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คณะกรรมการวิชาการคณะที่ 976
มาตรฐานหนากากอนามยั
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ผูชวยศาสตราจารยมนตชลุี นติพิน คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล

กรรมการ

นางสกุญัญา สนัทดั สํานกังานคณะกรรมการคุมครองผูบรโิภค
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นางสรอยสุดา  เกสรทอง กรมควบคมุโรค
นายกิตติ งามมหรัตน บริษัท เค ไอ เจ มารเก็ตติ้ง จํากัด
นายประทีป ลขิิตศิริวิทย บริษัท ไทยฮอสพิทอลโปรดักส จํากัด
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เนื่องจากมีการระบาดของไขหวัดใหญสายพันธุใหม ชนิดเอ เอช1เอ็น1 (Influenza A (H1N1))   โดยมีสาเหตุ
จากเชื้อไวรัส  และแพรกระจายอยางรวดเร็วจากคนสูคน เพื่อปองกันการแพรกระจายของเชื้อโรคดังกลาว
จึงมีการสวมใสหนากากระหวางการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ที่ตองสัมผัสกับผูปวย และประชากรที่อยูในพื้นที่
ที่กําลังเกิดการระบาดของไขหวัดใหญ จึงเห็นสมควรกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม หนากาก
ใชคร้ังเดียวลดความเสีย่งการตดิเชื้อไขหวัดใหญ ขึ้น

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง
Code of Federal Regulations Approval of Respiratory Protective devices
42 CFR Part 84
Revise as of October 1,2005
มอก. 2424 - 2552 หนากากอนามัยใชครัง้เดยีว
มอก. 465 - 2527 แผนและวธิกีารชักตวัอยางเพือ่การตรวจสอบแผนแอตทริบวิส

คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
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ฉบับที่   4138   ( พ.ศ. 2552)
ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
หนากากใชครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อไขหวัดใหญ

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม หนากากใชครั้งเดียว
ลดความเสี่ยงการติดเชื้อไขหวัดใหญ มาตรฐานเลขที่ มอก. 2480-2552 ไว ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้

ประกาศ ณ วันที่       29     ธันวาคม     พ.ศ. 2552

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม

ชาญชัย     ชัยรุงเรือง
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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

หนากากใชครัง้เดียวลดความเสีย่งการติดเช้ือ

ไขหวัดใหญ

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะ  หนากากสําหรับใชครั้งเดียวลดความเสี่ยงตอการ
ตดิเชือ้ไขหวดัใหญ  สําหรับบุคลากรทางการแพทย ทางสาธารณสุข และผูทีด่แูลผูปวย

2. บทนิยาม

ความหมายของคําทีใ่ชในมาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรมนีใ้หเปนไปตาม มอก. 2424 และดังตอไปนี้
2.1 หนากากใชครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อไขหวัดใหญ ซึ่งตอไปในมาตรฐานนี้จะเรียกวา “หนากาก”

หมายถึง อุปกรณที่ใชปดจมูกและปาก ประกอบดวยแผนกรองอนุภาคขนาดเล็ก สายรัดศีรษะแถบปรับ
กระชบัดั้งจมูก เพือ่ลดความเสี่ยงการตดิเชื้อไขหวัดใหญเขาสูระบบทางเดนิหายใจ ดังแสดงในรูปท่ี 1

3. แบบและขนาด

3.1 แบบ
หนากาก แบงเปน 2 แบบ คือ

3.1.1 แบบไมมลีิน้ระบายอากาศ
3.1.2 แบบมลีิน้ระบายอากาศ

3.2 ขนาด
ใหเปนไปตามขอตกลงระหวางผูซือ้และผูทํา
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แบบไมมลีิน้ระบายอากาศ

แบบมลีิน้ระบายอากาศ

รูปที่ 1 ตัวอยางหนากาก
(ขอ 2.1)
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4. วัสดุและการทํา

4.1 วสัดุ
4.1.1 ตองทําจากวสัดทุีไ่มเปนอนัตรายตอสุขภาพของผูใช ภายใตการใชงานตามปกติ

ผูทําตองแสดงเอกสารรับรองที่เชื่อถือได
4.1.2 แถบปรับกระชบัดัง้จมกูตองทําจากวสัดดุัดได เชนอะลูมิเนยีมหรือวัสดอุืน่ทีม่สีมบตัเิทียบเทา

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
4.1.3 สแีละหมึกพิมพทีใ่ชตองไมตกเม่ือซบัดวยกระดาษซับชืน้

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
4.2 การทํา

4.2.1 ตองออกแบบใหกระชับกับใบหนา และสามารถยึดกับศีรษะได เพื่อใหหนากากคงอยูในตําแหนงเดิม
ตลอดระยะเวลาปฏบิัตงิานปกติ โดยเฉพาะอยางยิง่เมือ่ผูสวมใสตองกมหนาลง

4.2.2 สายรดัศรีษะตองยดึแนนและไมหลุดออกขณะใชงาน
4.2.3 แถบปรับกระชบัดัง้จมกูตองยดึตดิแนนและแนบกบัหนากาก

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

    5. คุณลักษณะที่ตองการ

5.1 ลกัษณะทัว่ไป
หนากากตองไมเปรอะเปอน ไมมีกล่ินผิดปกติ มีผิวเรียบสมํ่าเสมอ ไมมีขอบคมหรือตําหนิที่อาจเปนผล
เสยีหายตอการใชงาน
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2 การรั่วของลิ้นระบายอากาศออก (ถามี)
ตองไมเกิน 30 มิลลิลิตรตอนาที
การทดสอบใหปฏิบัติตาม 42 CFR 84 (ขอ 84.182)

5.3 คณุลกัษณะทางดานสมรรถนะ
ใหเปนไปตามท่ีกําหนดในตารางที ่1
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ตารางที ่1 คุณลักษณะทางดานสมรรถนะ
(ขอ 5.3)

6. การบรรจุ

6.1 ใหบรรจุหนากากในภาชนะบรรจุหรือหอหุมดวยวสัดทุี่สะอาด มสีภาพเรียบรอย ไมฉกีขาด หรือชํารุดเสียหาย

7. เคร่ืองหมายและฉลาก

7.1 ที่หนากากทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้ใหเห็นไดงาย
ชดัเจนและถาวร
(1) แบบรุน
(2) คําวา “ใชครั้งเดยีว”
(3) ชื่อผูทํา โรงงานที่ทํา หรือเครื่องหมายการคาที่จดทะเบียน

7.2 ทีภ่าชนะบรรจุหรอืวสัดหุอหุมหนากากทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อักษร หรือเครือ่งหมาย แจงรายละเอยีด
ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชัดเจนและถาวร
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) แบบ และขนาด (ถาม)ี
(3) แบบรุน
(4) จาํนวนชิน้
(5) วัน เดือน ปที่ทํา และเดือน ปที่หมดอายุ
(6) รหัสรุนทีท่ํา
(7) คําเตอืน “หามใชกบัเด็กหรอืบุคคลที่ไวเครา”
(8) คําแนะนํา เชน วิธีใช การเลือกใช การเก็บรักษา
(9) ชื่อผูทํา โรงงานที่ทํา หรือเครื่องหมายการคาที่จดทะเบียน
(10) ประเทศทีท่ํา
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ําหนดไวขางตน

รายการที่ เกณฑที่กําหนด วิธีทดสอบตาม

42 CFR part 84

(ขอ 84.181)

เขา ≤ 35 42 CFR part 84

ออก ≤ 25 (ขอ 84.180)

≥ 95

2 ความตานการหายใจ

มิลลิเมตรของน้ํา

คุณลักษณะ

1 ประสิทธิภาพในการกรองอนุภาค ขนาด

(0.075 0.02)  ไมโครเมตร (CMD, count

 medium diameter) หรือ 0.3 ไมโครเมตร

(MMAD,mass medium aerodynamic 

diameter) รอยละ
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8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

8.1 รุน หมายถึง หนากากแบบและขนาดเดียวกัน ที่ทําดวยวัสดุเดียวกัน กรรมวิธีเดียวกัน ที่ทําหรือสงมอบ
หรือซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

8.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสินสําหรับการทดสอบคุณลักษณะที่ตองการ การบรรจุ การทําเครื่องหมาย
และฉลาก ใหเปนไปตามมอก. 465 แผนการชักตวัอยางเชิงเดีย่ว ระดบัการตรวจสอบแบบปกต ิและขดีจํากดั
คณุภาพทีย่อมรับ 4

9.การทดสอบ

9.1 ใหใชวิธีที่กําหนดในมาตรฐานนี้หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยงใหใชวิธีที่กําหนด
ในมาตรฐานนี้


