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ขนาดเล็ก 
BIOCOMPATIBILITY EVALUATION OF BREATHING GAS PATHWAYS 
IN HEALTHCARE APPLICATIONS - PART 2 : TESTS FOR EMISSIONS 
OF PARTICULATE MATTER 
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ผูจัดทํา : สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กรรมการวิชาการ : - 

ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- กําหนดการทดสอบการปลอยมลพิษของอนุภาคขนาดเล็กท่ีปลอยจากทางเดิน

กาซของเคร่ืองมือแพทย ช้ินสวนหรืออุปกรณเสริมท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือดูแล
ระบบทางเดินหายใจ หรือใหสารผานทางทอทางเดินหายใจไปยังผูปวยใน 
ทุกสภาพแวดลอม การทดสอบของมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้มี
วัตถุประสงคเพ่ือวัดปริมาณอนุภาคท่ีมีขนาดเสนผานศูนยกลางต้ังแต 
0.25 µm ถึง 10 µm ท่ีถูกปลอยจากเคร่ืองมือแพทย ช้ินสวนหรืออุปกรณเสริม
เขาสูกระแสกาซท่ีสามารถหายใจเขาไปได มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี
กําหนดเกณฑการยอมรับสําหรับการทดสอบขางตน ซ่ึงจะไมพิจารณาถึงอนุภาค
ขนาดนาโนเมตร ซ่ึงมีขอมูลไมเพียงพอในการกําหนดขีดจํากัดท่ียอมใหสัมผัสได
สําหรับอนุภาคท่ีมีขนาดเสนผานศูนยกลางนอยกวา 0.25 µm  

- ไมพิจารณาถึงอนุภาคท่ีมีขนาดเสนผานศูนยกลางใหญกวา 10 µm 
ซ่ึงอนุภาคเหลาน้ีจะถูกสะสมอยูในโพรงจมูก  ท้ังน้ีอาจจําเปนตองมีขอมูล
เพ่ิมเติมสําหรับเคร่ืองมือแพทยหรืออุปกรณเสริมท่ีวางผานโพรงจมูก ซ่ึงอยู
นอกขอบขายของมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี แตอาจถูกกําหนดโดย
หนวยงานผูมีอํานาจหนาท่ีรับผิดชอบ 

- จึงใชแนวทางเชนเดียวกันกับสํานักงานปกปองส่ิงแวดลอมสหรัฐอเมริกา 
(EPA) ในการกําหนดขีดจํากัดตามขนาดอนุภาคเทาน้ัน ไมพิจารณาถึง
คุณสมบัติทางเคมี 

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



- ใชกับเคร่ืองมือแพทยท่ีมีอายุการใชงานตามที่กําหนดไวในภาวะการใชงาน
ปกติ และใหพิจารณารวมถึงผลกระทบจากการทํางานในกระบวนการตาง ๆ 
ท่ีกําหนดไว  

- ไมพิจารณาถึงการประเมินทางชีวภาพของอนุภาคท่ีถูกปลอยออกมาโดย
ต้ังใจจากเคร่ืองพนละอองยา (เชน สารท่ีใชรักษาโรค) 

- ไมพิจารณาถึงการประเมินทางชีวภาพของพ้ืนผิวของเคร่ืองมือแพทยท่ีมีการ
สัมผัสโดยตรงกับผูปวย ซ่ึงขอกําหนดสําหรับพ้ืนผิวท่ีมีการสัมผัสโดยตรงกับ
ผูปวยใหอางอิงตามอนุกรม ISO 10993 

- เคร่ืองมือแพทย ช้ินสวนหรืออุปกรณเสริมท่ีประกอบไปดวยทางเดินกาซท่ี
กลาวถึงในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี รวมถึงแตไมจํากัดเพียง 
เคร่ืองชวยหายใจ (ventilators), เคร่ืองดมยาสลบ (anaesthesia 
workstations) (รวมท้ังเคร่ืองผสมกาซ (gas mixers)), ระบบนํากาซสู
ผูปวย (breathing systems), อุปกรณลดการสูญเสียกาซออกซิเจน 
(oxygen conserving equipment), เคร่ืองผลิตออกซิเจน (oxygen 
concentrators), เคร่ืองพนละอองยา (nebulizers), ชุดสายยางแรงดันตํ่า 
(low-pressure hose assemblies), เคร่ืองทําความช้ืน (humidifiers), 
เคร่ืองแลกเปลี่ยนความร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อรูปตัว
วาย (Y-pieces) ตลอดจนทุกรายการอุปกรณเสริมสําหรับการหายใจท่ีใช
รวมกับเคร่ืองมือแพทย ตูอบเด็กทารก รวมถึงท่ีนอน (mattress) และพ้ืนผิว
ภายในของเคร่ืองคลุมใหออกซิเจน (oxygen hood) ซึ่งจัดเปนทางเดินกาซ
ใหพิจารณาตามมาตรฐานน้ี 

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

- ตัวอยางการปนเปอนท่ีเข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 
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