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ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี กําหนดการทดสอบการปลอยมลพิษของ

สารอินทรียระเหยท่ีปลอยจากทางเดินกาซของเคร่ืองมือแพทย ช้ินสวนหรือ
อุปกรณเสริมท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือดูแลระบบทางเดินหายใจหรือใหสาร 
ผานทางทอทางเดินหายใจไปยังผูปวยในทุกสภาพแวดลอม การทดสอบใน
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือวัดปริมาณการปลอย
สารอินทรียระเหยท่ีถูกเติมเขาไปในกระแสกาซสําหรับทางเดินหายใจ 
ผานอุปกรณของทางเดินกาซ และกําหนดเกณฑการยอมรับสําหรับ 
การทดสอบขางตน 

หมายเหตุ การปลอยกาซมลพิษจากสารอินทรียระเหย ประกอบไปดวย 
การปลอยมลพิษสารประกอบอินทรียระเหยงาย (Volatile 
Organic Compounds: VOCs), สารประกอบอินทรียก่ึงระเหย 
(Semi-Volatile Organic Compounds: SVOCs) 
และสารประกอบอินทรียท่ีระเหยงายมาก (Very Volatile 
Organic Compounds: VVOCs) 

- พิจารณาถึงการปนเปอนท่ีอาจเกิดข้ึนกับกระแสกาซท่ีเกิดจากทางเดินกาซ 
ของเคร่ืองมือแพทย หรืออุปกรณเสริมซึ่งจะถูกสงตอไปยังผูปวย 

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



- 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),  
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อรูปตัว
วาย (Y-pieces) ตลอดจนทุกรายการอุปกรณเสริมสําหรับการหายใจ 
ท่ีใช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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 

- มีวัตถุประสงคใหอานรวมกับ ISO 18562-1 
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