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แนบทายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

ช่ือมาตรฐาน : การประเมินความเขากันไดทางชีวภาพของทางเดินกาซสําหรับหายใจ 
ในการดูแลสุขภาพ เลม 1 : การประเมินและการทดสอบภายใตวิธีการจัดการ
ความเส่ียง 
BIOCOMPATIBILITY EVALUATION OF BREATHING GAS PATHWAYS 
IN HEALTHCARE APPLICATIONS - PART 1 : EVALUATION AND 
TESTING WITHIN A RISK MANAGEMENT PROCESS 

มาตรฐานเลขท่ี : มอก. 3784 เลม 1−2567 

ผูจัดทํา : สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กรรมการวิชาการ : - 

ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- กําหนดหลักเกณฑท่ัวไปท่ีใชในการประเมินทางชีวภาพภายใตวิธีการจัดการ

ความเส่ียงของทางเดินกาซของเคร่ืองมือแพทย ช้ินสวนหรืออุปกรณเสริมท่ีมี
วัตถุประสงคเพ่ือดูแลระบบทางเดินหายใจ หรือ ใหสารผานทอ 
ทางเดินหายใจไปยังผูปวยในทุกสภาพแวดลอม การจัดประเภทของ 
ทางเดินกาซโดยพิจารณาตามลักษณะและระยะเวลาท่ีสัมผัสกับกระแสกาซ 
การประเมินโดยใชขอมูลท่ีเก่ียวของจากแหลงท่ีมาทั้งหมด การบงช้ีชุดขอมูล
ท่ียังไมครบถวนบนพ้ืนฐานของการวิเคราะหความเส่ียง การบงช้ีชุดขอมูล
เพ่ิมเติมท่ีจําเปนในการวิเคราะหความปลอดภัยทางชีวภาพของทางเดินกาซ 
และแนวทางการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพของทางเดินกาซ 

- ครอบคลุมหลักเกณฑท่ัวไปท่ีเก่ียวกับการประเมินความเขากันไดทางชีวภาพ
ของวัสดุเคร่ืองมือแพทยซ่ึงประกอบเปนทางเดินกาซในภาวะการใชงานปกติ
และเง่ือนไขปกติ มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ีไมครอบคลุมความเส่ียง
ทางชีวภาพท่ีเกิดข้ึนจากความเสียหายของเคร่ืองมือแพทย ซ่ึงมาตรฐาน 
เลมอ่ืน ๆ ในอนุกรมของ ISO 18562 ครอบคลุมเฉพาะการทดสอบท่ี
เก่ียวกับสารท่ีอาจเปนอันตรายซ่ึงถูกเติมลงในกระแสกาซท่ีใชสําหรับหายใจ 
และกําหนดเกณฑการยอมรับสําหรับสารเหลาน้ี 

- พิจารณาถึงการปนเปอนท่ีอาจเกิดข้ึนของกระแสกาซท่ีเกิดจากทางเดินกาซ
ภายในเคร่ืองมือแพทยซ่ึงอาจสงตอไปยังผูปวย 

- มีวัตถุประสงคใหใชกับเคร่ืองมือแพทยท่ีมีอายุการใชงานตามท่ีกําหนดไว 
เม่ือใชงานตามคําแนะนําการใชงานซ่ึงรวมถึงการเส่ือมสภาพท่ีเกิดข้ึนจาก
การสัมผัสกับสภาวะส่ิงแวดลอม ตลอดจนการเส่ือมสภาพจากการ 
ทําความสะอาด การฆาเช้ือ และการทําใหปราศจากเช้ือ นอกจากน้ียังรวมถึง
การปฏิบัติหรือการละเวนการปฏิบัติ (การละเลย) จากผูใชซึ่งนําไปสูผลลัพธ



ท่ีไมไดต้ังใจ หรือไมไดคาดหวังไว (ขอผิดพลาดในการใชงาน) ท้ังนี้ไมรวมถึง
การปฏิบัติหรือการละเวนการปฏิบัติโดยตั้งใจฝาฝนคําแนะนําการใชงานและ
อยูนอกเหนือการควบคุมความเส่ียงท่ีเหมาะสมตามท่ีผูผลิตออกแบบไว 

- ไมพิจารณาถึงการประเมินทางชีวภาพของพ้ืนผิวเคร่ืองมือแพทยท่ีมี 
การสัมผัสโดยตรงกับผูปวยหรือผูใช ซ่ึงขอกําหนดสําหรับพ้ืนผิวท่ีมี 
การสัมผัสโดยตรงกับผูปวยใหอางอิงตามอนุกรม ISO 10993 

- เคร่ืองมือแพทย ช้ินสวนหรืออุปกรณเสริมท่ีประกอบไปดวยทางเดินกาซ 
ท่ีกลาวถึงในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี รวมถึงแตไมจํากัดเพียง 
เคร่ืองชวยหายใจ (ventilators), เคร่ืองดมยาสลบ (anaesthesia 
workstations) (รวมท้ังเคร่ืองผสมกาซ (gas mixers), ระบบนํากาซ 
สูผูปวย (breathing systems), อุปกรณลดการสูญเสียกาซออกซิเจน 
(oxygen conserving equipment), เคร่ืองผลิตออกซิเจน (oxygen 
concentrators), เคร่ืองพนละอองยา (nebulizers), ชุดสายยางแรงดันตํ่า 
(low-pressure hose assemblies), เคร่ืองทําความช้ืน (humidifiers), 
เคร่ืองแลกเปล่ียนความรอนและความช้ืน (heat and moisture 
exchangers), เคร่ืองตรวจวัดสถานะกาซสําหรับการหายใจ (respiratory 
gas monitors), เคร่ืองตรวจวัดการหายใจ (respiration monitors), 
หนากาก (masks), อุปกรณปองกันทางเดินหายใจสวนบุคคล (medical 
respiratory personal protective equipment), ทอใสปาก (mouth 
pieces), ชุดชวยหายใจ (resuscitators), ทอหายใจ (breathing tubes), 
ตัวกรองระบบชวยหายใจ (breathing system filters) และ ขอตอรูป 
ตัววาย (Y-pieces) ตลอดจนทุกรายการอุปกรณเสริมสําหรับการหายใจที่ใช
รวมกับเคร่ืองมือแพทย  ตูอบเด็กทารก รวมถึงท่ีนอน (mattress) และ
พ้ืนผิวภายในของเคร่ืองคลุมใหออกซิเจน (oxygen hood) ซ่ึงจัดเปน
ทางเดินกาซใหพิจารณาตามมาตรฐานน้ี 

- ไมพิจารณาถึงการปนเปอนท่ีมีอยูแลวในกาซซ่ึงปนเปอนมาจากแหลงกําเนิด
กาซ ในขณะท่ีเคร่ืองมือแพทยใชงานตามปกติ  

- ตัวอยางการปนเปอนที่เขาสูเคร่ืองมือแพทยท่ีมาจากแหลงกําเนิดกาซ 
เชน ระบบทอสงกาซทางการแพทย (รวมถึงวาลวกันกลับในทอจายกาซ) 
ซ่ึงเปนทางออกของอุปกรณควบคุมความดันท่ีเช่ือมตอหรือรวมอยูกับ 
ถังบรรจุกาซทางการแพทย, หรืออากาศภายนอกท่ีเขาไปในเคร่ืองมือแพทย 
จะไมไดรับการพิจารณาในอนุกรม ISO 18562 

เน้ือหาประกอบดวย : บทนํา ขอบขาย เอกสารอางอิง บทนิยาม หลักการท่ัวไป การปนเปอนของ
กาซท่ีใชหายใจจากทางเดินกาซ การจัดกลุมผูปวย การกําหนดขีดจํากัดท่ี
ยอมรับได การวิเคราะหความเส่ียงและประโยชน การประเมินความเขากันได
ของเคร่ืองมือแพทย ภาคผนวก และบรรณานุกรม 
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