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ขอมูลมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
แนบทายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

ช่ือมาตรฐาน : การทําใหปราศจากเช้ือของผลิตภัณฑสุขภาพ - เอทิลีนออกไซด - ขอกําหนด
เพ่ือการพัฒนา การตรวจสอบความใชได และการควบคุมประจําของ
กระบวนการการทําใหปราศจากเช้ือสําหรับเคร่ืองมือแพทย 
STERILIZATION OF HEALTH-CARE PRODUCTS - ETHYLENE OXIDE - 
REQUIREMENTS FOR THE DEVELOPMENT, VALIDATION AND 
ROUTINE CONTROL OF A STERILIZATION PROCESS FOR MEDICAL 
DEVICES 

มาตรฐานเลขท่ี : มอก. 2612-2568 

ผูจัดทํา : สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กรรมการวิชาการ : คณะกรรมการวิชาการรายสาขา คณะที่ 21 วัสดุ อุปกรณ และเคร่ืองมือแพทย 

ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- กําหนดข้ึนโดยรับ ISO 11135:2014+Amd.1:2018 Sterilization of 

health-care products — Ethylene oxide — Requirements for 
the development, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices มาใชโดยวิธีพิมพซ้ํา 
(reprinting) ในระดับเหมือนกันทุกประการ (identical) โดยใช ISO  
ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก 

- รวมถึง 
- กําหนดขอกําหนดสําหรับการพัฒนา การตรวจสอบความใชได และ 

การควบคุมประจําของกระบวนการการทําใหปราศจากเช้ือดวย 
เอทิลีนออกไซดสําหรับเคร่ืองมือแพทยท้ังในสภาพแวดลอมการผลิตใน
อุตสาหกรรมและในหนวยบริการสุขภาพ และรับรูถึงความเหมือนกันและ
ความแตกตางระหวางการประยุกตใชงานท้ังสองประเภท 
หมายเหตุ 1 ความเหมือนกันรวมถึงความจําเปนท่ัวไปในการมีระบบคุณภาพ 

การฝกอบรมพนักงาน และการดําเนินการดานความปลอดภัยที่
เหมาะสม ความแตกตางหลักเก่ียวของกับเง่ือนไขทางกายภาพ
และองคกรท่ีเฉพาะเจาะจงในหนวยบริการสุขภาพ และกับ
สภาพเร่ิมตนของเคร่ืองมือแพทยท่ีสามารถใชใหมท่ีนํามาทําให
ปราศจากเช้ือ 

หมายเหตุ 2 หนวยบริการสุขภาพแตกตางจากผูผลิตเคร่ืองมือแพทยใน 
ดานการออกแบบพ้ืนท่ีการประมวลผล อุปกรณท่ีใช และ 
การมีบุคลากรท่ีมีระดับการฝกอบรมและประสบการณที่



เหมาะสม ฟงกชันหลักของหนวยบริการสุขภาพคือการใหการ
ดูแลผูปวย การทําใหเคร่ืองมือแพทยปราศจากเช้ือเปนเพียง
หน่ึงในกิจกรรมมากมายท่ีดําเนินการเพ่ือสนับสนุนหนาท่ีน้ี 

หมายเหตุ 3 ในแงของสภาพเร่ิมตนของเคร่ืองมือแพทย ผูผลิตเคร่ืองมือ
แพทยมักทําใหเคร่ืองมือแพทยจํานวนมากที่มีลักษณะ
เหมือนกัน ซ่ึงผลิตจากวัสดุใหม ใหปราศจากเช้ือ ในทาง
กลับกัน หนวยบริการสุขภาพตองจัดการและประมวลผล 
ท้ังเคร่ืองมือแพทยใหมและเคร่ืองมือแพทยท่ีสามารถใชใหมท่ีมี
รายละเอียดแตกตางกันและมีระดับการปนเปอนทางชีวภาพท่ี
แตกตางกัน ดังนั้นจึงตองเผชิญกับความทาทายเพ่ิมเติม 
ในการทําความสะอาด ประเมิน จัดเตรียม และบรรจุเคร่ืองมือ
แพทยกอนท่ีจะทําใหปราศจากเช้ือ มาตรฐานผลิตภัณฑ 
อุตสาหกรรมนี้จึงไดระบุแนวทางและคําแนะนําท่ีเฉพาะเจาะจง
สําหรับหนวยบริการสุขภาพ 

หมายเหตุ 4 กาซเอทิลีนออกไซด (EO) และการผสมของกาซเอทิลีนออกไซด
เปนสารทําใหปราศจากเช้ือที่มีประสิทธิภาพ ซ่ึงใชหลักๆ 
สําหรับเคร่ืองมือแพทยท่ีไวตอความรอนและ/หรือความช้ืนท่ีไม
สามารถทําใหปราศจากเชื้อดวยความรอนและความช้ืน 

หมายเหตุ 5 แมวาขอบขายของมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี  
จํากัดเฉพาะเคร่ืองมือแพทย แตก็ระบุขอกําหนดและให
คําแนะนําท่ีสามารถนําไปใชกับผลิตภัณฑดานสุขภาพอ่ืนๆ ได 

- ไมรวมถึง 
- ไมไดกําหนดขอกําหนดสําหรับการพัฒนา การตรวจสอบความใชได  

การตรวจสอบความถูกตอง และการควบคุมประจําของกระบวนการในการ
ทําใหสิ่งท่ีเปนสาเหตุของโรคสมองเส่ือมเปนฟองนํ้า (spongiform 
encephalopathies) เชน โรคสแครป (scrapie) โรควัวบา (bovine 
spongiform encephalopathy) และโรคครอยเฟลด-จากอบ 
(Creutzfeldt-Jakob disease) หมดฤทธ์ิ ขอแนะนําเฉพาะไดถูกสรางขึ้น
ในบางประเทศสําหรับการประมวลผลวัสดุท่ีอาจปนเปอนกับส่ิงเหลานี้ 

หมายเหตุ ดู ISO 22442-1, ISO 22442-2 และ ISO 22442-3 
- ไมมีรายละเอียดขอกําหนดท่ีระบุสําหรับการระบุวาเคร่ืองมือแพทยใด 

ปราศเช้ือ 
หมายเหตุ ใหพิจารณาขอกําหนดระดับประเทศหรือระดับภูมิภาคท่ีระบุวา

เคร่ืองมือแพทยใด "ปราศจากเช้ือ" เชน EN 556–1 หรือ 
ANSI/AAMI ST67 



- ไมระบุระบบการบริหารงานคุณภาพในการควบคุมการผลิตเคร่ืองมือแพทย
ทุกข้ันตอน 

หมายเหตุ การปฏิบัติตามข้ันตอนดําเนินการท่ีไดกําหนดไวและจัดทําเปน
เอกสารอยางมีประสิทธิผลเปนส่ิงท่ีจําเปนในการพัฒนา  
การตรวจสอบความใชไดและการควบคุมประจําของกระบวนการ
การทําใหปราศจากเช้ือสําหรับเคร่ืองมือแพทย ข้ันตอนดําเนินการ
ดังกลาวน้ีมักจะถือเปนปจจัยของระบบการบริหารงานคุณภาพ 
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมฉบับนี้ ไมมีขอกําหนดเกี่ยวกับ
ระบบการบริหารงานคุณภาพท่ีสมบูรณท่ีใชในระหวางการทําหรือ
ทําซํ้า แตไดกําหนดปจจัยในระบบการบริหารงานคุณภาพท่ีจําเปน
ข้ันตํ่าสุดในการควบคุมกระบวนการการทําใหปราศจากเช้ือไวใน 
ขอตาง ๆ (โดยเฉพาะขอ 4.) ขอใหพิจารณามาตรฐานสําหรับระบบ
การจัดการคุณภาพ (ดู ISO 13485) ซ่ึงควบคุมทุกข้ันตอนของ 
การทําหรือทําซ้ําของเคร่ืองมือแพทย กฎระเบียบระดับชาติและ/
หรือระดับภูมิภาคท่ีเก่ียวกับการจัดหาเคร่ืองมือแพทยบางฉบับอาจ
กําหนดใหมีการใชระบบการบริหารงานคุณภาพท่ีสมบูรณและมีการ
ประเมินโดยบุคคลท่ีสาม 

- ไมระบุขอกําหนดเก่ียวกับความปลอดภัยทางอาชีวอนามัยท่ีเก่ียวของกับการ
ออกแบบและการทํางานของส่ิงอํานวยความสะดวกในการทําใหปราศจาก
เช้ือดวย EO 
หมายเหตุ 1 สารสนเทศท่ีเก่ียวกับความปลอดภัยเพ่ิมเติม ใหดูตัวอยางใน

บรรณานุกรม หรืออาจดูจากกฎระเบียบระดับชาติหรือระดับ
ภูมิภาค 

หมายเหตุ 2 EO เปนสารพิษ ไวไฟ และระเบิดได ใหพิจารณาถึงกฎระเบียบ
เก่ียวกับความปลอดภัยในการเคล่ือนยายและสถานท่ีท่ีใช EO ท่ี
อาจมีใชอยูในบางประเทศ 

- ไมครอบคลุมถึงการทําใหปราศจากเช้ือโดยการฉีด EO หรือสารผสมของ EO 
เขาไปในภาชนะบรรจุผลิตภัณฑแตละอันโดยตรง หรือกระบวนการการทําให
ปราศจากเช้ือแบบตอเน่ือง 

หมายเหตุ ดู ISO 14937 สําหรับกระบวนการเหลานี้ 
- ไมครอบคลุมถึงวิธีวิเคราะหเพ่ือการหาระดับ EO ท่ีตกคางและ/หรือผลผลิตท่ี

เกิดจากปฏิกิริยาของ EO 
หมายเหตุ 1 ขอมูลนอกจากน้ี ดู ISO 10993-7 
หมายเหตุ 2 ใหพิจารณาถึงกฎระเบียบท่ีอาจมีอยูซ่ึงระบุระดับสูงสุดของ EO 

ท่ีตกคางบนหรือท่ีตกคางในเคร่ืองมือแพทยและผลิตภัณฑ 
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