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ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี 
- กําหนดขอกําหนดสําหรับวิธีการทดสอบท่ีใชในการสรางหรือยืนยันระยะเวลา
ในการเพาะเช้ือท่ีลดลง (RIT) ซ่ึงส้ันกวาระยะเวลาในการเพาะเช้ือ 7 วัน 
ท่ีระบุไวในขอ 7.3.2 ตาม ISO 11138-1:2017 สําหรับตัวบงช้ีทางชีวภาพ 
ท่ีใชในการตรวจสอบกระบวนการทําใหปราศจากเช้ือดวยความรอนช้ืนหรือ
กระบวนการทําใหปราศจากเช้ือดวยเอทิลีนออกไซด (EO) 

หมายเหตุ สําหรับตัวบงชี้ทางชีวภาพท่ีใชสําหรับการทําใหปราศจากเช้ือดวยเอทิลีน
ออกไซด ระยะเวลาในการเพาะเช้ือท่ีลดลงใชไดกับกระบวนการท่ีใชเอทิลีน
ออกไซด 100% หรือกระบวนการท่ีใชการผสมเอทิลีนออกไซดโดยไมคํานึงถึง
ปริมาณผลิตภัณฑ 

- เหมาะสําหรับผูทําตัวบงช้ีทางชีวภาพ (BIs) และผูใชตัวบงช้ีทางชีวภาพ 
ท่ีตองการ สราง ตรวจสอบความใชได หรือยืนยันระยะเวลาในการเพาะเช้ือ 
ท่ีลดลงหากมีความจําเปนตามระบบคุณภาพ 

- ไมใชกับตัวบงช้ีทางชีวภาพท่ีใชในการตรวจสอบกระบวนการทําใหปราศจาก
เช้ือดวยความรอนแหง ฟอรมาลดีไฮดไอนํ้าท่ีอุณหภูมิตํ่า (LTSF) หรือ
ไฮโดรเจนเปอรออกไซดท่ีระเหย (VH2O2) 

หมายเหตุ วิธีการท่ีอธิบายไวในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ี เพ่ือการสราง
ระยะเวลาในการเพาะเช้ือท่ีลดลงสําหรับตัวบงช้ีทางชีวภาพท่ีใชใน 
การตรวจสอบการทําใหปราศจากเช้ือดวยความรอนช้ืน หรือกระบวนการทําให
ปราศจากเช้ือดวยเอทิลีนออกไซด อยางไรก็ตาม การใชวิธีการนี้เพ่ือสราง
ระยะเวลาในการเพาะเช้ือท่ีลดลงสําหรับตัวบงช้ีทางชีวภาพท่ีใชใน 
การตรวจสอบกระบวนการทําใหปราศจากเช้ือดวยความรอนแหง 
ฟอรมาลดีไฮดไอนํ้าท่ีอุณหภูมิตํ่า หรือไฮโดรเจนเปอรออกไซดท่ีระเหยขอมูล
การใชงานยังไมเพียงพอ ดังน้ันมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมน้ีไมครอบคลุม
กระบวนการทําใหปราศจากเชื้อดังกลาว 
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