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เนื่องจากมีการระบาดของไขหวัดใหญสายพันธุใหม ชนิดเอ เอช1เอ็น1 (Influenza A (H1N1))   โดยมีสาเหตุ
จากเชื้อไวรัส  และแพรกระจายอยางรวดเร็วจากคนสูคน เพื่อปองกันการแพรกระจายของเชื้อโรคดังกลาว
จึงมีการสวมใสหนากากระหวางการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ที่ตองสัมผัสกับผูปวย และประชากรที่อยูในพื้นที่
ที่กําลังเกิดการระบาดของไขหวัดใหญ จึงเห็นสมควรกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม หนากาก
ใชคร้ังเดียวลดความเสีย่งการตดิเชื้อไขหวัดใหญ ขึ้น

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีก้ําหนดขึน้โดยใชเอกสารตอไปนีเ้ปนแนวทาง
Code of Federal Regulations Approval of Respiratory Protective devices
42 CFR Part 84
Revise as of October 1,2005
มอก. 2424 - 2552 หนากากอนามัยใชครัง้เดยีว
มอก. 465 - 2527 แผนและวธิกีารชักตวัอยางเพือ่การตรวจสอบแผนแอตทริบวิส

คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพิจารณามาตรฐานนีแ้ลว   เหน็สมควรเสนอรฐัมนตรีประกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511
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ฉบับที่   4138   ( พ.ศ. 2552)
ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เรือ่ง กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
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ลดความเสี่ยงการติดเชื้อไขหวัดใหญ มาตรฐานเลขที่ มอก. 2480-2552 ไว ดังมีรายการละเอียดตอทายประกาศนี้
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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

หนากากใชครัง้เดียวลดความเสีย่งการติดเช้ือ

ไขหวัดใหญ

1. ขอบขาย

1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเฉพาะ  หนากากสําหรับใชครั้งเดียวลดความเสี่ยงตอการ
ตดิเชือ้ไขหวดัใหญ  สําหรับบุคลากรทางการแพทย ทางสาธารณสุข และผูทีด่แูลผูปวย

2. บทนิยาม

ความหมายของคําทีใ่ชในมาตรฐานผลติภัณฑอตุสาหกรรมนีใ้หเปนไปตาม มอก. 2424 และดังตอไปนี้
2.1 หนากากใชครั้งเดียวลดความเสี่ยงการติดเชื้อไขหวัดใหญ ซึ่งตอไปในมาตรฐานนี้จะเรียกวา “หนากาก”

หมายถึง อุปกรณที่ใชปดจมูกและปาก ประกอบดวยแผนกรองอนุภาคขนาดเล็ก สายรัดศีรษะแถบปรับ
กระชบัดั้งจมูก เพือ่ลดความเสี่ยงการตดิเชื้อไขหวัดใหญเขาสูระบบทางเดนิหายใจ ดังแสดงในรูปท่ี 1

3. แบบและขนาด

3.1 แบบ
หนากาก แบงเปน 2 แบบ คือ

3.1.1 แบบไมมลีิน้ระบายอากาศ
3.1.2 แบบมลีิน้ระบายอากาศ

3.2 ขนาด
ใหเปนไปตามขอตกลงระหวางผูซือ้และผูทํา
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แบบไมมลีิน้ระบายอากาศ

แบบมลีิน้ระบายอากาศ

รูปที่ 1 ตัวอยางหนากาก
(ขอ 2.1)
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4. วัสดุและการทํา

4.1 วสัดุ
4.1.1 ตองทําจากวสัดทุีไ่มเปนอนัตรายตอสุขภาพของผูใช ภายใตการใชงานตามปกติ

ผูทําตองแสดงเอกสารรับรองที่เชื่อถือได
4.1.2 แถบปรับกระชบัดัง้จมกูตองทําจากวสัดดุัดได เชนอะลูมิเนยีมหรือวัสดอุืน่ทีม่สีมบตัเิทียบเทา

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
4.1.3 สแีละหมึกพิมพทีใ่ชตองไมตกเม่ือซบัดวยกระดาษซับชืน้

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ
4.2 การทํา

4.2.1 ตองออกแบบใหกระชับกับใบหนา และสามารถยึดกับศีรษะได เพื่อใหหนากากคงอยูในตําแหนงเดิม
ตลอดระยะเวลาปฏบิัตงิานปกติ โดยเฉพาะอยางยิง่เมือ่ผูสวมใสตองกมหนาลง

4.2.2 สายรดัศรีษะตองยดึแนนและไมหลุดออกขณะใชงาน
4.2.3 แถบปรับกระชบัดัง้จมกูตองยดึตดิแนนและแนบกบัหนากาก

การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

    5. คุณลักษณะที่ตองการ

5.1 ลกัษณะทัว่ไป
หนากากตองไมเปรอะเปอน ไมมีกล่ินผิดปกติ มีผิวเรียบสมํ่าเสมอ ไมมีขอบคมหรือตําหนิที่อาจเปนผล
เสยีหายตอการใชงาน
การทดสอบใหทําโดยการตรวจพนิจิ

5.2 การรั่วของลิ้นระบายอากาศออก (ถามี)
ตองไมเกิน 30 มิลลิลิตรตอนาที
การทดสอบใหปฏิบัติตาม 42 CFR 84 (ขอ 84.182)

5.3 คณุลกัษณะทางดานสมรรถนะ
ใหเปนไปตามท่ีกําหนดในตารางที ่1
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ตารางที ่1 คุณลักษณะทางดานสมรรถนะ
(ขอ 5.3)

6. การบรรจุ

6.1 ใหบรรจุหนากากในภาชนะบรรจุหรือหอหุมดวยวสัดทุี่สะอาด มสีภาพเรียบรอย ไมฉกีขาด หรือชํารุดเสียหาย

7. เคร่ืองหมายและฉลาก

7.1 ที่หนากากทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเครื่องหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้ใหเห็นไดงาย
ชดัเจนและถาวร
(1) แบบรุน
(2) คําวา “ใชครั้งเดยีว”
(3) ชื่อผูทํา โรงงานที่ทํา หรือเครื่องหมายการคาที่จดทะเบียน

7.2 ทีภ่าชนะบรรจุหรอืวสัดหุอหุมหนากากทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อักษร หรือเครือ่งหมาย แจงรายละเอยีด
ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชัดเจนและถาวร
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานนีห้รอืชือ่อืน่ทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลิตภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) แบบ และขนาด (ถาม)ี
(3) แบบรุน
(4) จาํนวนชิน้
(5) วัน เดือน ปที่ทํา และเดือน ปที่หมดอายุ
(6) รหัสรุนทีท่ํา
(7) คําเตอืน “หามใชกบัเด็กหรอืบุคคลที่ไวเครา”
(8) คําแนะนํา เชน วิธีใช การเลือกใช การเก็บรักษา
(9) ชื่อผูทํา โรงงานที่ทํา หรือเครื่องหมายการคาที่จดทะเบียน
(10) ประเทศทีท่ํา
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศดวย ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ําหนดไวขางตน

รายการที่ เกณฑที่กําหนด วิธีทดสอบตาม

42 CFR part 84

(ขอ 84.181)

เขา ≤ 35 42 CFR part 84

ออก ≤ 25 (ขอ 84.180)

≥ 95

2 ความตานการหายใจ

มิลลิเมตรของน้ํา

คุณลักษณะ

1 ประสิทธิภาพในการกรองอนุภาค ขนาด

(0.075 0.02)  ไมโครเมตร (CMD, count

 medium diameter) หรือ 0.3 ไมโครเมตร

(MMAD,mass medium aerodynamic 

diameter) รอยละ
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8. การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน

8.1 รุน หมายถึง หนากากแบบและขนาดเดียวกัน ที่ทําดวยวัสดุเดียวกัน กรรมวิธีเดียวกัน ที่ทําหรือสงมอบ
หรือซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

8.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสินสําหรับการทดสอบคุณลักษณะที่ตองการ การบรรจุ การทําเครื่องหมาย
และฉลาก ใหเปนไปตามมอก. 465 แผนการชักตวัอยางเชิงเดีย่ว ระดบัการตรวจสอบแบบปกต ิและขดีจํากดั
คณุภาพทีย่อมรับ 4

9.การทดสอบ

9.1 ใหใชวิธีที่กําหนดในมาตรฐานนี้หรือวิธีอื่นใดที่ใหผลเทียบเทา ในกรณีที่มีขอโตแยงใหใชวิธีที่กําหนด
ในมาตรฐานนี้


