
 
 

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  
1.ผลิตภัณฑ:์ หัวเข็มปากกาฉีดอินซูลิน  
2.ยี่ห้อ  : ดีสโป แวน (DISPO VAN) 
3.วัตถุประสงค์การใช้: ใช้เพื่อน าส่งยาอินซูลินให้ผู้ป่วยเบาหวาน 
4.ข้อบ่งใช้: 

ใชส้ ำหรับฉีดเพ่ือน ำส่งยำท่ีละลำยน ้ำแล้วหรือของเหลวเข้ำสู่
ชั้นผิวหนัง,ชั้นใต้ผิวหนัง เพื่อควบคุมโรคเบำหวำน 
5.ค าแนะน า: 
ส ำหรับผู้ป่วยที่สภำวะทำงจิตใจและกำยภำพบกพร่องควรได้รับกำรช่วยเหลอื
ขณะใช้อุปกรณ์ และปฏิบัติตำมค ำแนะน ำกำรใช้อุปกรณ์ เพื่อให้สำมำรถใช้
อุปกรณ์ ได้อย่ำงถกูต้องและปลอดภัย 

1. ตรวจสอบบรรจุภัณฑ์และวันหมดอำยกุอ่นใช้งำน ห้ำมใช้หำก
หมดอำย ุ

2. สวมหัวเข็มเข้ำกับปำกกำอินซูลิน และตรวจสอบควำมเข้ำกันได้
ระหว่ำงหวัเข็มและปำกกำที่จะใช้ในกำรบริหำรยำโดยพจิำรณำ
จำกขอ้มูลบนบรรจุภัณฑ์ เพือ่ป้องกันไมใ่ห้อินซูลินร่ัว  

3. ควรเปลี่ยนหัวเข็มใหม่ทุกครั้ง กอ่นกำรฉีดและควรถอดทิ้ง
หลังจำกใช้งำน เนื่องจำกกำรติดเข็มทิ้งไว้อำจท ำให้เกิดกำร
ปนเปื้อนเช้ือโรคได ้โดยอำจเกิดควำมเส่ียงดังนี้  

• หำกมกีำรติดเข็มท้ิงไว้แล้วเกิดกำรปนเปื้อน อำจ
ท ำให้ส่วนผสมหรือปริมำณของยำเปลี่ยนไป 

• เกิดอำกำศเข้ำไปในหลอดยำได้โดยผ่ำนทำงหัว
เข็ม ฟองอำกำศจะลดกำรไหลเวียนของยำ มีผล
ต่อควำมแม่นย ำของขนำดยำ 

• เกิดกำรตกผลึกหรือตกตะกอนของยำ หำกติดหัว
เข็มไว้บนปำกกำ ซ่ึงหำกปล่อยไว้อำจจะท ำท ำให้
เกิดอกำรอุดตันของหัวเข็มบำงส่วนหรือท้ังหมด 

ไปขัดขวำงกำรไหลเวียนของยำท ำให้ยำกต่อกำร
ฉีดยำหรือเวลำฉีดรู้สึกเจ็บปวดได้ 

• อำจท ำให้เกิดกำรติดเชื้อ เมื่อหัวเข็มท่ีถูกใช้แล้ว
เพียงหน่ึงครั้ง เข็มจะไม่ปรำศจำกเชื้ออีกต่อไป 

• กำรใช้เข็มซ ้ำจะท ำให้รู้สึกเจ็บมำกขึ้น เนื่องกำรใช้
ซ ้ำจะท ำให้สำรล่อลื่นท่ีทำไว้ท่ีผิวของเข็มจะค่อยๆ
หำยไปจนหมด และกำรใช้ซ ้ำๆจะท ำให้ควำม
แหลมของเข็มลดลง ซ่ึงปลำยเข็มอำจเปลี่ยน
รูปร่ำงเป็นทรงตะขอได้ ซ่ึงทรงผลท ำให้ควำม
เจ็บปวดเพิ่มขึ้น และอำจท ำให้ผิวหนังเป็นแผลได้ 

4. ก่อนฉีดในแต่ละครั้งควรตรวจสอบให้มั่นใจก่อนว่ำยำสำมำรถ
ผ่ำนเข็มออกมำได้อย่ำงถูกต้อง ควรมีหัวเข็มส ำรองไว้เผื่อ
กรณีฉุกเฉิน 

5. ควรปฏิบตัิตำมท่ีแพทย์แนะน ำในกำรรักษำ เมื่อใส่หัวเข็มกับ
ปำกกำ ควรคว ่ำหัวปำกกำลง เพื่อระวังไม่ให้เข็มได้รับกำร
กระแทกแล้วท ำให้เข็มเปิดกำรบิดเบี้ยว และหลังจำกกำรฉีด
ยำ เมื่อถอนเข็มออกจำกผิวหนัง หำกยังมียำหยดออกจำกหัว
เข็ม ในครั้งหน้ำท่ีมีกำรบริหำรยำควรคำเข็มท้ิงไว้ในนำนขึ้น
เพื่อให้ยำไหลเข้ำร่ำงกำยจนหมด 

6. หลังจำกฉีดยำแล้วให้ถอดหัวเข็มออกจำกปำกกำแล้วน ำไป
ท้ิงในภำชนะท่ีเหมำะสมตำมข้อบังคับและกฎหมำย 

6.วิธีการใช้งาน: 

 
1. ล้ำงมือให้สะอำด ดึงแผ่นปิดปลอกหัวเข็มออก สวมหัว

เข็มกับปำกกำให้ตรงกัน  

 
2. หมุนหัวเข็มให้แน่นเข้ำกับปำกกำ 

 

 
3. ดึงพลำสติกช้ันนอกออก และเก็บไว้ส ำหรับท้ิงหัวเข็ม

เมื่อใช้เสร็จ เมื่อต้องกำรถอดหัวเข็มให้น ำปลอกนอก
สวมกลับและหมุนคลำยเกลียวถอนหัวเข็มออก 

 
4. ดึงปลอกพลำสติกด้ำนในออก และตรวจสอบกำรไหล

ของยำผ่ำนหัวเข็ม โดยหมุนปรับขนำดยำไปท่ี 2 ยูนิต 
แล้วกดฉีดยำ เพื่อไล่ฟองอำกำศ หำกเข็มปกติจะเห็น
หยดยำไหลออกจำกปลำยเข็ม ให้ท ำซ ้ำหำกครั้งแรก ไม่
มีหยดยำไหล 

 
 



7. ผลิตภัณฑ์

ขนาด รหัสสี ความยาวของเข็ม 
เส้นผ่าน

ศูนย์กลางเข็ม 

31G ม่วง 5 มล. 3/16 น้ิว 0.25 มล. 

32G เขียว 4 มล. 5/32 น้ิว 0.23 มล. 

8.กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ
ท ำให้ปรำศจำกเชื้อโดยกำรใช้ก๊ำซเอทิลีนออกไซด์ 

(ethylene oxide gas) ซ่ึงได้รับมำตรฐำนสำกล ISO 11135 
(Sterilization of health–care products–Ethylene oxide-
Requirements for the development, validation and routine 
control of a sterilization process for medical devices) 
10.การเก็บรักษา

• ให้เก็บในบรรจุภัณฑ์ที่ท ำกำรบรรจุมำโดยให้หลีกเลี่ยง
แสงแดด ควำมชื้น และอุณหภูมิท่ีร้อน

• ห้ำมเก็บในตู้เย็นหรือช่องแช่แข็ง
11.อายุผลิตภัณฑ์

มีอำยุ 5 ปี นับต้ังแต่วันผลิตจำกโรงงำน หรือสำมำรถดูได้ท่ี
ข้ำงกล่องผลิตภัณฑ์ 
12.ข้อควรระวัง

ก่อนใช้ให้ตรวจสอบทุกครั้งว่ำไม่มีเปิดออกของบรรจุภัณฑ์
หุ้มเข็มยังปิดสนิท 
13.ค าเตือน

- ไม่ควรน ำไปท ำให้ปรำศจำกเชื้อซ ้ำหรือใช้ซ ้ำ
- ให้ตรวจสอบทุกครั้งว่ำไม่มีเปิดออกของซองบรรจุภัณฑ์
ปลอกหุ้มหัวเข็มยังปิดสนิทแนบชิด หัวเข็มอยู่ในสภำพ
สมบูรณ์
- ใช้ได้ครั้งเดียว ไม่ควรน ำกลับมำใช้ซ ้ำและควรปิดปลอกหุ้ม

เข็มให้สนิทก่อนน ำไปท้ิง 

14.ดัชนีสัญลักษณ์

ผู้ผลิต 

เลขอ้ำงอิงกำรผลิต 

เดือน ปี ท่ีผลิต 

เดือน ปี ท่ีหมดอำยุ 

เลขอ้ำงอิง แคตำล็อค 

เก็บให้ห่ำงจำกแสงแดด 

ไม่มีสำรไพรโรเจน 

คู่มือแนะน ำในกำรใช้ 

ห้ำมน ำมำท ำให้ปรำศจำกเชื้อซ ้ำ 

ห้ำมใช้หำกบรรจุภัณฑ์ช ำรุด 

โปรดเก็บไว้ในท่ีแห้ง 

ข้อควรระวัง 

ห้ำมน ำมำใช้ซ ้ำ 

เครื่องมือแพทย์ 

ไม่มีส่วนประกอบของน ้ำยำง
ธรรมชำติ 

ท ำให้ปรำศจำกเชื้อโดยกำร 
ใช้ก๊ำซเอทิลีนออกไซด์ 

15.อ้างอิง
1) ISO 11608-2 : Needle – based injection systems

for medical use – Requirements and test methods Part 2 : 
Needles 

2) ISO 11135: Sterilization of health-care products
– Ethylene oxide -Requirements for development,
validation and routine control of sterilization process for
medical devices.

3) ISO 15223 -1: Medical devices – Symbols to be
used with medical device labels, labeling and information 
to be supplied – Part 1: General requirements 

4) ISO 14971: Medical Devices – Application of risk
management to medical devices. 

5) ISO 10993 -1: Biological evaluation of Medical
Devices - Part 1 – Evaluation and testing within a risk 
management process. 

6) ISO 14644-1: Cleanrooms and associated
controlled environments - Part 1: Classification of air 
cleanliness by particle concentration. 

7) ISO 11607-1 : Packaging for terminally sterilized
medical devices – Part 1 : Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems.
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