
EN ISO 17664:2004:   
ขอ้มูลในการจดัเตรยีมเพื"อการดําเนนิการสําหรบัอุปกรณท์างการแพทยท์ี"สามารถทําใ
หป้ราศจากเชื2อซํ2า  

____________________________________________________________________________ 

วันที�: 27 กรกฎาคม 2553  หนา้ 1/2 

  
บรษิทัผูผ้ลติ: Wagner GmbH Munich  วธิกีาร: ขอ้แนะนําในการดําเนนิการใหม่  สญัลกัษณ:์  ไมม่ขีอ้มลู 

  
ผลติภณัฑ:์   กลอ่งบรรจุสําหรับการทําใหป้ราศจากเชื<อ SteriSet (ทกุประเภท) 
  

คําเตอืน: เมื�อ เลือกนํ< ายาทําความสะอาดและสารฆ่าเชื<อและวิธีการต่างๆ จะตอ้งใหค้วามใส่ใจเป็นพิเศษ 
ตอ่ความทนของอะลมูเินยีมและสิ�งตา่งๆ ตอ่ไปนี<: 
υ นํ<ายาทําความสะอาดที�เลอืกจะตอ้งเหมาะสมตอ่คณุภาพของนํ2าที"ม ี

(โปรดดขูอ้แนะนําในการใชส้ําหรับรายละเอยีดเพิ�มเตมิ) 
υ อยา่ใชนํ้<ายาทําความสะอาดที�มฟีอง (ผง) หรอืแปรงขดัโลหะหรอืสิ�งที�คลา้ยกนั 
υ การลา้งอยา่งทั�วถงึจะตอ้งกําจัดนํ<ายาทําความสะอาดที�ตกคา้งออกทั <งหมด 
υ ควรทําใหส้ว่นตา่งๆ แหง้ใหท้ั�วหลงัจากการทําความสะอาด/การฆา่เชื<อ  
 

สําหรับการเตรยีมนํ2ารอ้น (> 60 oC กลา่วคอืสําหรับการฆา่เชื<อดว้ยความรอ้น) จะตอ้งใชนํ้<าที�ขจดัเกลอื 
ออกท ั2งหมด (นํ<าประปาหรอืนํ<าออ่นที�มอีณุหภมู ิ> 60 oC อาจทําใหอ้ะลมูเินยีมสกึกรอ่น) 
 

ทําใหป้ราศจากเชื2อดว้ยรอบกระบวนการของไอนํ2าสญุญากาศที"ไดม้าตรฐานเทา่น ั2น (กลา่วคอืตาม 
EN 285)  
 

ขอ้จํากัดของ 
การดําเนนิการใหม่: 

มคีวามสําคญัโดยเฉพาะอยา่งยิ"งเมื"อนําภาชนะบรรจใุหมม่าสูก่ารบรกิาร (“ลา้งใน”): การลา้ง/ฆา่เชื<อ 
และ/หรอืกระบวนการทําใหป้ราศจากเชื<อเร็วเกนิไปหลังจากแต่ละขั <นตอนอาจก่อใหเ้กดิความเสยีหายต่อ 
พื<นผวิของอะลมูเินียม "ที�ยังไมไ่ดใ้ชง้าน" (ใหม)่ ได ้ดังนั<นจงึขอแนะนําวา่ สําหรบัรอบกระบวนการ 3 
รอบแรก จะตอ้งหยุดพักเป็นเวลา 24 ชั�วโมงระหวา่งขั <นตอนแต่ละขั <น หลังจากนี<จงึสามารถดําเนินการ 
ใหมอ่ยา่งถกูตอ้งในรอบกระบวนการตามปกต ิ
 
การสิ<นสดุอายกุารบรกิารมกัเกี�ยวขอ้งกบัการใชง้านในทางที�ผดิในเชงิกลหรอืความเสยีหายตา่งๆซึ�งสามารถ 
ระบใุนระหวา่งการควบคมุฟังกช์ั�นที�กําหนด (โปรดด ูขอ้แนะนําในการใชง้าน) 

 

ขอ้แนะนํา 
ประเด็นของการใชง้าน: หลงัจากที�เอาซลีออกแลว้ ใหเ้ปิดสลกัของฝาปิดท ั2งสองขา้งแลว้ยกฝาปิดขึ<นตรงๆ 

(หา้มเปิด/ยกเพยีงดา้นเดยีว) 
การบรรจแุละการขนสง่ 
 
โปรดด ูเรื�อง “การเก็บรักษา” ในหนา้ถัดไป 

การอา้งองิ DIN 58953-8: การสญูเสยีสภาพที�ปราศจากเชื<อขึ<นกับระยะเวลาในการเก็บรักษา นอ้ยกวา่ 
ดังนั<นจึงขึ<นกับสิ�งที�มีผลกระทบภายนอกหรือเหตุการณ์ต่างๆ ในระหว่างการเก็บรักษา การขนส่งและ 
การจัดการมากกวา่ ไมม่รีะยะเวลาในการเก็บรักษาทั�วไปที�สามารถปรับใชไ้ด ้DIN 58953-8 ในตารางที� 1 
แสดงคําแนะนําในเรื�องเวลาในการเก็บรักษาอปุกรณ์ทางการแพทยท์ี�ปราศจากเชื<อ 
การอา้งองิ DIN 58953-9: ควรขนสง่ภาชนะที�ปราศจากเชื<อโดยไมม่กีารสั�นสะเทอืนและอยูใ่นแนวนอน 
เสมอ (สําหรับสภาวะอื�นๆ จําเป็นตอ้งแยกการตรวจสอบความถกูตอ้ง) 

การเตรยีมสําหรบั  
การทําความสะอาด 

นําฝาปิดออกมาและแยกออกเป็น: ฝาชั <นนอก ฝาชั <นในและสว่นลา่ง ดําเนนิการกบัสว่นตา่งๆ เหลา่นี<แยกกนั 
(โปรดดขูอ้แนะนํา) 

การทําความสะอาด: อตัโนมตั ิ 
 
เครื"องที"ใช:้ 
Belimed WD290 / WD 3xx 

 
 

หมายเหตุ:  
สิ�งตกคา้งที�เป็นดา่งอาจกอ่ใหเ้กดิความ 
เสยีหายแกอ่ะลมูเินยีมในระหวา่งการฆา่เชื<อ 
ดว้ยความรอ้นได ้  
การลา้งอยา่งสะอาดหมดจดคร ั2งที" 2 
จะเป็นการกําจัดสิ�งตกคา้งไดป้ลอดภัยยิ�งขึ<น 
และยังเพิ�มสภาพเขา้กันไดข้องกระบวนการ 
ดังกลา่วอกีดว้ย 
 

 
เครื"องที"ใช:้ 
MIELE G 7824 
 
หมายเหตสุาํคญั:  
สิ�งตกคา้งที�เป็นด่างอาจก่อใหเ้กิดความ 
เสยีหายแก่อะลูมเินียมในระหว่างการฆ่าเชื<อ 
ดว้ยความรอ้นได ้ ในกรณีของ MediClean 
Forte ที�แสดงในที�นี<  (TD ที�ทําโดยม ีค่�า A0 
เท่ากับ 3000) เฉพาะการลา้งอย่างสะอาด 
หมดจดคร ั2งที" 2 ที�สามารถตั <งค่ากระบวนการ 
ที�เขา้กันไดก้ับอะลมูเินยีม 

ผลติภัณฑข์อง ดร. Weigert (Neodisher family) ตอ่ไปนี<ไดแ้สดงผลการทาํความสะอาด/ 
การฆา่เชื<อที�สามารถเกดิขึ<นไดภ้ายใตส้ภาวะที"แสดงไวท้ี�มกีารตรวจสอบความถกูตอ้งแลว้: 

# ขั <นตอน นํ<า อณุหภมู ิ
oC 

เวลา 
(นาท)ี 

สารเคม ี มล./ลติร  

1. การทําความสะอาดกอ่น นํ<าประปา    25 ถงึ 33 2 -.- -.- 

2 การทําความสะอาด ขจัดเกลอื 55 10 SeptoClean  2,0 

3 การลา้ง ขจัดเกลอื 25 ถงึ 33 2 -.- -.- 

4 การลา้งอยา่งสะอาดหมดจด ขจัดเกลอื 25 ถงึ 33 2 -.- -.- 
ทาง 
เลอืก 

การลา้งอยา่งสะอาด 
หมดจดซํ2าทางเลอืก  

     

5 การฆา่เชื<อดว้ยความรอ้น 
(คา่ A0 ที� 600) 

ขจัดเกลอื 93 1 -.- -.- 

6 การทําใหแ้หง้ ความรอ้นแหง้ 130 4 -.- -.- 

  ความรอ้นแหง้ 100 6 -.- -.- 
 
 

      

# ขั <นตอน นํ<า อณุหภมู ิ
oC 

เวลา 
(นาท)ี 

  สารเคม ี มล./ลติร  

1 การทําความสะอาดกอ่น นํ<าประปา   25 ถงึ 33 2 -.- -.- 
2 การทําความสะอาด ขจัดเกลอื 45 5 MediClean forte 3,0 
3 การลา้ง ขจัดเกลอื 25 ถงึ 33 2 -.- -.- 
4 1 

การลา้งอยา่งสะอาดหมดจ
ด 

ขจัดเกลอื 25 ถงึ 33 2 -.- -.- 

5 2 การลา้งอยา่ง 
สะอาดหมดจด 

ขจัดเกลอื 25 ถงึ 33 2 -.- -.- 

6 การฆา่เชื<อดว้ยความรอ้น 
(คา่ A0 ที� 3000) 

ขจัดเกลอื 93 5 -.- -.- 

7 การทําใหแ้หง้ ความรอ้นแหง้ 110 5 -.- -.- 
        



EN ISO 17664:2004:   
ขอ้มูลในการจดัเตรยีมเพื"อการดําเนนิการสําหรบัอุปกรณท์างการแพทยท์ี"สามารถทําใ
หป้ราศจากเชื2อซํ2า  

____________________________________________________________________________ 

วันที�: 27 กรกฎาคม 2553  หนา้ 2/2 

 
การทําความสะอาด: ทําดว้ยมอื 
 
หมายเหตุ:  
สิ�งตกคา้งที�เป็นสารเคมีสามารถสรา้งความ 
เสยีหายแก่อะลูมเินียมในระหว่างการฆ่าเชื<อ 
ดว้ยความรอ้นหรอืการทําใหป้ราศจากเชื<อได ้
ดังนั<นจึงตอ้งกําจัดสารตกคา้งนี<ออกอย่าง 
ปลอดภัย 

 

ใชนํ้ 2ายาทําความสะอาดที"มคีา่ความเป็นกรดดา่งที"เป็นกลางที"เขา้กนัไดก้บัอะลมูเินยีม พรอ้มดว้ยแปรง 
ขนนุ่มหรือผา้ขนหนูเพื�อทําความสะอาดพื<นผวิที�สกปรกและกําจดันํ 2ายาทําความสะอาดที"ตกคา้งใหท้ ั"ว 
ในขั <นสดุทา้ย ตวัอยา่ง: ผลติภัณฑ ์"Shining NE“ (หาไดจ้าก: Wagner GmbH): 
1. ใส ่Shining NE สงูสดุ 3 มลิลลิติรตอ่พื<นที� 50 ตารางเซนตเิมตรบนผา้ขนหนูนุ่มที�เปียก 

จากนั<นจงึเชด็เบาๆ (เป็นวงกลม) ที�พื<นผวิที�สกปรก 
2. ปลอ่ยใหนํ้<ายาทําความสะอาดอยูท่ี�พื<นผวิดงักลา่วนาน 3- นาท ี(ในกรณีที�พื<นผวิที�สกปรกนอ้ย) หรอืนาน 

15 นาท ี(พื<นผวิที�สกปรกมาก) 
3. ลา้งนํ<ายาทําความสะอาดใหท้ั�วบรเิวณที�ใชนํ้<ายาทําความสะอาดดว้ยนํ<าประปาหรอืนํ<ากลั�นที�ดกีวา่ 

(ขั <นสดุทา้ย) 
4. เชด็พื<นผวิดงักลา่วใหแ้หง้ดว้ยผา้ขนหนูนุ่มที�ปราศจากสําล ี

 
การฆา่เชื2อ: 
 
หมายเหตุ:  
สิ�งตกคา้งที�เป็นสารเคมีอาจก่อใหเ้กิดความ 
เสียหายแก่อะลูมิเนียมในระหว่างการทําให ้
ปราศจากเชื<อของขั <นตอนต่อมา ดังนั<นจึง 
ตอ้งกําจัดสิ�งตกคา้งใดๆ ออกอยา่งปลอดภัย 

นอกจากขอ้กําหนดดา้นประสทิธภิาพที�ไดร้ับการพสิูจน์แลว้ (ไดแ้สดงรายการสารฆ่าเชื<อที�มีประสทิธภิาพ 
กลา่วคอื บน “Desinfektionsmittel-Liste” ของ RKI หรอื DGHM) ยังมขีอ้กําหนดสําหรับความเขา้กันได ้
ของวสัดกุบันํ<ายาที�ใช ้  
 
หมายเหตุ: แมว้่าจะมกีารเรยีกรอ้งเรื�องความเขา้กันไดข้องวัสด ุแตก่็เป็นสิ�งสําคัญที�จะทราบวา่ไมม่ ีความ 
เขา้กันได ้"ทั�วไป" ภายใตส้ภาพแวดลอ้มทั <งหมด เนื�องจากความเขา้กันไดจ้ะขึ<นกับคุณภาพของนํ<าที�ใช ้
อัตราการผสม/การขจัดเกลอื ระยะเวลาที�สัมผัสสารและอณุหภูมหิรอืผลที�เป็นอันตรายซึ�งอาจเกดิขึ<นไดจ้าก 
การผสมสารที�แตกต่างกัน ดังนั<นควรปฏิบัตติามขอ้แนะนําของบริษัทผูผ้ลตินํ<ายานั<นๆ ในเรื�องการทําใหม้ ี
ความเขา้กนัไดข้องอะลมูเินยีม 
 

การทําใหแ้หง้: หากการทําใหแ้หง้เป็นสว่นหนึ�งของกระบวนการทําความสะอาดอัตโนมัต ิ(ความรอ้นแหง้) ไมค่วรใหอ้ณุหภูม ิ
สงูกวา่ 134 oC ควรทําใหพ้ื<นผวิแหง้เสมอดว้ยผา้ขนหนูนุ่มที�ปราศจากสําล ี
 

การบํารงุรกัษา 
การตรวจสอบและการทดสอบฟั
งกช์ ั"น 

ในระหวา่งการทําความสะอาด / การฆา่เชื<อและการใชภ้าชนะบรรจทุี�ปราศจากเชื<อที�ใชใ้หม ่(การเตมิ) ควรผา่น 
การควบคมุฟังกช์ั�นไดท้ี�ระบไุวใ้นขอ้แนะนําในการใชง้าน 
 

การบรรจุหีบีหอ่: ภาชนะบรรจสุําหรับการทําใหป้ราศจากเชื<อเองเป็นหบีหอ่ของอปุกรณ์ทางการแพทยท์ี�จะทําใหป้ราศจากเชื<อ 
เก็บรักษา และขนสง่ เมื�อใชต้ามที�มุ่งหมายไมจํ่าเป็นตอ้งห่อดา้นนอกภาชนะบรรจุเหลา่นี< หรอืมกีารป้องกัน 
เพิ�มเตมิแตอ่ยา่งใด 
 

การทําใหป้ราศจากเชื2อ: 
 

 

ภาชนะบรรจุ SteriSet เหมาะสมสําหรับการใชง้านในเครื�องทําใหป้ราศจากเชื<อจําพวกไอนํ<าโดยใชร้อบ 
กระบวนการที�มกีารทําสญุญากาศกอ่น (fractionated pre-vacuum) ที�แยกสว่นหรอืการหมนุเบยีนที�แยกสว่น 
(fractionated circulation cycles) ควรสรา้ง ตดิตั <งและใชง้านเครื�องทําใหป้ราศจากเชื<อที�ใชต้ามมาตรฐาน 
ที�รูจั้ก (กลา่วคอื เชน่ DIN 58946 ("เครื�องทําใหป้ราศจากเชื<อขนาดใหญ"่) หรอื EN 285) 
หากไมใ่ชก่รณีตวัอยา่ง เป็นสิ�งจําเป็นที�วธิกีารทําใหป้ราศจากเชื<อที�จะใชต้อ้งไดร้ับการตรวจสอบความถกูตอ้ง 
ตามมาตรฐานทางเทคนคิลา่สดุ เนื�องจากอาจไมส่ามารถรับประกนัความสําเร็จของสภาพที�ปราศจากเชื<อได ้
 
ในมมุมองทั�วไปขอ้แนะนําในการใชง้านจะมคํีาอธบิายตา่งๆ 
 
ไมค่วรใชก้ารทาํใหป้ราศจากเชื2อดว้ยความรอ้นแหง้ (Hot-air sterilization) 
วธิกีารทางแรงโนม้ถว่ง หรอื การไหลเวยีน และการทาํใหป้ราศจากเชื2อดว้ยฟอรม์ลัดไิฮดห์รอื 
เอทลินีออกไซด ์หรอืวธิกีารแทน อื"นๆ สําหรบัการทาํใหป้ราศจากเชื2อกบัผลติภณัฑท์ี"ไมค่งตวั 
ในความรอ้น เชน่ การทําให ้ปราศจากเชื2อพลาสมา่หรอืการทาํใหป้ราศจากเชื2อดว้ยเปอรอ์อกไซด ์
 

การเก็บรกัษา: 
 
โปรดด ูDIN 58953-8  
ตารางที" 1 
 
หมายเหต ุ
7.1.2 กลา่วถงึความหมายของ 
“ไดร้ับการปกป้อง” 
a) ในระบบปิด เชน่ ตู ้
b) ในชั <นเปิดหากหอ้งเป็นไปตาม DIN 

1946-4.2008-12  
“หอ้งประเภท II” 

 

 
ประเภทของการบรรจหุบีหอ่ การเก็บรกัษาที" 

“ไมไ่ดร้บัการปกป้อง” a 
การเก็บรกัษาที" 

“ไดร้บัการปกป้อง”  
(ตาม 7.1.2) 

ระบบการกนัเพื�อความปราศจา
กเชื<อ 

ใชเ้ร็วที�สดุเทา่ที�จะเป็นไปได ้b 

(ควรหลกีเลี�ยงสําหรับการเก็บรกัษา) 
6 เดอืน  
ไมน่านเกนิกวา่วนัหมดอาย ุ

ระบบการบรรจหุบีหอ่ 
(การรวมกนัระหวา่งระบบการกั
นเพื�อความปราศจากเชื<อและ 
การบรรจหุบีหอ่ป้องกนั) 

5 ปี 
หากไมต่รงตามนี<คอืบรษัิทผูผ้ลติระบวุนัหมดอายทุี�เร็วกวา่นั<น 

หมายเหต ุ
a ในชั <นเปิดในหอ้งที�ไมเ่ป็นไปตาม DIN 1946-4.2008-12 “หอ้งประเภท II” 
b “เร็วที�สดุเทา่ที�จะเป็นไปได”้ เป็นที�เขา้ใจวา่การใชผ้ลติภัณฑภ์ายใน 2 วนั/48 ชั�วโมง 

 
ขอ้มลูเพิ�มเตมิ โปรดดทูี�www.wagner-steriset.de  -> กลา่วคอืหวัเรื�อง "คําถามที�มกัถามบอ่ย/ขอ้มลู“ 

หรอืดาวนโ์หลดภายใตห้วัเรื�อง “แคตะล็อก” (ซึ�งมขีอแนะนําในการใชง้านในรปูไฟล ์PDF) 
การตดิตอ่บรษัิทผูผ้ลติ: Wagner GmbH Fabrik f. med. Geraete, Schulstr. 1.6 กโิลกรัม 105x6.2x20 เซนตเิมตร  

P: +49 (89) 1211010   F: +49 (89) 133099  info@wagner-sterilsysteme.de 
 

ขอ้แนะนําที�ใหไ้วใ้นขา้งตน้ไดร้ับการตรวจสอบความถูกตอ้งโดยบริษัทผูผ้ลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์ในว่าสามารถของเตรียมอุปกรณ์ทางการแพทย์เพื�อการใชซ้ํ<า 
ยังคงเป็นความรับผดิชอบของผูดํ้าเนินการเพื�อใหแ้น่ใจว่าไดดํ้าเนินการดว้ยกระบวนการดังกล่าวอย่างแทจ้ริงดว้ยอุปกรณ์ วัสดุและบุคลากรในเครื�องมือของกระบวนการ 
ในการบรรลผุลที�ตอ้งการ สิ�งนี<ตอ้งการการตรวจสอบความถูกตอ้งและการตรวจตดิตามกระบวนการดังกล่าวเป็นประจํา ในทํานองเดยีวกันหากผูดํ้าเนนิการปลี�ยนแปลงวธิปีฏบิัต ิ
ใดๆ ไปจากขอ้แนะนําที�ให ้ควรมกีารประเมนิวธิปีฏบิัตดิังกลา่วอยา่งเหมาะสมเพื�อประเมนิประสทิธภิาพและผลที�ไมพ่งึประสงคท์ี�อาจเกดิขึ<นได ้


