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ค�านิยมผู้บริหาร

 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนท่ีเป็นเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีคว�มสำ�คัญอย่�งม�กที่ช่วยให้แพทย์ส�ม�รถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนทำ�ก�รรักษ�ผู้ป่วยต�มเหตุแห่ง 

คว�มผิดปกติของพย�ธิสภ�พ คว�มก้�วหน้�ของเทคโนโลยีทำ�ให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีคว�ม

สลบัซบัซ้อน มกี�รออกแบบเซน็เซอร์ให้ส�ม�รถตอบสนองก�รทำ�ง�นของอวยัวะส่วนต่�งๆ ของร่�งก�ยได้

หล�กหล�ยและรวดเร็ว อย่�งไรก็ต�ม เคร่ืองมือวัดท�งก�รแพทย์เหล่�นี้ ส่งผลกระทบโดยตรง จำ�เป็น 

จะต้องมีก�รควบคุมคุณภ�พ มีก�รทดสอบก�รสอบเทียบให้ส�ม�รถม่ันใจว่�เครื่องมือวัดท�งก�รแพทย ์ 

ให้ผลก�รตรวจวัดที่มีคว�มถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ต�มวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบม�

 ก�รที่หน่วยง�นสำ�คัญที่มีหน้�ที่กำ�กับดูแลคว�มถูกต้อง และคุณภ�พของเคร่ืองมือแพทย์ของ

กระทรวงส�ธ�รณสุข คือ กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ และกรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ ได้ร่วมมือกับ 

หน่วยง�นที่เป็นหลักท�งม�ตรวิทย�ของประเทศ คือ สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์

และเทคโนโลย ีดำ�เนินก�รร่วมกนัพัฒน�วธิกี�รทดสอบ ก�รสอบเทยีบเครือ่งมอืวดัท�งก�รแพทย์ชนดิต่�งๆ 

นับว่�เป็นจุดเริ่มต้นท่ีสำ�คัญยิ่ง เพร�ะนอกจ�กเป็นประโยชน์ในก�รสร้�งคว�มมั่นใจในผลก�รตรวจวัด 

ที่ถูกต้องแล้ว ยังเป็นก�รพัฒน�ม�ตรฐ�น ซ่ึงเป็นสิ่งที่ยังข�ดอยู่สำ�หรับประเทศไทย ซ่ึงวิธีก�รทดสอบที่

พฒัน�ขึน้จะได้ถกูนำ�ไปใช้เพือ่เสรมิสร้�งคว�มเข้มแขง็ ให้กบัระบบก�รทดสอบและสอบเทยีบของประเทศ

ให้มีม�ตรฐ�นทัดเทียมน�น�ช�ติต่อไป

 กระผมขอแสดงคว�มชืน่ชม ในคว�มอตุส�หะของคณะทำ�ง�นทกุท่�น และขอแสดงคว�มขอบคณุ

ในคว�มร่วมมอืจ�กทกุภ�คส่วนทัง้ภ�ครฐั และภ�คเอกชนทีไ่ด้ให้ก�รสนบัสนนุเคร่ืองมอืวดัท�งก�รแพทย์ 

ทีจ่ำ�เป็นต้องใช้สำ�หรบัก�รทดสอบกระบวนวธิ ีกระผมหวงัเป็นอย่�งยิง่ว่� คูม่อืทีพั่ฒน�ขึน้นี ้จะถกูนำ�ไปใช้

ในก�รทดสอบและก�รสอบเทียบให้กบัเครือ่งมอืวดัท�งก�รแพทย์ต่�งๆ ก่อให้เกดิม�ตรฐ�นทีเ่ป็นประโยชน์

ในก�รพัฒน�คุณภ�พเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ในสถ�นบริก�รสุขภ�พ ยังผลให้ประช�ชนผู้รับบริก�รมี

คว�มเช่ือมัน่ ในคว�มถกูต้องของผลก�รวดั นำ�ไปสูก่�รเป็นม�ตรฐ�นอ้�งองิของประเทศไทยในเวทนี�น�ช�ติ

  (นายโสภณ	เมฆธน)

  ปลัดกระทรวงส�ธ�รณสุข





 คู่มือก�รทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ่งหม�ยให้ใช้เป็นวิธีก�รม�ตรฐ�นข้ันตำ่�สำ�หรับนำ�ไปใช้ทดสอบ

เครื่องช่วยห�ยใจในขั้นตอนของก�รตรวจรับเพื่อนำ�ไปใช้ง�น (Acceptance test) และ ก�รทดสอบต�ม

ระยะเวล� (Periodic test) เพ่ือพิสูจน์คว�มเป็นไปต�มม�ตรฐ�นของผลก�รวัด และ ก�รทำ�ง�นต่�งๆ 

ที่จำ�เป็นซ่ึงมีคว�มสอดคล้องกับวิธีก�รม�ตรฐ�นในระดับน�น�ช�ติ ก�รจัดทำ�คู่มือก�รทดสอบฉบับ 

ภ�ษ�ไทยนี้เป็นผลม�จ�กคว�มร่วมมือในโครงก�รก�รพัฒน�ม�ตรวิทย�ด้�นเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์

ระหว่�ง กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ กระทรวงส�ธ�รณสุข กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ กระทรวง

ส�ธ�รณสุขและสถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์ และ เทคโนโลยี ซึ่งได้ลงน�มในบันทึก

คว�มร่วมมือระหว่�งกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีน�คม ๒๕๕๘ ท้ังนี้ โครงก�รดังกล่�วได้รับคว�มร่วมมือและ 

สนับสนุนจ�กภ�ครัฐอื่นๆ ภ�คก�รศึกษ� และ ภ�คเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ใน

ประเทศโดยก�รเข้�ร่วมเป็นคณะทำ�ง�นท�งวิช�ก�รเพ่ือร่วมกันจัดทำ�คู่มือก�รทดสอบนี้จนประสบ 

ผลสำ�เร็จ

คณะผู้จัดทำ�
      

ค�าน�า
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1. ขอบข่�ย 
 คู่มือก�รทดสอบนี้ใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบเครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรือก�รทดสอบ 

เคร่ืองที่ใช้ง�นแล้วต�มรอบระยะเวล� (Periodic Testing) หรือทดสอบหลังจ�กก�รซ่อมแซม สำ�หรับเครื่อง 

ช่วยห�ยใจ (Ventilator) ทุกประเภท ยกเว้น jet ventilators, negative-pressure ventilators, portable  

ventilators และ anesthesia unit ventilators

2. ม�ตรฐ�นอ้�งอิง 
 2.1 International Electrotechnical Commission (IEC) : 62353 : 2014-09 Medical electrical  

  equipment – Recurrent test and test after repair of medical electrical equipment

 2.2 International Standard (ISO) : 80601-2-12 : 2011-04-05 Medical electrical equipment 

  Part 2-12 : Particular requirements for the basic safety and essential performance of  

  critical care ventilators

 2.3 Emergency Care Research Institute (ECRI) : Intensive Care Ventilators Procedure  

  no. 458-20140701 : 2014

3. สภ�วะแวดล้อม
 อุณหภูมิ 18 องศ�เซลเซียส ถึง 28 องศ�เซลเซียส

 คว�มชื้นสัมพันธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�าการทดสอบ

เครื่องช่วยหายใจ

Ventilator
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4. นิย�ม
 4.1 Tidal volume (VT) คือ ปริม�ตรอ�ก�ศที่ไหลเข้�หรือออกจ�กปอดต่อก�รห�ยใจ 1 ครั้ง 

 4.2 Inspiratory Time (Ti) คือ ระยะเวล�ท่ีใช้ในก�รส่งลมห�ยใจเข้�สู่ปอด หรือระยะเวล�ในก�รห�ยใจเข้� 

 4.3 Expiratory Time (Te) คอื ระยะเวล�ทีใ่ช้เพือ่ให้ลมไหลออกจ�กปอด หรอืระยะเวล�ในก�รห�ยใจออก 

 4.4 I:E Ratio คือ อัตร�ส่วนระหว่�งเวล�ที่ใช้ในก�รห�ยใจเข้�ต่อหน่วยเวล�ที่ใช้ในก�รห�ยใจออก

 4.5 Respiratory rate (RR) คือก�รจับวัดอัตร�ก�รห�ยใจเข้�ออกในระยะเวล� 1 น�ที

 4.6 Minute volume (VE) คือปริม�ตรลมห�ยใจออก (exhaled tidal volume) ทั้งหมดใน 1 น�ที 

 4.7 Airway pressure (Paw) คือ คว�มดันในท�งเดินห�ยใจส่วนต้นในขณะใช้เครื่องช่วยห�ยใจ 

 4.8 Peak inspiratory pressure (PIP) คือ ค่� Paw ที่วัดได้สูงสุดในช่วงก�รห�ยใจเข้� หรือเรียกว่� peak 

airway pressure

 4.9 End expiratory pressure  (EEP) คือ ระดับ Paw ที่สิ้นสุดก�รห�ยใจออก ถ้�เป็นก�รห�ยใจออกสู่

บรรย�ก�ศจะเท่�กับศูนย์ หรือ zero end expiratory pressure

 4.10 Positive end expiratory pressure (PEEP) คอืก�รทำ�ให้คว�มดนัในช่วงห�ยใจออกจนสดุมค่ี�ม�กกว่�

คว�มดันบรรย�ก�ศ

 4.11 Inspiratory flow rate (IF) คือ อัตร�ก�รไหลของอ�ก�ศที่เข้�สู่ปอด 

 4.12 Fraction of inspired oxygen (FiO2) คือ ค่�คว�มเข้มข้นของออกซิเจน

 4.13 Apnea alarm คือ สัญญ�ณเตือนเมื่อคนไข้ไม่ห�ยใจ 

 4.14 เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ (Device Under Test: DUT) หม�ยถึงเครื่องช่วยห�ยใจที่ถูกทดสอบ

 4.15 ค่�ม�ตรฐ�น (standard value) หม�ยถึงค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่อง Ventilator tester หรือ Electrical 

Safety Analyzer โดยเครื่องมือม�ตรฐ�นทั้งหมดที่ใช้ต้องส�ม�รถสอบย้อนกลับไปยัง SI Units ได้ 

5. เครื่องมืออุปกรณ์
 5.1 Electrical Safety Analyzer 

 5.2 Ventilator tester 

 5.3 Lung simulator (เป็นไปต�มข้อกำ�หนดของผู้ผลิต Ventilator)



3เครื่องช่วยหายใจ

6. หัวข้อก�รทดสอบ

	 6.1		การทดสอบทางกายภาพ	(เชิงพินิจ)

หัวข้อการทดสอบ ค�าอธิบาย

6.1.1  โครงสร้�งภ�ยนอกของเครื่อง โครงสร้�งภ�ยนอกสะอ�ดมีสภ�พสมบูรณ์ไม่มีก�รแตกหัก

6.1.2  ป้�ยแสดงข้อมูลจำ�เพ�ะ (Label) ป้�ยแสดงร�ยละเอียดยี่ห้อ รุ่น s/n รวมถึงป้�ยคำ�เตือนต่�งๆ

ต้องมองเห็นชัดเจน

6.1.3  ปลั๊กไฟ AC, ส�ยไฟและฟิวส์ มีสภ�พสมบูรณ์ไม่ชำ�รุดเสียห�ยเครื่องที่เป็น class I ส�ยไฟ

ต้องเป็นชนิดที่มีส�ยดิน

6.1.4  ระบบระบ�ยอ�ก�ศและตัวกรอง ระบบระบ�ยอ�ก�ศและตวักรองต้องสะอ�ดไม่อดุตนั

6.1.5  หน้�จอแสดงผลและปุ่มกดต่�งๆ ไฟบนหน้�จอต้องติดและตัวอักษร/สัญลักษณ์ต้องแสดงผล

ชัดเจนปุ่มกดทุกปุ่มต้องสะอ�ดและไม่มีรอยชำ�รุดเสียห�ย

6.1.6  ชุดช่วยพยุงส�ย, ท่อและส�ยย�ง, ล้อ 

และที่ห้�มล้อ

ชดุช่วยพยงุส�ยส�ม�รถใช้ง�นได้ ท่อสะอ�ด ไม่มรีอยแตกร้�ว 

พับ งอ และล้อส�ม�รถหมุนได้ไม่ติดขัด ท่ีห้�มล้อส�ม�รถ 

ล็อคได้

6.1.7  ระบบก�รตรวจสอบตัวเอง

 (Self-Test)

เครื่องต้องส�ม�รถตรวจสอบตัวเองได้เมื่อเปิดเครื่อง 

(ต�มคู่มือของเครื่องนั้นๆ)

6.1.8  ก�รทำ�ง�นของแบตเตอรี่ 

 (เฉพ�ะเครื่องที่มี)

แบตเตอรี่ ต้องทำ�ง�นได้ต�มที่บริษัทผู้ผลิตกำ�หนด 

	 6.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�าอธิบาย

6.2.1 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω - ทดสอบคว�มต้�นท�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดิน

- ยกเว้นเครื่องประเภท Double-insulated หรือ 

 class II

6.2.2 Chassis Leakage 

 Current

≤ 500 µA - ทดสอบก�รรั่วของกระแสไฟฟ้�ที่รั่วไหล

 จ�กตัวเครื่อง
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	 6.3	 การทดสอบทางเทคนิค

	 	 6.3.1		พารามิเตอร์ควบคุม	(Parameter	control)

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์

6.3.1.1	 Tidal Volume ±10%

6.3.1.2	 Respiration rate ±10%

6.3.1.3	 I:E Ratio ±10%

6.3.1.4 	Peak InspirationPressure (PIP) ±10%

6.3.1.5 	Peak inspiratory flow (PIF) ±10%

6.3.1.6	 Positive End Expiratory Pressure (PEEP) ±10%

6.3.1.7 	Fraction of inspired oxygen (FiO
2
) ±10%

หมายเหตุ	 :	 	 เกณฑ์ยอมรับ ±10% หม�ยถึง ค่�พ�ร�มิเตอร์ที่หน้�จอแสดงผล (Monitor displays) จะต้องมี 

ค่�ไม่เกิน ±10% ของค่�ม�ตรฐ�น (standard value) และค่�ที่ต้ัง (Setting values) จะต้องไม่เกิน ±10%  

ของค่�ม�ตรฐ�น (standard value)

เกณฑ์ยอมรับหน้�จอแสดงผล (%)     =                                              ×  100หน้�จอแสดงผล - ค่�ม�ตรฐ�น

ค่�ม�ตรฐ�น

เกณฑ์ยอมรับสัญญ�ณเตือน (%)     =                                              ×  100หน้�จอแสดงผล - ค่�ที่ตั้ง

ค่�ที่ตั้ง

เกณฑ์ยอมรับค่�ที่ตั้ง (%)     =                                  ×  100ค่�ที่ตั้ง - ค่�ม�ตรฐ�น

ค่�ม�ตรฐ�น

	 	 6.3.2		สัญญาณเตือน	(Alarms)

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์

6.3.2.1	 Respiration Rate Alarm ±10%

6.3.2.2 	Peak Inspiration Pressure (PIP) Alarm ±10%

6.3.2.3 	Tidal Volume Alarm ±10%

6.3.2.4 	Minute Volume Alarm ±10%

6.3.2.5 	Apnea Alarm ±10%

หมายเหตุ	 :	 เกณฑ์ยอมรับ ±10% หม�ยถึง สัญญ�ณเตือนท่ีหน้�จอเคร่ืองช่วยห�ยใจจะต้องแสดง (อ�จจะ 

เป็นสัญญ�ณเสียง และ/หรือสัญญ�ณแสง) เมื่อค่�พ�ร�มิเตอร์ที่หน้�จอแสดงน้อยกว่�ในกรณีที่ตั้ง lower limit  

หรือม�กกว่�ในกรณีที่ตั้ง upper limit และต้องแสดงสัญญ�ณภ�ยใน 10% ของค่�ที่ตั้งไว้
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7. วิธีก�รทดสอบ
	 7.1	 การตรวจสอบทางกายภาพ(เชิงพินิจ)	ตามห้วข้อ	6.1

	 7.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า(วัดแบบ	Direct	method)

 	 7.2.1	 Grounding	Resistance

   7.2.1.1 นำ� Electrical Safety Analyzer หรือ Ohm meter ต่อเข้�กับเครื่องช่วยห�ยใจ 

    ดังรูปที่ 1

 

รูปที่ 1  แสดงการทดสอบ Grounding Resistance

   7.2.1.2 ทำ�ก�รวัดค่�คว�มต้�นท�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดิน  

	 	 7.2.2	 Chassis	Leakage	Current

   7.2.2.1 นำ� Electrical Safety Analyzer หรือ Ammeter ต่อเข้�กับเครื่องช่วยห�ยใจ  

    ดังรูปที่ 2 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I และ ดังรูปที่ 3 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

รูปที่ 2  การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I
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  7.2.2.2 ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�ที่ไหลผ่�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดินเมื่อเครื่องอยู่ในสถ�นะ 

    พร้อมใช้ง�น (Stand by)

	 	 ค�าอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�าอธิบาย

 
หม้อแปลงไฟฟ้�

 
ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้ง�นต้องสัมผัสกับผู้ป่วย

 
ส�ยดิน

 
ขั้วต่อส�ยแหล่งจ่�ยไฟฟ้�

 
ขั้วต่อส�ยดิน

 
อุปกรณ์วัดคว�มต้�นท�น

 
อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้�

 
บริเวณตัวถังที่เป็นตัวนำ�ไฟฟ้�และไม่ได้ต่อส�ยดิน

 
ก�รเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวนำ�ของเครื่อง

L, N

PE

รูปที่ 3  การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II
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รูปที่ 4  แสดงการต่อเครื่องมือและอุปกรณ์เพื่อทดสอบค่าพารามิเตอร์ควมคุม

หมายเหตุ	 : ก�รติดตั้งเครื่อง ventilator tester และก�รปรับค่�พ�ร�มิเตอร์ควบคุมของเคร่ืองช่วยห�ยใจให้ทำ� 

ต�มคู่มือของบริษัทผู้ผลิตนั้นๆ

   7.3.1.2 พ�ร�มิเตอร์ที่ทำ�ก�รทดสอบ ต�มหัวข้อ 6.3.1 ให้ทำ�ก�รทดสอบอย่�งน้อย 3 ค่�ต่อ 

    พ�ร�มเิตอร์ ให้ครอบคลมุย่�นก�รใช้ง�น โดยให้ปรบัค่�ทีเ่ครือ่งช่วยห�ยใจ ก่อนอ่�น

    ค่�ควรรอ 30 วิน�ทีเป็นอย่�งน้อย

Lung simulator

Ventilator tester

Ventilator

	 7.3	 การทดสอบทางเทคนิค

 	 7.3.1	พารามิเตอร์ควบคุม	(Parameter	control)

   เข้�โหมด Continuous mandatory ventilation (CMV mode) ควรปรับค่� PEEP = 0  

   ก่อนก�รทดสอบ 

หมายเหตุ	:	ต้องตรวจสอบว่�โหมดเครื่อง ventilator (DUT) เป็น ATP หรือ BTPS (ดูจ�กข้อมูลของบริษัทผู้ผลิต)  

และชนิดของก๊�ซที่ใช้ง�นจริง เพื่อตั้งโหมดและชนิดของก๊�ซของเครื่องมือม�ตรฐ�น ventilator tester ให้ตรงกัน 

ก่อนก�รทดสอบ

   7.3.1.1 ต่อเครื่องมือม�ตรฐ�น ventilator tester และ Lung simulator (เป็นไปต�ม 

    ข้อกำ�หนดของผู้ผลิต Ventilator ที่ทำ�ก�รทดสอบ) โดยใช้ท่อที่สะอ�ดมีขน�ดและ 

    คว�มย�วที่เหม�ะสมกับเครื่องช่วยห�ยใจ ดังแสดงในรูปที่ 4
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   ยกตัวอย่�ง เช่น ค่�พ�ร�มิเตอร์ปกติที่ตั้งใช้ง�นคือ

 Tidal volume : 500 ml     ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (200, 500, 800) ml

 Respiration rate : 20 b/m ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (10, 20, 30) b/m

 I : E ratio : 1 : 2 ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (1 : 1, 1 : 2, 1 : 3)

 PIF : 40 l/m ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (20, 40, 60) l/m

 PIP : 20 cmH
2
O ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (10, 20, 40) cmH

2
O

 PEEP : 10 cmH
2
O   ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (5, 10, 15) cmH

2
O

 FIO
2
 : 60 %   ค่�ที่ทำ�ก�รทดสอบ (21, 60, 100) %

   7.3.1.3 บันทึกค่�ท่ีอ่�นได้จ�กเครื่องมือม�ตร�ฐ�น และเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบลงในต�ร�ง 

    บันทึกผลก�รทดสอบ

	 	 7.3.2	 สัญญาณเตือน	(Alarm)

   7.3.2.1 ทำ�ก�รทดสอบ ต�มหัวข้อ 6.3.2 ให้ปรับค่�ที่เครื่องช่วยห�ยใจโดยให้ปรับตำ่�กว่�  

    lower limit หรือม�กกว่�ในกรณีท่ีตั้ง upper limit แต่ต้องไม่เกิน 10% ของ 

    ค่�ที่ตั้งไว้

   7.3.2.2 สังเกตว่�มีสัญญ�ณเสียง และ/หรือสัญญ�ณแสงเตือนที่หน้�จอเครื่องช่วยห�ยใจ 

    หรือไม่

   7.3.2.3 บันทึกค่�ที่อ่�นได้จ�กเครื่องช่วยห�ยใจ โดยบันทึกค่�ที่ตั้งและค่�ที่แสดงบนหน้�จอ 

    ลงในต�ร�งบันทึกผลก�รทดสอบ

หมายเหตุ	 :	 ไม่ควรปรับก�รต้ังค่�สัญญ�ณเตือนของเครื่องช่วยห�ยใจที่ถูกทดสอบ เพื่อป้องกันอันตร�ยกับคนไข ้

ในกรณีที่ไม่ได้ปรับก�รตั้งค่�กลับม�ค่�เดิมก่อนก�รใช้ง�น 
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(ตัวอย่าง)

ตารางการทดสอบเครื่องช่วยหายใจ

สถานที่ทดสอบ	 	 	 	 	 	 วันที่ทดสอบ	 	

ชื่อผู้ทดสอบ	 	 	 	 	 	 	 ชื่อผู้ตรวจสอบ	 	 	

1.		สภาวะแวดล้อมขณะทดสอบ
	 อุณหภูมิขณะทดสอบ	_______องศาเซลเซียส			ความชื้นสัมพันธ์	______	%

2.		ข้อมูลเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้ทดสอบ

ชื่อเครื่องมือ ยี่ห้อ รุ่น	(Model) หมายเลขเครื่อง	(S/N) Due	date

	 	 	 	

3.		ข้อมูลเครื่องมือที่ท�าการทดสอบ	(DUT)					  ATP						  BTPS						  อื่นๆ________

ชื่อเครื่องมือ ยี่ห้อ รุ่น	(Model) หมายเลขเครื่อง	(S/N)

	 	 	

4.		สถานะของเครื่องมือที่ท�าการทดสอบ

      เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ				  ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา				  ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม	

      อื่น	ๆ		_________________________________________________________________

บันทึกเพิ่มเติม

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________



10 Ventilator

5.		การตรวจสอบทางกายภาพ	(เชิงพินิจ)

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

โครงสร้�งภ�ยนอกของเครื่อง

ป้�ยแสดงข้อมูลจำ�เพ�ะ (Label)

ปลั๊กไฟ AC, ส�ยไฟและฟิวส์

ระบบระบ�ยอ�ก�ศและตัวกรอง

หน้�จอแสดงผลและปุ่มกดต่�งๆ

ชุดช่วยพยุงส�ย, ท่อและส�ยย�ง, ล้อ และที่ห้�มล้อ

ระบบก�รตรวจสอบตัวเอง (Self-Test)

ก�รทำ�ง�นของแบตเตอรี่ (เฉพ�ะเครื่องที่มี)

6.		การตรวจความปลอดภัยทางไฟฟ้า					  Class	I				  Class	II

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

Grounding Resistance (ส�ยดิน) ≤ 0.5Ω

Chassis Leakage Current (ไฟรั่ว) ≤ 500µA
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7.		การตรวจทางเทคนิค

	 7.1	 พารามิเตอร์ควบคุม	(Parameter	control)					   ทารก						   เด็ก					   ผู้ใหญ่

	 เกณฑ์ยอมรับ	 : หม�ยถึง ค่�พ�ร�มิเตอร์ที่หน้�จอแสดงผล (Monitor displays) จะต้องมีค่�ไม่เกิน  

±10% ของค่�ม�ตรฐ�น (standard value) และค่�ที่ตั้ง (Setting values) จะต้องไม่เกิน ±10% ของค่�ม�ตรฐ�น 

(standard value)

หัวข้อการตรวจ ค่าที่ตั้ง หน้าจอแสดง ค่ามาตรฐาน ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

Tidal volume, ml

Respiration rate, b/m

I:E ratio

Peak inspiratory flow (PIF), l/m

Peak inspiratory pressure (PIP), 
cmH

2
O

Positive end-expiratory pressure 
(PEEP), cmH

2
O

Fraction of inspired oxygen 
(FIO

2
), %
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7.2		สัญญาณเตือน	(Alarms)

	 เกณฑ์การยอมรับ	 : หม�ยถึง สัญญ�ณเตือนที่หน้�จอเครื่องช่วยห�ยใจจะต้องแสดง (อ�จจะเป็น 

สัญญ�ณเสียง และ/หรือสัญญ�แสง) เม่ือค่�พ�ร�มิเตอร์ท่ีหน้�จอแสดง (Monitor displays) น้อยกว่�ในกรณ ี

ที่ตั้ง lower limit หรือม�กกว่�ในกรณีท่ีตั้ง upper limit และต้องแสดงสัญญ�ณภ�ยใน 10% ของค่�ที่ตั้งไว้  

(Setting values)

หัวข้อการตรวจ ค่าที่ตั้งเตือน หน้าจอแสดง ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

Respiratory rate, b/m
Upper Limit

Lower Limit

PIP, cmH2O
Upper Limit

Lower Limit

Tidal Volume, ml
Upper Limit

Lower Limit

Minute Volume , l
Upper Limit

Lower Limit

Apnea alarm, second
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ภาคผนวก
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