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ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- ใหขอแนะนําสําหรับการเลือก การใช และการแปลผลจากการใชตัวบงช้ีทาง
ชีวภาพในการพัฒนา การตรวจสอบความใชไดของวิธี และการตรวจสอบ
ประจําวันของกระบวนการทําใหปราศจากเช้ือ  

- ไมพิจารณากระบวนการท่ีพึงพาการกําจัดจุลินทรียดวยแรงดันกล เชน การ
กรอง  

- ไมสามารถใชรวมกับกระบวนการท่ีใชเคร่ืองลางและฆาเช้ือทางการแพทย  
หรือการชะลางและการลางของทอดวยไอนํ้า 

- ไมระบุขอกําหนดสําหรับการเลือกและการใชตัวบงช้ีทางชีวภาพท่ีมี
จุดประสงคเพ่ือตรวจสอบกระบวนการท่ีใชไฮโดรเจนเปอรออกไซดท่ี
กลายเปนไอสําหรับเคร่ืองแยกสภาพแวดลอม (isolator) และหองเพ่ือลด
การปนเปอนทางชีวภาพท่ีความดันบรรยากาศ  

- ไมใชกับกระบวนการทําใหปราศจากเช้ือดวยการแชในของเหลว 

เน้ือหาประกอบดวย : บทนํา ขอบขาย เอกสารอางอิง บทนิยาม ท่ัวไป ลักษณะของตัวบงชี้ทาง
ชีวภาพ การเลือกผูขาย ตัวบงช้ีทางชีวภาพในการพัฒนากระบวนการ ตัวบงช้ี
ทางชีวภาพในการตรวจสอบความใชไดของวิธีการทําใหปราศจากเช้ือ ตัวบงช้ี
ทางชีวภาพในการตรวจสอบประจําวัน การแปลผลและเกณฑการยอมรับ การ
ใชมาตรฐานตัวบงช้ีทางชีวภาพ เง่ือนไขการเพาะเล้ียง ขอพิจารณาบุคคลท่ี 3 
การฝกอบรมบุคลากร การจัดเก็บและการจัดการ การกําจัดตัวช้ีวัดทางชีวภาพ 
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