก) ชื่ อผูผ้ลติและเครื่ องหมายการคา้ 

ข) รายละเอยีดสนิคา้ 

ค) วนัที่ผลติหรอืรอบการผลติ 

ง) วธิกีารฆ่าเชื้อ คาํหรอืเครื่ องหมาย ที่ ระบวุ่า “ปราศจากเชื้อ” 

จ) คาํและ/หรอืเครื่ องหมาย ที่ ระบวุ่า “ใชค้ร ัง้เดยีว" หรอื "หา้มใชซ้ ํา้" 

ฉ) วนัหมดอายุ 

ช) ชื่ อผูท้าํหรอืโรงงานที่ทาํพรอ้มสถานที่ต ัง้หรอืเครื่ องหมายการคา้

ที่จดทะเบยีน (กรณีผลติในประเทศไทย) 

8.2 บรรจภุณัฑท์ตุยิภมูิ 

ขอ้มลูบนฉลากของบรรจภุณัฑช์ ัน้นอกควรจะระบขุอ้มลูเหมอืนบรรจภุณัฑ์

ปฐมภมู ิซึ่ งมดีงัน้ี 

ก) ชื่ อของผูผ้ลติ ที่อยู่ และ/หรอืเครื่ องหมายการคา้ 

ข) ชื่ อของผลติภณัฑ ์

ค) ชนิด รายละเอยีดสนิคา้และขนาดบรรจ ุ 

ง) วนัที่ผลติหรอืรอบการผลติ 

จ) หมายเลขรบัรองมาตรฐาน ตามระเบยีบขอ้กาํหนด 

ฉ) วธิกีารการฆ่าเชื้อ คาํและ/หรอืเครื่ องหมาย ที่ ระบวุ่า “ปราศจากเชื้อ” 

ช) คาํและ/หรอืเครื่ องหมาย ที่ ระบวุ่า “ใชค้ร ัง้เดยีว" หรอื "หา้มใชซ้ ํา้" 

ซ) วนัหมดอายุ 
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ฌ) ควรระบชุื่ อ หากมส่ีวนประกอบอื่นๆเพิ่มเตมิ(เช่น สารหลอ่ลื่น)

ที่ถกูเคลอืบบนพื้นผวิของตวัเขม็ 

ฒ) สาํหรบับคุคลที่แพว้สัดุของตวัเขม็ ควรจะมคีาํเตอืนหรอืควร

ปฎบิตัติามคาํส ัง่แพทย ์

ณ) คาํเตอืน: การกระตุน้ดว้ยไฟฟ้าอาจจะมผีลทาํใหเ้ขม็กร่อนได  ้

ด) คาํเตอืนใหส้าํรวจก่อนใชง้าน เช่น “ไมค่วรนาํมาใชห้ากห่อบรรจุ

ภณัฑม์รีอยแกะหรอืเปิดผนึกอยู่” และ “ควรทาํลาย (โดยการละลาย/การ

เผาไหม)้ หลงัจากใชแ้ลว้" คาํเตอืนน้ีควรจะอยู่บนฉลากบรรจภุณัฑท์ตุยิภมูิ

เวน้แต่จะระบแุลว้บนฉลากบรรจภุณัฑช์ ัน้ใน 

 8.3 ป้ายชื่ อ สญัลกัษณแ์ละขอ้มลูเกี่ ยวกบับรรจภุณัฑ ์ควรปฏบิตัติาม

มาตรฐาน ISO 15223-1:2007 

 8.4 การปรบัแกไ้ขคาํแนะนาํสาํหรบัการใชง้านอปุกรณ ์ควรปฏบิตัติาม

กฎระเบยีบของอปุกรณก์ารแพทย์ 
  

9.การจดัเกบ็และการขนสง่ 
 

 9.1 การขนส่งควรปฏบิตัติามสญัญาการส ัง่ซื้อ 

 9.2 หลงัจากบรรจแุลว้เขม็ควรเกบ็ไวใ้นที่สะอาด มอีากาศถ่ายเท  สภาพไม่

อบัชื้น ระดบัค่าความชื้นไมเ่กนิ 80% เขม็ควรจะมกีารปกป้องที่ เพยีงพอโดย

ไมเ่กดิความเสยีหาย 
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10.การทาํลายเข็มและบรรจุภณัฑ ์

10.1 การทาํลายเขม็ 

 เขม็ที่ ใชส้าํหรบัฝงัเขม็ จดัเป็นขยะอนัตรายใหท้ิ้งและทาํลายตาม

บทบญัญตัขิอ้กฏหมายสถานพยาบาล กฎหมายสิ่ งแวดลอ้ม หรอืกฎหมาย

อื่นๆที่ เกี่ ยวขอ้ง  รวมท ัง้ขอ้บญัญตัขิององคก์ารบรหิารส่วนทอ้งถิ่น  เทศ

บญัญตัแิละขอ้บญัญตัขิองกรุงเทพมหานคร 

10.2 การทาํลายบรรจภุณัฑ  ์

 ใหท้ิ้งและทาํลายตามบทบญัญตัขิอ้กฏหมายสถานพยาบาล 

กฎหมายสิ่ งแวดลอ้ม หรอืกฎหมายอื่นๆที่ เกี่ ยวขอ้ง  รวมท ัง้ขอ้บญัญตัขิอง

องคก์ารบรหิารส่วนทอ้งถิ่น  เทศบญัญตัแิละขอ้บญัญตัขิอง

กรุงเทพมหานคร 

11.การชกัตวัอย่างและเกณฑก์ารตดัสนิ 

11.1 การชกัตวัอย่างและเกณฑก์ารตดัสนิใหเ้ป็นไปตามภาคผนวก (กรณี

ผลติในประเทศไทย) 

11.2 กรณีนาํเขา้บรษิทัที่นาํเขา้ตอ้งแสดงใบรบัรอง การผ่านการทดสอบ 

มาตรฐานตามภาคผนวก A ถงึ C 
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ภาคผนวก A 

(บรรทดัฐาน) 

หลกัการทดสอบความแข็งแกร่งและความแหลมคมของปลายเข็ม  
  

A1 นิยาม 

ความแขง็แกร่งของปลายเขม็ : หมายถงึความสามารถของเขม็ที่จะตา้นทาน

การแตกหกัเมื่อกดลงในแนวตัง้บนท่อนเหลก็  

ความแหลมคมของปลายเขม็ : หมายถงึแรงกดโดยปลายเขม็ปกัในแนวตัง้ที่

แผน่อะลูมเินียม  

A2 เครื่ องมอืวดั ความแขง็แกร่งและความแหลมคมของปลายเขม็ (ตาราง A1)  

ข ัน้ตอนการควบคุมอปุกรณ ์ควรปฏบิตัติามขอ้กาํหนดและควรจะผลติตาม

แบบที่ ไดร้บัการอนุมตั ิ 

A2.1 หน่วยวดัความแหลมคมของแรงปกัปลายเขม็ จะแสดงเป็น "N" 

A2.2 ระดบัเตม็กาํลงั ค่าตํา่สุดและความเรว็ของเครื่ อง ควรปฏบิตัิ

ตาม A1 ตาราง 

ตาราง  A1 

หน่วยเป็นนิวตนั 

รายการ ค่ากาํหนด 

ระดบัเตม็กาํลงั 1.2 N 

ค่าตํา่สุด 0.01 N 

ความเรว็ < 0.1 N/s 
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A2.3 ค่าความคลาดเคลื่อน ไมค่วรจะเกนิ 0.01N 

A2.4 อปุกรณค์วรสามารถแกไ้ขเองได ้  และมีระบบป้องกนัการ

กระแทกเพื่อใหเ้ขม็มเีสถยีรภาพในการใชง้าน 

 A2.5 การสื่อสารควรฉบัไวและ มคีวามน่าเชื่ อถอื ตวัชี้ควรจะหยุด

โดยอตัโนมตัเิมื่อปกัผ่านแผ่นอะลูมเินียมและสมัผสัข ัว้ไฟฟ้า 

 A2.6 ปรมิาณอปุกรณ์ที่ ใชท้ดลอง เริ่มตน้ไมค่วรจะเกนิ 0.02N. 

(Inductive = เชงิอปุนยัประเมนิจากการสุ่มตวัอย่างมาสรุปผลเป็นภาพรวม) 

A3 พื้นผวิท่อนเหลก็ที่ วดัความแขง็แกร่งของปลายเขม็ ควรเรยีบและไมม่สีนิม 

A4 แผ่นอะลูมเินียมที่วดัความแหลมคมของปลายเขม็ฝงัเขม็ 

A4.1 พื้นผวิจะตอ้งสะอาด เรยีบและไมพ่บัซอ้น  มรีอย มคีราบ

เป้ือนหรอืเป็นรู 

A4.2 แผ่นอะลูมเินียมเป็นวสัดุที่มคีวามยดืหยุ่น ความหนา 0.05 

มลิลเิมตร ค่าความคลาดเคลื่อน ± 0.002 มลิลเิมตร และความบรสุิทธิ์ ไม่

นอ้ยกวา่ 99.5 เปอรเ์ซนต ์

A4.3 ความแขง็แกร่งต่อการตา้นแรงดงึของแผ่นอลูมเินียม ควรไม่

นอ้ยกวา่ 3 กโิลกรมั/ตารางมลิลเิมตร
2
 และอตัรายดืขยาย ควรไมน่อ้ยกว่า 

3 เปอรเ์ซน็ต ์

 A5 วธิทีดสอบ 

A5.1 การทดสอบความแขง็แกร่งของปลายเขม็: ตวัอย่างการ

ทดสอบจะตดิอยู่กบัเครื่ อง(ปลายเขม็จะสมัผสัเพยีง 5 มลิลเิมตร)ปลายเขม็

จะถกูกดลงในแนวตัง้ลงบนท่อนเหลก็ ตามขอ้ A2.2 เพิ่มความเรว็และ
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แรงอดัจนกว่าจะถงึค่าตวัเลข ที่กาํหนดในมาตรฐานที่ ระบใุนขอ้ 4.4.1 และ

ลดแรงอดัลงหลงัจาก 5 วนิาทจีากนัน้  ในการสาํรวจตวัอย่างดว้ยแว่นขยาย

ขนาด 5 เท่า ปลายเขม็ไมค่วรจะโคง้หรอืเป็นตะขอ ลองนาํปลายเขม็มาขดีลง

บนผา้ฝ้ายปราศจากเชื้อ ปลายเขม็ไมค่วรเกี่ ยวกบัเสน้ใยของผา้ 

A5.2 หลงัจากการทดสอบความแขง็แกร่งของเขม็แลว้ ใหน้าํเอา

ตวัอย่างเขม็มาตดิไวท้ี่ เครื่ องทดสอบ แลว้ค่อยๆเพิ่มแรงกดเขม็ลงบนแผ่น

อะลูมเินียม (โดยสานพาน)  ดนัคนัโยกควบคุมตาม เมื่อแรงกระทาํต่อเขม็

เกนิกว่าแรงความตา้นทานของแผ่นอะลูมเินียม ปลายเขม็จะแทงท ะลุผ่าน

แผ่นอะลูมเินียมและเขา้มาตดิกบัข ัว้ไฟฟ้า เครื่ องจะหยุดโดยอตัโนมตั ิตวัชี้

บนคนัโยกจะแสดงถงึค่าความแขง็แกร่ง 

A5.3 กดปุ่มเปิด/ปิดของตวัควบคุม จะควบคุมใหค้นัโยกและตวัชี้

ยอ้นกลบัไปยงัตาํแหน่งเดมิ 

A5.4 นาํแผ่นอะลูมเินียมออกมา แต่ละรอยปกัควรมเีสน้ผ่า น

ศูนยก์ลางกวา้งเกนิ 3 เท่าจากการทดสอบ 

A5.5 ทาํข ัน้ตอนขา้งตน้ A5.2, A5.3, A5.4 ซํา้ 3 ครัง้เพื่อใหไ้ด ้

ค่าเฉลี่ย 
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1 -- ปุ่มเปิด-ปิด       2, 3, 4 – ปุ่มควบคุมการทาํงาน (ในและนอก) 

5 – เครื่ องหนีบอะลูมเินียม   6 – เครื่ องหนีบเขม็  7 – แกนปรบั   

8 – (ช่างไม)้ ระดบั 

 
ความแรงของการทดสอบ การทดสอบความคมชดั  

1 -- หวัหนีบ   2 -- ตวัเขม็       3 -- ท่อนเหลก็   4 -- วสัดุปกัทะลุ 

5 – ระยะห่างหรอืช่องวา่ง        6 -- แผน่โลหะ 

รูปที่  A1: หลกัการของวธิกีารทดสอบความแหลมคมและ 

ความแข็งแกร่งของปลายเข็ม 
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ภาคผนวก B 

(บรรทดัฐาน) 

หลกัการทดสอบผลงานการปกัของปลายเข็ม 

  

B1 วธิีการที่  1 : วธิทีดสอบเชิงคุณภาพ 

คลุมปากของถว้ย (ขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลาง 100 มลิลเิมตร) ดว้ยถงุมอืยาง

ที่ ใชใ้นการผ่าตดั (ตามมาตรฐาน ISO 10282:2002) และรดัดว้ยยางให ้

แน่น ปกัเขม็ต ัง้ฉากกบัเน้ือยาง ถา้รอยบุม๋ของเน้ือยางมขีนาดเลก็และมแีรง

ตา้นนอ้ย แสดงว่าปลายเขม็มคีวามแหลมคม แต่ถา้หากรอยบุม๋มขีนาดใหญ่

แสดงว่าปลายเขม็ทู่ 

หมายเหตุ  วธิน้ีีถกูใชใ้นการประเมนิคุณภาพโดยขึ้นอยู่กบัความสามารถใน

ปกัของเขม็ (Puncture performance) วธิน้ีีเหมาะสาํหรบัผูซ้ื้อในการ

ตรวจสอบคุณภาพของผลติภณัฑ ์   
  

B2  วธิีการที่   2: วธิทีดสอบเชิงปรมิาณ 

B2.1 เครื่ องมอืสาํหรบัประเมนิแรงปกั (Puncture Force) 

รูป B1 แผนผงัอปุกรณท์ี่ ใชว้ดัผลและบนัทกึขอ้มลูการปกั อปุกรณเ์ครื่ องมอื

ที่มปีระสทิธภิาพการทาํงานที่คลา้ยกนัและใหผ้ลที่แมน่ยาํ อปุกรณค์วรให ้

ขอ้มลูดงัต่อไปน้ี: 

  ก) ความเรว็ V  = (50-250) มลิลเิมตร / นาที  ความแมน่ยาํของ

การขบัเคลื่อนโดยเฉลี่ย ≤ ความเรว็ในการขบัเคลื่อนที่ต ัง้ขึ้น ± 5% 
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  ข) ความแมน่ยาํของเครื่ องจบัสญัญาณ (0-50) คือ ± 5% ของ

ท ัง้หมด 

 ค) จากแรงกระทาํรอยปกับนของแผน่ฟิลม์โพลเิมอร ์

(Polymerized film) มเีสน้ผ่านศูนยก์ลาง 10 มลิลเิมตร 

 
 

รูป B1: แผนผงัการดําเนินงานของเครื่ องมือในการประเมินความสามารถ

แรงปกัของเข็ม  
 

B2.2 แผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์(Polymerized Film)  

ขี้ผึ้งโพลเิมอร ์(Polymerized Wax) มคีวามยดืหยุ่นเหมาะสาํหรบัการ

ทดสอบการปกั ขี้ผึ้งมคีวามหนา 0.35 มลิลเิมตร ± 0.05 มลิลเิมตร และ

ความแขง็กด (Shore Hardness) ของฟิลม์โพลยูีรเีทน (Polyurethane 

Film) เป็น 85 HA ± 10 HA  

 B2.3 ข ัน้ตอนการประเมนิผลการปกั 
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 B2.3.1 แผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์จะอยู่ที่อณุหภมู ิ22  องศาเซลเซยีส  

± 2 องศาเซลเซยีส  เวลา 24 ช ัว่โมงและจะทดสอบที่อณุหภมูเิดยีวกนั 

B2.3.2 ส่วนหน่ึงของแผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์C มคีวามยาวต่อเน่ืองกนั 

จะกดอดัแนวนอนบนเครื่ องอปุกรณ ์DK แผ่นฟิลม์โพลเิมอรไ์มค่วรตงึ ถา้

แผ่นฟิลม์โพลเิมอรท์าํการประมวลผลพื้นผวิ พื้นผวิน้ีควรผวิปลายเขม็ 

B2.3.3 ดา้มจบัที่ทดสอบการฝงัเขม็มกีารตดิต ัง้บนอปุกรณ ์และ

ตวัเขม็จะถกูวางตัง้ฉากกบัพื้นผวิของแผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์ปลายเขม็จะชี้ไป

ปกัที่ ศูนยก์ลางของทรงกลม 

B2.3.4 ความเรว็ในการเคลื่อนที่  100 มลิลเิมตร / นาที 

B2.3.5 เปิดเครื่ องทดสอบ 

B2.3.6 การปกัแผน่ฟิลม์โพลเิมอรจ์ะถกูบนัทกึเป็นกราฟ โดยจะ

เทยีบกบัแรงที่สอดคลอ้งกนั 

B2.3.7 วดัค่าสูงสุดที่สอดคลอ้งกนั (F0, F1 และ F2) 

B2.3.8 พื้นที่ที่ ไมไ่ดใ้ชแ้ละไมป่กัควรจะเลอืกระหวา่งทกุๆการปกั

ของแผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์  

B2.4 การบนัทกึค่าสูงสุดของตวัเลขที่สอดคลอ้งกนั 

ค่าแรงต่างๆสามารถระบไุดโ้ดยการสงัเกตค่าสูงสุดในระหว่างการปกัเขม็ลงที่

แผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์ 

F0 -- แรงสูงสุดของการปกัหวัเขม็ผ่านแผ่นฟิลม์โพลเิมอร ์  

F1 – แรงสูงสุดของพื้นผวิเอยีงของปลายเขม็ตดัผ่านแผ่นฟิลม์ 

โพลเิมอร ์  
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F2 – แรงเสยีดทานสูงสุดของความยาวตวัเขม็ที่ปกัผ่านแผ่นฟิลม์ 

โพลเิมอร ์  
 

B3 แสดงผลการการทดสอบ 

เปรยีบเทยีบจากเขม็ชนิดเดยีวกนั (ทาํใหท้ราบคุณภาพและประสทิธภิาพ) 

เพื่อประเมนิความแตกต่างในระดบัแรงและตาํแหน่งเป็นกราฟ   

B4 และ B5 การใหต้วัเลขที่สอดคลอ้งใชว้ธิกีารในเดยีวกบัการใหร้ายงานผล

การทดสอบ 
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B4 แผนภาพ คุณสมบตัทิ ัว่ไปของเข็มปกัผ่านแผ่นฟิลม์ 
 

   
  

B5 แผนภาพของตวัอย่างในการปกัเข็ม (F0, F1, F2)  

 
 

2 เขม็สมัผสักบัแผ่นฟิลม์; ค่าแรงที่ เพิ่มขึ้นถงึ F0 

1 การเริ่มตน้การเคลื่อนไหวของเขม็ 

3 ปลายเขม็ปกัผ่านแผ่นฟิลม์ 

4 ช่วงเอยีงของปลายเขม็เป็นสาเหตุ 

 ใหแ้ผ่นฟิลม์ขยาย; ค่าแรงที่ลดลงมาที่  F1 

5 ช่วงเอยีงของปลายเขม็ปกัแผน่ฟิลม์ 

6 ช่วงเอยีงท ัง้หมดของปลายเขม็ปกัแผ่นฟิลม์ 

7 แรงเสยีดทานของปลายเขม็;  

   ค่าแรงที่ลดลงมาที่  F2 
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ภาคผนวก C 

(บรรทดัฐาน) 

วธิทีดสอบความตา้นทานการกดักร่อน 

--การทดสอบดว้ยซติรกิ (Citric acid) -- 

C1เครื่ องมอืทดสอบ  

แกว้บกีเกอร ์ 

 C2 สารที่ ใชเ้ป็นตวักระทาํปฏกิริยิา   

  กรดซติรกิ (บรสุิทธิ์)  

 C3 ข ัน้ตอนการเตรยีม  

  C3.1 นํา้ที่ ใชใ้นการทดสอบ 

  เป็นนํา้เกรด 3 ตามที่กาํหนดไวใ้นมาตรฐาน ISO 3696 

  C3.2 องคป์ระกอบสารละลายกรดซติรกิ 

  สารละลายกรดซติรกิผสมกบันํา้เกรด 3 อตัราส่วน 100 กรมัต่อ

ลติร (10%) 

 C3.3 ควรเชด็คราบไขมนัหรอืสิ่ งสกปรกต่างๆ ออกจากตวัเขม็ ซึ่ ง

เขม็อาจทาํจากสแตนเลส ชนิดออสเทนนิตกิ (Austenitic –คุณสมบตัทิน

ต่อการกดักร่อนสูง) หรอื ทาํจากวสัดุอื่น หลงัจากเชด็นาํเขม็ไปแช่ใน

สารละลายอะซโีตน (Acetone) และสารอนิทรยีอ์ื่ น ๆ (Other organic) 

เพื่อลา้งไขมนั จากนัน้ควรลา้งเขม็ดว้ยนํา้เกรด 3 และสาํรองเตรยีมสาํหรบั

ใชค้ร ัง้ต่อไป  
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C4 ข ัน้ตอนการประเมนิผล  

C4.1 แช่เขม็ในกรดซติรกิและเกบ็ไวใ้นอณุหภมูหิอ้ง นาน 5 

ช ัว่โมง 

C4.2 นาํเขม็ออกจากกรดซติรกิและลา้งในนํา้เกรด 3 

C4.3 นาํเขม็มาใชใ้นแกว้ทดลองที่ ในนํา้เกรด 3 ไว ้และตม้เป็น

เวลา 30 นาท ี

C4.4 นาํเขม็ที่ เยน็ลงมาเกบ็ไวใ้นที่อณุหภมูหิอ้งเป็นเวลา 48 

ช ัว่โมง 

C4.5 นาํเขม็ที่ทดสอบแลว้ มาไวใ้นที่ โปร่งโลง่ สาํหรบัผึ่ งใหแ้หง้

หรอืเป่าดว้ยลมรอ้น 

C5 ประเมนิผลการทดสอบ  

เมื่อตรวจสอบดว้ยตาเปลา่หรอืแว่นขยายขนาด 10 เท่า ไมพ่บร่องรอยการ

กดักร่อนบนพื้นผวิเขม็จนเป็นสนิม 
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ภาคผนวก D 
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