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ขอมูลมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
แนบทายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

ช่ือมาตรฐาน : ขอกําหนดดานความปลอดภัยของบริภัณฑไฟฟาสําหรับการวัด การควบคุม 
และท่ีใชในหองปฏิบัติการ เลม 2(040) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับ 
เคร่ืองทําใหปลอดเช้ือและเคร่ืองลางฆาเช้ือ ใชสําหรับเตรียมวัสดุทางการแพทย 
SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR 
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE PART 2-040: 
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR STERILIZERS AND WASHER-
DISINFECTORS USED TO TREAT MEDICAL MATERIALS 

มาตรฐานเลขท่ี : มอก. 61010 เลม 2(040)-2567 

ผูจัดทํา : สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กรรมการวิชาการ : คณะกรรมการวิชาการรายสาขา คณะที่ 15 การวัดและการทดสอบดานไฟฟา 

ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- ใหเปนไปตามท่ีกําหนดใน มอก. 61010 เลม 1 ขอ 1 ยกเวนขอตอไปน้ี 
- บริภัณฑท่ีอยูในขอบขาย 
- แทนขอความ :  
- ใหแทนขอความท้ังหมดดวยขอความตอไปน้ี :  
- ระบุขอกําหนดดานความปลอดภัยสําหรับบริภัณฑไฟฟาท่ีมีเจตนาเพ่ือ 

การทําใหปลอดเช้ือ (sterilization) การลาง (washing) และการฆาเช้ือ 
(disinfection) ของวัสดุทางการแพทยในดานการแพทย สัตวแพทย 
เภสัชกรรม และหองปฏิบัติการ เม่ือใชงานในสภาพแวดลอมขอ 1.4 

- ตัวอยางบริภัณฑดังกลาวมีดังตอไปนี้ 
ก) เคร่ืองทําใหปลอดเช้ือและเคร่ืองฆาเช้ือ (sterilizer and disinfector) 

ท่ีใชไอนํ้าและ/หรือนํ้ารอนเปนตัวทําใหปราศจากเช้ือ (sterilant) 
ข) เคร่ืองทําใหปลอดเช้ือและเคร่ืองฆาเช้ือท่ีใชกาซพิษ ละอองลอยพิษ 

(toxic aerosol) หรือไอพิษ เปนตัวทําใหปราศจากเช้ือ  
ค) เคร่ืองทําใหปลอดเช้ือและเคร่ืองฆาเช้ือท่ีใชลมรอนหรือกาซเฉ่ือยรอน 

เปนตัวทําใหปราศจากเชื้อ และ 
ง) เคร่ืองลางฆาเช้ือ (washer-disinfector) 

- บริภัณฑท่ีไมอยูในขอบขาย 
- เพ่ิมเติมขอความ :  
- ใหเพ่ิมหมายเหตุของขอ ฉ) ดังน้ี :  

  



หมายเหตุ IEC 60601-1:2005, 3.63, นิยามของ “บริภัณฑไฟฟาทางการแพทย” มีดังน้ี 
(หมายเหตุท่ีระบุไวจะถูกละเวน) 
บริภัณฑไฟฟาท่ีมีสวนท่ีใชงาน หรือการถายโอนพลังงานไปท่ีผูปวยหรือ 
จากผูปวย หรือการตรวจวัดการถายโอนพลังงานไปท่ีผูปวยหรือจากผูปวย 
และเปนดังน้ี 
ก) มีการเช่ือมตอกับแหลงจายไฟฟาประธานเฉพาะ ไมเกินหน่ึงแหลงจาย และ 
ข) ผูผลิตมีเจตนาใหใชงาน 

1) ในการวินิจฉัย การบําบัดรักษา หรือการเฝาสังเกตผูปวย หรือ 
2) สําหรับการชดเชย หรือการบรรเทาโรค การบาดเจ็บ หรือทุพพลภาพ 

- เพ่ิมเติมขอความ :  
- ใหเพ่ิมยอหนาท่ีสองใหมหลังรายการ ดวยขอความตอไปน้ี :  
- ไมครอบคลุมประเภทของบริภัณฑตอไปน้ี 

กก) บริภัณฑสําหรับใชในบรรยากาศท่ีเปนอันตราย (ดูที่ IEC 60079) 
อยางไรก็ตาม มาตรฐานนี้ 
ใชไดกับบรรยากาศท่ีสรางข้ึนภายในบริภัณฑ โดยสารท่ีทําให 
ปราศจากเช้ือซ่ึงสามารถติดไฟได (flammable sterilizing agent) 
(ดูขอ 13.2.101 และ 13.2.102) 

ขข) บริภัณฑท่ีใชในหองปฏิบัติการสําหรับทําความรอนวัสดุ โดยมีเจตนาอื่น
นอกจากการทําใหปลอดเช้ือ หรือการฆาเช้ือ (ดูท่ี IEC 61010-2-010) 

คค) บริภัณฑสําหรับซักลาง (laundry equipment) (ดูท่ี IEC 60335-2-4 
IEC 60335-2-7 IEC 60335-2-11 และ ISO 10472) เวนแตเปน
บริภัณฑท่ีออกแบบสําหรับการฆาเช้ือวัสดุทางการแพทย 

งง) เคร่ืองลางจาน (dishwasher) (ดูท่ี IEC 60335-2-5 และ 
IEC 60335-2-58) 

- วัตถุประสงค 
รายละเอียดใหเปนไปตาม IEC 61010-2-040:2020 ขอ 1.2 

เน้ือหาประกอบดวย : บทท่ัวไป ขอบขายและวัตถุประสงค เอกสารอางอิง บทนิยาม การทดสอบ 
การทําเคร่ืองหมายและการจัดทําเอกสาร การปองกันอันตรายจาก 
การช็อกไฟฟา การปองกันอันตรายทางกลและอันตรายท่ีเก่ียวของกับฟงกชัน
ทางกล ความทนทานความเคนทางกล การปองกันอันตรายจาก 
การแพรกระจายของไฟ ขีดจํากัดอุณหภูมิและความทนทานความรอน 
ของบริภัณฑ การปองกันอันตรายจากของไหลและส่ิงแปลกปลอม 
ท่ีเปนของแข็ง การปองกันอันตรายจากการแผรังสี รวมไปถึงแหลงกําเนิด
เลเซอร และจากความดันคล่ืนเสียงและคล่ืนเสียงความถ่ีสูง การปองกัน
อันตรายจากการแพรกระจายของกาซ สสาร และการจุดระเบิดทั้ง 
จากภายนอกและภายใน สวนประกอบและช้ินสวนยอย การปองกันอันตราย
โดยวิธีอินเตอรล็อก อันตรายท่ีเกิดจากการใชงาน การประเมินความเสี่ยง 
และภาคผนวก 
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