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สำหรับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องปราศจากเชื้อ
(Sterile) กระบวนการนี้ถือว่าเป็นกระบวนการวิกฤต
และถูกเขม้งวดที�สดุ
EO sterilization มีจุดที่ท้าทายก๊าซ EO มากๆ เช่น
บริเวณช่องว่าง ช่องที่เป็นรอยต่อ ของผลิตภัณฑ์ ที่
ต้องวิเคราะห์การแทรกซึมของก๊าซ ดังนั้นต้อง
กำหนดจุด worst case และทดสอบ   

เทคนิคการใช้ BI  

Protocol Validation 
Short -Haft -Full Cycle 

แผนทดสอบและสรุปผล

สิ่งที่ต้องเตรียมก่อน
Validation 
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