
'1>�@0�1>#1/�อB!2@ห�11/ 
N1ANอ�  � @ห% /@!1�@%(ล>!.?��์อB!2@ห�11/  อ?ล@2P!N/อ1์2 @ห1?&Q�OQ%�@1QหO2@1ล>ล@0 

#@�หลอ NลAอ   @Oล>2 @ห1?&อB'�1�์#@�N.2?��11/  NลN/  1  �@1!1/�2อ&2@1#?N2�? R O�อ�อ?ล@2P!N/อ1์
#?N(N@%�@1�N@N�AOอ O/0ห/Oอ%@N�O1� ?% 

พ.0.  2567 
 

 

โ 0ท?่เ�็นก@1./คว1ก @หน /@!1�@น ล>!.?��์อุ!.@หก11/  อ?ล@2P!N/อ1์2 @ห1?&Q�OQ%�@1QหO
2@1ล>ล@0#@�หลอ NลAอ   @Oล>2 @ห1?&อB'�1�์#@�N.2?��11/  NลN/  1  �@1!1/�2อ&2@1#?N2�? R O�อ�
อ?ล@2P!N/อ1์#?N(N@%�@1�N@N�AOอ O/0ห/Oอ%@N�O1� ?% 

อ@0?0อ @%@�!@/ค/@/Q%/@!1@  15  OหN�พ1>1@�&?ญญ?!>/@!1�@%(ล>!.?��์อB!2@ห�11/   
พ.0.  2511  �@N�O�OR�Nพ>N/N!>/P 0พ1>1@�&?ญญ?!>/@!1�@%(ล>!.?��์อB!2@ห�11/  (�&?&#?N  7)    
พ.0.  2558  1?�/%!1?/N@�@1�1>#1/�อB!2@ห�11/  �@�ออ�'1>�@0!@/�OอN2%อ�อ�ค�>�11/�@1
/@!1�@%(ล>!.?��์อB!2@ห�11/R/O   ?�%?O 

�Oอ 1 '1>�@0%?ON1?0�/N@  <'1>�@0�1>#1/�อB!2@ห�11/  N1ANอ�  � @ห% /@!1�@%(ล>!.?��์ 
อB!2@ห�11/  อ?ล@2P!N/อ1์2 @ห1?&Q�OQ%�@1QหO2@1ล>ล@0#@�หลอ NลAอ   @Oล>2 @ห1?&อB'�1�์#@�N.2?��11/  
NลN/  1  �@1!1/�2อ&2@1#?N2�? R O�อ�อ?ล@2P!N/อ1์#?N(N@%�@1�N@N�AOอ O/0ห/Oอ%@N�O1� ?%  พ.0.  2567= 

�Oอ 2 '1>�@0%?OQหO/?(ล%?&O!N/?%"? �@�/?%'1>�@0Q%1@��>��@%BN&�1@N'็%!O%R' 

�Oอ 3 QหO� @ห% /@!1�@%(ล>!.?��์อB!2@ห�11/  อ?ล@2P!N/อ1์2 @ห1?&Q�OQ%�@1QหO2@1ล>ล@0
#@�หลอ NลAอ   @Oล>2 @ห1?&อB'�1�์#@�N.2?��11/  NลN/  1  �@1!1/�2อ&2@1#?N2�? R O�อ�อ?ล@2P!N/อ1์
#?N(N@%�@1�N@N�AOอ O/0ห/Oอ%@N�O1� ?%  /@!1�@%Nล�#?N  /อก.  4376  เล่/  1 - 2567  R/O   ?�/?1@0ล>Nอ?0 
#O@0'1>�@0%?O 

 

'1>�@0  �  /?%#?N  2๗  $?%/@ค/  พ.0.  2567 

Nอ�%?�  พ1Oอ/พ?%$B ์
1?�/%!1?/N@�@1�1>#1/�อB!2@ห�11/ 

หนา  ๓๑
เลม   ๑๔๒ ตอนพิเศษ   ๑๕๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   มีนาคม   ๒๕๖๘



ขอมูลมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
แนบทายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

ช่ือมาตรฐาน : อีลาสโตเมอรสําหรับใชในการใหสารละลายทางหลอดเลือดดําและ 
สําหรับอุปกรณทางเภสัชกรรม เลม 1  การตรวจสอบสารท่ีสกัดไดของ 
อีลาสโตเมอรท่ีผานการฆาเช้ือดวยหมอน่ึงแรงดัน 
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กรรมการวิชาการ : คณะกรรมการวิชาการรายสาขา คณะที่ 20 เภสัชภัณฑ 

ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- เปนสวนหนึ่งของ ISO 8871 กําหนดขั้นตอนในการจําแนกประเภท 
อีลาสโตเมอรสําหรับบรรจุภัณฑปฐมภูมิและอุปกรณทางการแพทยท่ีใชสัมผัส
โดยตรงกับสารเตรียมสําหรับการใชทางหลอดเลือดดํา รวมถึงสารเตรียม 
ท่ีเปนของเหลว และสารเตรียมแบบแหงซ่ึงจะตองทําละลายกอนใชงาน 

- ระบุชุดวิธีทดสอบเปรียบเทียบสําหรับการประเมินทางเคมี โดยการหาสาร 
ท่ีสกัดไดของอีลาสโตเมอรท่ีผานการฆาเช้ือดวยหมอน่ึงแรงดัน (ดูขอ 4) และ
อธิบายการใชงานท่ีหลากหลายสําหรับอีลาสโมเตอร มิติและลักษณะ 
การทํางานไดระบุไวในมาตรฐานระหวางประเทศท่ีเก่ียวของ ขอกําหนด
คุณสมบัติท่ีระบุไวในมาตรฐานฉบับนี้ ถือเปนขอกําหนดข้ันตํ่า 

- สามารถใชไดกับประเภทของอีลาสโตเมอรท่ีกําหนดในขอ 3 อยางไรก็ตาม 
ขอกําหนดเฉพาะอ่ืนไดระบุไวในมาตรฐานระหวางประเทศท่ีเก่ียวของ 
กับรายการหรืออุปกรณท่ีระบุไวในขอ 3 
- อีลาสโตเมอรสําหรับหลอดฉีดยาเปลาสําหรับการใชงานคร้ังเดียวไมรวมอยู
ในขอบขายของมาตรฐานฉบับน้ี เน่ืองจากช้ินสวนดังกลาวไมไดสัมผัสกับ
สารเตรียมท่ีฉีดเปนเวลานาน 

- การศึกษาความเขากันไดของอีลาสโตเมอรกับสารละลายท่ีเตรียมไวเพ่ือใช
งานตองดําเนินการกอนท่ีจะไดรับการอนุมัติสําหรับการใชงานข้ันสุดทาย 
อยางไรก็ตาม มาตรฐานฉบับน้ีไมไดระบุวิธีการศึกษาความเขากันได 
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