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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





ค�าน�า

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

ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดในขั้นตอนของก�รตรวจรับเพื่อนำ�ไปใช้ง�น (Acceptance test) และ ก�รทดสอบ

ต�มระยะเวล� (Periodic test) เพื่อพิสูจน์คว�มเป็นไปต�มม�ตรฐ�นของผลก�รวัด และ ก�รทำ�ง�นต่�งๆ

ที่จำ�เป็นซึ่งมีคว�มสอดคล้องกับวิธีก�รม�ตรฐ�นในระดับน�น�ช�ติ ก�รจัดทำ�คู่มือก�รทดสอบฉบับนี ้

เป็นผลม�จ�กคว�มร่วมมือในโครงก�รก�รพัฒน�ม�ตรวิทย�ด้�นเคร่ืองมือวัดท�งก�รแพทย์ระหว่�ง  

กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ กระทรวงส�ธ�รณสุข กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ กระทรวงส�ธ�รณสุขและ

สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์และเทคโนโลยี ซึ่งได้ลงน�มในบันทึกคว�มร่วมมือ

ระหว่�งกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีน�คม ๒๕๕๘ ท้ังนี้ โครงก�รดังกล่�วได้รับคว�มร่วมมือและสนับสนุนจ�ก 

ภ�ครัฐอื่นๆ ภ�คก�รศึกษ� และ ภ�คเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ในประเทศโดย 

ก�รเข้�ร่วมเป็นคณะทำ�ง�นท�งวิช�ก�รเพื่อร่วมกันจัดทำ�วิธีก�รม�ตรฐ�นนี้จนประสบผลสำ�เร็จ

คณะผู้จัดท�ำ
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1. ขอบข่�ย
 1.1 คู่มือก�รทดสอบนี้ใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบตู้อบเด็กท�รกแรกเกิด (Infant incubators) เท่�นั้น ซึ่งไม่รวมถึง

เครือ่งให้คว�มร้อนสำ�หรบัก�รใช้ง�นท�งก�รแพทย์อืน่ เช่น เบ�ะหรอืแผ่นให้คว�มร้อน เครือ่งให้คว�มอบอุน่

ท�รกแรกเกิดโดยก�รแผ่รังสี (Infant radiant warmers) ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดเพ่ือก�รเคล่ือนย้�ย  

(Infant transport incubators) และเครื่องบำ�บัดท�รกแรกเกิดด้วยก�รแผ่รังสี (Infant phototherapy 

equipment)

 1.2 คู่มือก�รทดสอบนี้ใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบในขั้นตอนของก�รตรวจรับเพื่อนำ�ไปใช้ง�นหรือก�รทดสอบต�ม 

รอบระยะเวล� (Periodic testing) 

 1.3 ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ (Air controlled mode) ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดที่ทำ�ก�รทดสอบต้อง

ส�ม�รถทำ�ง�นได้ในช่วง 30 ºC ถึง ไม่เกิน 37 ºC นอกจ�กจะมีฟังก์ชั่นเฉพ�ะเพื่อให้ผู้ใช้ง�นอนุญ�ตให้

เครือ่งควบคมุอณุหภูมเิกนิกว่� 37 ºC ซ่ึงในกรณนีีอ้ณุหภูมสิงูสดุของก�รควบคมุต้องไม่ม�กกว่� 39 ºC และ

ห�กมีก�รใช้ฟังก์ช่ันพิเศษน้ีต้องมีสัญญ�ณแสดงเพื่อให้ทร�บว�่ใช้ฟังก์ช่ันดังกล่�วอยู่ และค�่สูงสุดสำ�หรับ

ก�รตั้งค่�ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศต้องไม่น้อยไปกว่� 36 ºC

 1.4 ในโหมดควบคุมอุณหภูมิด้วยอุณหภูมิท�รก (Baby controlled mode) ต้องส�ม�รถทำ�ง�นได้ไม่น้อยกว่�

ช่วง 35 ºC ถงึ ไม่เกนิ 37.5 ºC นอกจ�กจะมฟัีงก์ชัน่เฉพ�ะเพ่ือให้ผู้ใช้ง�นอนุญ�ตให้เคร่ืองควบคมุอณุหภมิู

เกินกว่� 37.5 ºC ซึง่ในกรณนีีอ้ณุหภมูสิงูสดุของก�รควบคมุต้องไม่ม�กกว่� 39 ºC และห�กมกี�รใช้ฟังก์ช่ัน 

พิเศษนี้ต้องมีสัญญ�ณไฟแสดงเพื่อให้ทร�บว่�ใช้ฟังก์ชั่นดังกล่�วอยู่

2. ม�ตรฐ�นอ้�งอิง
 2.1 International standardIEC 60601-2-19 Medical Electrical Equipment – Part 2-19: Particular 

requirements for the basic safety and essential performance of the infant incubators   

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�าการทดสอบ

ตู้อบเด็กทารกแรกเกิด
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3. นิย�ม
 3.1 เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ(Device under test, DUT) หม�ยถึงตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดที่นำ�ม�ทดสอบ

 3.2 เครื่องวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น (Standard thermometer)หม�ยถึงเครื่องวัดอุณหภูมิแบบสัมผัส (Contact 

thermometer) 

 3.3 เด็กท�รกแรกเกิด (Infant) หม�ยถึง เด็กท�รกอ�ยุต้ังแต่แรกคลอดถึง 3 เดือนหรือมีนำ้�หนักน้อยกว่�  

10 Kg

 3.4 ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิด (Infant incubator) หม�ยถึง เครื่องมือท�งก�รแพทย์แบบไฟฟ้� (Medical  

electrical equipment) ซึ่งมีลักษณะเป็นตู้เพื่อควบคุมสภ�วะแวดล้อมรอบๆ ท�รกแรกเกิดโดยก�รให้

คว�มร้อนอ�ก�ศหมุนเวียนภ�ยในตู้

 3.5 โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ (Air temperature controlled mode) หม�ยถงึ โหมดก�รควบคมุซ่ึงอณุหภมิู

อ�ก�ศถกูควบคมุอย่�งอตัโนมตัผ่ิ�นก�รวดัอณุหภมูโิดยเซนเซอร์วดัอณุหภมิูอ�ก�ศ โดยอณุหภมูอิ�ก�ศจะ

ถูกควบคุมต�มค่�ที่ตั้งโดยผู้ใช้ง�น

 3.6 โหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง (Skin temperature controlled mode) หม�ยถึง โหมดก�รควบคุม 

ซึ่งอุณหภูมิอ�ก�ศถูกควบคุมเพื่อรักษ�อุณหภูมิในตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดต�มอุณหภูมิท่ีวัดโดยเซนเซอร์วัด

อุณหภูมิผิวหนังซึ่งถูกตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมโดยผู้ใช้ง�น

 3.7 อุณหภูมิควบคุม (Control temperature) คืออุณหภูมิซึ่งถูกเลือกให้ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดทำ�ก�รควบคุม

อุณหภูมิ  

 3.8 อณุหภมูติูอ้บ (Incubator temperature) คอือณุหภูมขิองอ�ก�ศท่ีจุด 10 cm เหนอืกึง่กล�งผิวเบ�ะภ�ยใน

ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิด (ตำ�แหน่ง M ของรูปที่ 1)

 3.9 อุณหภูมิผิวหนัง (Skin temperature) หม�ยถึง อุณหภูมิผิวหนังของเด็กท�รกแรกเกิด ณ จุดที่เซนเซอร์วัด

อุณหภูมิผิวหนังถูกติดอยู่

 3.10 เซนเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนัง (Skin temperature sensor) หม�ยถึง อุปกรณ์ซึ่งใช้วัดอุณหภูมิผิวหนังของ

เด็กท�รกแรกเกิด

 3.11 อุณหภูมิเฉลี่ย (Average temperature) หม�ยถึง ค่�เฉล่ียของอุณหภูมิในช่วงเวล�ปกติและตำ�แหน่ง 

เฉพ�ะใดๆ ภ�ยในตู้อบเด็กท�รกแรกเกิด (ซึ่งอยู่ในสภ�วะอุณหภูมิคงที่)

 3.12 อุณหภูมิตู้อบเฉลี่ย (Average incubator temperature) หม�ยถึง ค่�เฉลี่ยของอุณหภูมิตู้อบเด็กท�รก 

แรกเกิดในช่วงเวล�ปกติ ณ ตำ�แหน่ง M ของรูปที่ 1 (ซึ่งอยู่ในสภ�วะอุณหภูมิคงที่)

 3.13 สภ�วะอณุหภมูคิงที ่(Steady temperature condition) หม�ยถงึ สภ�วะซ่ึงอณุหภูมติูอ้บมกี�รเปลีย่นแปลง

ไม่เกิน 1 °C ในช่วงระยะเวล� 1 ชั่วโมง
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รูปที่ 1 แสดงต�ำแหน่งซึ่งท�ำกำรวัดอุณหภูมิและควำมเร็วลมโดยต�ำแหน่ง M คือต�ำแหน่งกึ่งกลำงของเบำะ  

และต�ำแหน่ง A B C และ D คือต�ำแหน่งกึ่งกลำงของพื้นที่ซึ่งแบ่งเบำะออกเป็นพื้นที่ 4 ส่วนเท่ำกัน โดยกำรทดสอบ

ด้ำนอุณหภูมิและควำมเร็วลมเซนเซอร์มีควำมสูง 10 cm เหนือผิวเบำะ 

4. สภ�วะแวดล้อมในก�รทดสอบ
 สภ�วะแวดล้อมของห้องที่ทำ�ก�รทดสอบต้องมีค่�ในช่วงอุณหภูมิ 21 °C ถึง 26 °C และคว�มเร็วลมไม่เกิน 

0.3 m/s

5. ร�ยละเอียดก�รทดสอบ
 5.1 ก�รทดสอบตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดแยกออกเป็น 2 ส่วน คือ ก�รทดสอบท�งก�ยภ�พ และก�รทดสอบท�ง

เทคนิค 

 5.2 ก�รทดสอบท�งก�ยภ�พเป็นก�รทดสอบคว�มสมบรูณ์ของตู้อบเด็กท�รกแรกเกดิในส่วนประกอบต่�งๆ ว่�

มีลักษณะพร้อมใช้ง�นหรือไม่

 5.3 ก�รทดสอบท�งเทคนิค เป็นก�รทดสอบประสิทธิภ�พก�รทำ�ง�นของเครื่องเทียบกับเกณฑ์ม�ตรฐ�นที่ได้

กำ�หนดไว้ซึง่ประกอบด้วยก�รทดสอบด้�นอณุหภมู ิคว�มชืน้ คว�มเรว็ลม คว�มดังเสยีงนำ�้หนัก ก�รควบคมุ

ปริม�ณก๊�ซอ๊อกซิเจน และสัญญ�ณเตือน

 5.4 บริเวณที่ทำ�ก�รทดสอบไม่ควรมีแหล่งกำ�เนิดเสียงอื่นที่ส่งผลต่อก�รวัดระดับคว�มดันเสียง หรือควรมีเสียง

พื้นหลัง (Background noise)ตำ่�กว่� 50 dBA

10 cm
A

C
M

B

D
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6. เครื่องมืออุปกรณ์
 6.1 ชุดเครื่องมือวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น ประกอบด้วย เครื่องวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น ที่ส�ม�รถวัดอุณหภูมิพร้อม

กันอย่�งน้อย 5 ตำ�แหน่ง และส�ม�รถใช้ง�นได้ในช่วงอุณหภูมิ 20 °C ถึง 40 °C มีค่�คว�มถูกต้อง  

(Accuracy) ไม่เกนิ ± 0.05 °C และเครือ่งวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�นแบบสัมผสัพืน้ผวิ (Surface thermometer) 

ส�ม�รถใช้ง�นได้ในช่วงอุณหภูมิ 20 °C ถึง 43 °C มีค่�คว�มถูกต้องในช่วง ± 1°C

 6.2 แหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิงเป็นอ่�งนำ้�ซึ่งมีระบบก�รหมุนวนของนำ้�ภ�ยใน หรือเป็นแหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิ

โดยใช้อ�ก�ศเป็นตัวกล�งในลักษณะของเครื่องอบ (Oven) โดยแหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิงนี้ควรมีค่� 

คว�มเสถียร (Stability) ไม่เกิน ± 0.1 °C และต้องส�ม�รถใช้ง�นได้ในช่วงอุณหภูมิ 29 °C ถึง 40 °C  

ทัง้นีค่้�คว�มไม่แน่นอนในก�รวดัอณุหภมูขิองนำ�้หรืออ�ก�ศต้องไม่เกิน 0.05 °C (Coverage factor, k = 2) 

 6.3 ตุ้มนำ้�หนักขน�ด (500 ± 1) g,  (2000 ± 1) g และ 10Kg ± 5 g

 6.4 เครื่องวัดคว�มชื้นอ�ก�ศ ต้องส�ม�รถใช้ง�นได้ในช่วงคว�มช้ืนสัมพัทธ์ 30 % ถึง 90% โดยมีค่�คว�ม 

ไม่แน่นอนของก�รวัดไม่เกิน 1.5 %rH (Coverage factor, k = 2)

 6.5 เครื่องวัดระดับเสียง (Sound level meter) มีคุณสมบัติเป็นไปต�มม�ตรฐ�น IEC 61672-1  

(Electroacoustics - Sound level meters - Part 1: Specifications)

 6.6 เครื่องกำ�เนิดสัญญ�ณเสียง (Sound calibrator)มีคุณสมบัติเป็นไปต�มม�ตรฐ�น IEC 60942 ต้องมีระดับ

คว�มถูกต้องเท่�กันหรือดีกว่�ระดับคว�มถูกต้องของเครื่องวัดระดับเสียง 

 6.7 เครื่องวัดคว�มเร็วลม ต้องมีค่�คว�มไม่แน่นอนของก�รวัดไม่เกิน 0.1 m/s (Coverage factor, k = 2) 

 6.8 เคร่ืองมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� (Electrical Safety Analyzer) หรือเครื่องวัดคว�มต้�นท�น  

(Ohmmeter) และเครื่องวัดกระแสไฟฟ้� (Ampmeter) สำ�หรับก�รวัดค่�คว�มต้�นท�นไฟฟ้�พิสัยก�รวัด 

(range) ต้องคลอบคลมุช่วง 0.0 Ω ถงึ 0.5 Ω และมคีว�มถกูต้องของก�รวดัไม่เกนิ ± 15 % ของค่�ทีอ่่�นได้ 

และมีกระแสทดสอบ (Test current) ไม่น้อยกว่� 200 mA เมื่อวัดผ่�นคว�มต้�นท�น 0.5 Ω ได้สำ�หรับ

ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้� ต้องมีพิสัยก�รวัด ครอบคลุม 10 µA ถึง 500 µA และมีคว�มถูกต้องของก�รวัด 

ไม่เกิน ± 15 % ของค่�ที่อ่�นได้

 6.9 อุปกรณ์สำ�หรับจับเวล�

 6.10 เครื่องเป่�ผมหรือเครื่องเป่�ลมร้อน

ร�ยก�รเครื่องมือในลำ�ดับท่ี 6.1 ถึง 6.8 ต้องได้รับก�รสอบเทียบและส�ม�รถสอบกลับได้ยังระบบหน่วยระหว่�ง

ประเทศ (International System of Units, SI Unit)

เครื่องมือทั้งหมดที่ใช้ในก�รทดสอบต้องไม่ทิ้งสิ่งตกค้�งอันอ�จเป็นอันตร�ยต่อท�รกแรกเกิด เช่น ส�ยซึ่งมี 

ส่วนประกอบของแร่ใยแก้ว
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รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อก�าหนด

1. ชุดเครื่องมือวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น • เคร่ืองวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�นท่ีส�ม�รถวัดอุณหภูมิพร้อมกันอย่�งน้อย  
5 ตำ�แหน่ง

 มีพิสัยก�รวัดไม่น้อยกว่�ช่วง 20.0 ºC ถึง 40.0 ºC 

 ค่�คว�มถูกต้อง ≤ 0.05 °C (k = 2) 
• เครื่องวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�นแบบสัมผัสพื้นผิว มีพิสัยก�รวัดไม่น้อยกว่�
ช่วง 20 °C ถึง 43 °C มีค่�คว�มถูกต้องในช่วง ± 1 °C 

2. แหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิง • มีพิสัยก�รทำ�ง�นไม่น้อยกว่�ช่วง 29.0 ºC ถึง 40.0 ºC 
• ปรมิ�ตรของนำ�้ ≥ 1 ลติร เว้นแต่เป็นแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูแิบบเครือ่งอบ
• สำ�หรับแหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิงโดยก�รใช้นำ้�เป็นตัวกล�งควรมีค่�
คว�มเสถียรไม่ม�กกว่� ± 0.1 °C

• ค่�คว�มไม่แน่นอนในก�รวดัอณุหภมูขิองนำ�้หรอือ�ก�ศต้องไม่เกนิ 0.05 °C

3. ตุ้มนำ้�หนัก • (500 ± 1) g
• (2000 ± 1) g 
• 10 Kg ± 5 g

4. เครื่องวัดคว�มชื้นอ�ก�ศม�ตรฐ�น • มีพิสัยก�รวัดไม่น้อยกว่�ช่วง 30 %rH ถึง 90 %rH
• ค่�คว�มไม่แน่นอนของก�รวัดต้อง ≤1.5 %rH (k = 2)

5. เครื่องวัดระดับเสียง • มีคุณสมบัติเป็นไปต�มม�ตรฐ�น IEC 61672-1

6. เครื่องกำ�เนิดสัญญ�ณเสียง • มีคุณสมบัติเป็นไปต�มม�ตรฐ�น IEC 60942

• ระดับคว�มถูกต้องเท่�กันหรือดีกว่�ระดับคว�มถูกต้องของเครื่องวัด

ระดับเสียง

7. เครื่องวัดคว�มเร็วลม • ค่�คว�มไม่แน่นอนของก�รวัดต้อง ≤ .01 m/s (k = 2)

8. น�ฬิก�จับเวล�

9. เครื่องเป่�ผมหรือเครื่องเป่�ลมร้อน

10. เคร่ืองมอืวดัคว�มปลอดภยัท�งไฟฟ้� 

หรือ เครื่องมือวัดคว�มต้�นท�น 

และเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้� 

• ก�รวัดคว�มต้�นท�น

  - พิสัยก�รวัดส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม 0.0 Ω ถึง 0.5 Ω 

  - คว�มถูกต้อง ≤ ± 1.5 % ของค่�ที่อ่�นได้

  - กระแสทดสอบ ≥ 200 mA ที่ 0.5 Ω

• ก�รวัดกระแสไฟฟ้�รั่ว (Leakage Current)

  - พิสัยก�รวัดส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม 10 µA ถึง 500 µA 

  - คว�มคว�มถูกต้อง ≤ ± 1.5 % ของค่�ที่อ่�นได้
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7. ก�รปฏิบัติเบื้องต้น
 7.1 ศึกษ�คู่มือก�รทำ�ง�นของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ

 7.2 ก่อนเริ่มทำ�ก�รทดสอบอุณหภูมิภ�ยในของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบต้องไม่ม�กกว่� 26 °C

 7.3 เตมินำ�้สะอ�ดหรอืนำ�้ใดๆต�มคำ�แนะนำ�ของผูผ้ลติเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบในถงัเกบ็นำ�้สำ�หรบัสร้�งคว�มชืน้ 

 7.4 ให้ทำ�ก�รทดสอบท�งก�ยภ�พก่อนแล้วจึงทำ�ก�รทดสอบท�งเทคนิคในลำ�ดับถัดไป

 7.5 เมือ่เริม่เปิดเครือ่งท่ีทำ�ก�รทดสอบให้ทำ�ก�รจดบนัทึกก�รตัง้ค่�ต่�งๆของเครือ่งและเม่ือทำ�ก�รทดสอบแล้ว

เสร็จให้ตั้งค่�ต่�งๆกลับไปเป็นค่�เดิม 

8. ก�รทดสอบท�งก�ยภ�พ
 ก�รทดสอบท�งก�ยภ�พรวมถึงก�รบำ�รุงรักษ�ให้ทำ�ก�รตรวจสอบส่วนประกอบของเครื่องต่�งๆดังต่อไปนี้

 8.1 คู่มือก�รใช้ง�น (Manual) - ต้องมีคู่มือหรือข้อมูลก�รใช้ง�นของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบม�พร้อมกับเครื่อง

ที่ทำ�ก�รทดสอบ

 8.2 หัววัดต่�งๆ (Probe) – หัววัดทุกอันสะอ�ดและไม่มีรอยแตกหักหรือผิดรูปและเป็นหัววัดสำ�หรับใช้ง�นกับ

เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบนั้นๆ

 8.3 ตัวเครื่อง (Chassis/Housing) – มีคว�มสะอ�ด ฉล�กและเส้นขีดสเกลต่�งๆ มีคว�มชัดเจน ไม่เลือน ไม่พบ

ก�รผิดรูปของตัวตู้อบหรือวัสดุอื่นใดอันอ�จเป็นอันตร�ยต่อก�รใช้ง�น

 8.4 ประตูตู้ – ประตูและช่องสอดมือหรือส�ยต่�งๆ ทำ�ง�นได้ต�มปกติ

 8.5 ล้อและห้�มล้อ (Casters/Brakes) – ล้อและห้�มล้อต้องสะอ�ด ไม่มีฝุ่น และทำ�ง�นได้อย่�งเหม�ะสม 

 8.6 ปลั๊กเสียบและเต้�รับ (AC Plug/Receptacles) – ปล๊ักเสียบและเต้�รับไม่มีร่องรอยของคว�มเสียห�ย 

สำ�หรับปลั๊กเสียบ ข�เสียบมีลักษณะปกติ ไม่คดงอ 

 8.7 ส�ยไฟฟ้� (Line Cord) – ส�ยไฟต่�งๆต้องไม่มีคว�มเสียห�ย ห�กพบว่�มีคว�มเสียห�ยให้เปลี่ยนส�ยไฟ

ทั้งเส้นหรือตัดส่วนที่เสียห�ยออก 

 8.8 มอเตอร์และพดัลม (Motor/Fan) –ใบพัดไม่มกี�รผดิรปูหรอืเสยีห�ย เช่น ไม่มขีองเหลวหลอมละล�ยตดิอยู่ 

หรือไม่มีใบพัดหัก และใบพัดต้องถูกยึดแน่นอย่�งดี ต้องไม่พบเสียงภ�ยในตู้อบที่มีส�เหตุม�จ�กมอเตอร์

หรืออุปกรณ์ประกอบอื่นๆตรวจสอบคู่มือก�รใช้ง�นว่�มอเตอร์ต้องมีก�รใส่นำ้�มันหล่อลื่นหรือไม่ 

 8.9 ถังเก็บนำ้� - ทำ�คว�มสะอ�ดถังเก็บนำ้�หรือมั่นใจว่�ถังเก็บนำ้�มีคว�มสะอ�ด

 8.10 ระดับนำ้�ในถังเก็บ (Fluid Levels) – ระดับนำ้�ในถังเก็บต้องอยู่ในระดับที่เหม�ะสม

 8.11 แบตเตอรีแ่ละตวัช�ร์จ (Battery/Charger) - ห�กเข้�ถงึได้ให้ตรวจสอบลักษณะท�งก�ยภ�พของแบตเตอรี่

และอุปกรณ์เชือ่มต่อ (connector) ทำ�ก�รเปิดเคร่ืองโดยก�รใช้พลังง�นจ�กแบตเตอร่ี แบตเตอร่ีต้องส�ม�รถ

ช�ร์จและทำ�ก�รเก็บประจุได้

 8.12 ตัวแสดงผล (Indicators/Displays) –ก�รแสดงผลต่�งๆของตัวแสดงผลต้องเป็นปกติ ตัวเลขส�ม�รถอ่�น

ค่�ได้ชัดเจน ไม่มีส่วนใดของตัวแสดงผลเสียห�ยหรือไม่ทำ�ง�น 
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 8.13 ก�รทดสอบตวัเอง (Self-test) – สำ�หรบัเครือ่งทีม่ ีself-test mode เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบต้องมกี�รตอบสนอง

และแสดงผลต�มที่ระบุโดยผู้ผลิต

 8.14 ก�รตั้งค่�วัน เวล� (Time/Date setting) –ก�รตั้งค่�วันเวล�ของเครื่องต้องถูกต้อง

 8.15 ก�รเชื่อมต่อเครือข่�ยและระบบไร้ส�ย (Network/wireless interfaces) –ห�กเครื่องมีก�รเชื่อมต่อกับ

เครือข่�ย ต้องมีก�รป้องกันก�รเข้�ถึง เช่น มี password มีโปรแกรมป้องกันไวรัส และได้ update อยู่เสมอ 

และมีก�รสำ�รองข้อมูลอย่�งถูกต้อง

 8.16 ฉล�ก (Labeling) –ฉล�กต่�งๆ ต้องมีคว�มชัดเจน โดยเฉพ�ะคำ�เตือนต่�งๆ

 8.17 ถ�ดใส่เบ�ะ (Mattress tray) – ห�กถ�ดใส่เบ�ะส�ม�รถเลื่อนออกม�นอกตู้อบได้ให้ทำ�ก�รทดสอบคว�ม

แข็งแรง โดยก�รเลื่อนถ�ดออกม�แล้วทำ�ก�รกดนำ้�หนักด้วยแรง 100 N หรือก�รกดด้วยตุ้มนำ้�หนัก 10 Kg 

โดยค่อยๆว�งตุม้นำ�้หนกับนถ�ด และว�งทิง้ไว้บนถ�ดน�น 1 น�ท ีถ�ดใส่เบ�ะต้องไม่เอยีงเกนิ 5º หรอืเอียง

จนส�ม�รถสังเกตุได้  

 8.18 ท่อและข้อต่อต่�งๆ (Tubes/Hoses) –ท่อต่�งๆต้องไม่มีก�รแตก ไม่มีฝุ่น ตรวจสอบ oxygen orifices ว่�

สะอ�ดและปร�ศจ�กวัตถุแปลกปลอม

 8.19 ส�ยต่�งๆ (Cables) – ส�ยต่�งๆ ต้องไม่มีก�รบิดพัน และถูกยึดแน่นกับ อุปกรณ์เชื่อมต่ออย่�งดี 

 8.20 อุปกรณ์เชื่อมต่อ (Connectors) – อุปกรณ์เชื่อมต่อต่�งๆ ต้องมีผิวสัมผัสสะอ�ดและไม่คดงอ

 8.21 ตัวกรองอ�ก�ศ (Air filters) –ตัวกรองอ�ก�ศควรเปลี่ยนต�มคำ�แนะนำ�ของผู้ผลิต ตัวกรองอ�ก�ศไม่ควร

สกปรกอุปกรณ์ประกอบต่�งๆต้องไม่ขว�งก�รไหลของอ�ก�ศ ก�รติดต้ังท่อออกซิเจนให้ใช้มือสัมผัสว่�มี 

ก�รไหลของออกซิเจนหรือไม่ 

 8.22 สวิตซ์ (Switches) – สวิตซ์มีสภ�พสมบูรณ์ ไม่ชำ�รุดแตกหัก

 8.23 ตัวทำ�คว�มร้อน (Heater) – ห�กส�ม�รถกระทำ�ได้ให้ตรวจสอบตัวทำ�คว�มร้อนว่�ไม่มีก�รเปลี่ยนสีหรือมี

สิ่งแปลกปลอมติดอยู่ ก�รมีสิ่งแปลกปลอมติดอยู่ที่ผิวของวัสดุอ�จเป็นส�เหตุของก�รติดไฟและอ�จทำ�ให้

เกิดควันพิษได้ มีก�รขันสกรูกับวงจรไฟฟ้�อย่�งแน่นหน� 

 8.24 อุปกรณ์ประกอบและอุปกรณ์สำ�หรับก�รยึดจับเครื่องช่วยต่�งๆ - ให้ทำ�ก�รกดนำ้�หนักต�มที่บริษัทผู้ผลิต

แนะนำ� 

 8.25 ตวัอ่�นอณุหภูมผิวิหนงั - เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบทีม่โีหมดควบคมุอณุหภมูผิวิหนงัต้องมเีซน็เซอร์วัดอณุหภมิู

ผิวหนังและอุณหภูมิต้องอ่�นค่�แบบต่อเนื่อง ส�ม�รถอ่�นค่�ได้ชัดเจน ไม่มีส่วนใดของตัวแสดงผลเสียห�ย

หรือไม่ทำ�ง�น 
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9. ก�รทดสอบท�งเทคนิค
	 9.1	การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

 9.1.1 กำรทดสอบ Grounding Resistance

  คว�มต้�นท�นระหว่�งตวัเครือ่งกับส�ยดนิต้องมค่ี�ไม่ม�กกว่� 0.5 Ω  

  วธิทีดสอบ

  1) ทำ�ก�ร zero คว�มต้�นท�นของส�ยท่ีใช้ในก�รวดั ก่อนทำ�ก�รวดัค่�คว�มต้�นท�นหรอืใช้ค่�แก้  

   (correction value) ในกรณทีีไ่ม่ส�ม�รถทำ�ก�ร zero ได้

  2) นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเครื่องมือวัดคว�มต้�นท�น ต่อเข้�กับเครื่องที่ทำ� 

   ก�รทดสอบดงัรูปที ่2

  3) ทำ�ก�รวดัค่�คว�มต้�นท�นระหว่�งตัวเครือ่งกับส�ยดนิบันทกึผลก�รวดั

  4) ค่�ทีวั่ดได้ ต้องไม่เกนิ 0.5 Ω

  สำ�หรบัเครือ่งทีม่ฉีนวน 2 ชัน้หรอืเทยีบเท่� (Double-insulated) หรือ class II ไม่ต้องทำ�ก�รทดสอบนี้

รปูท่ี 2 แสดงกำรทดสอบGroundingResistance (แก้ไขจำก IEC 62353:2014)

 9.1.2 กำรทดสอบ Chassis Leakage Current  

  ก�รร่ัวของกระแสไฟฟ้�ระหว่�งตัวเครือ่งกบัส�ยดนิต้องไม่ม�กกว่� 500 µA

  วธิทีดสอบ

  1) นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเคร่ืองมือวัดกระแสไฟฟ้�ต่อเข้�กับเคร่ืองที่ทำ� 

   ก�รทดสอบ ดงัรปูที ่3 ในกรณทีีเ่ป็นเครือ่ง Class I หรอื ดงัรปูที ่4 ในกรณทีีเ่ป็นเครือ่ง Class II

  2)  ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วที่ไหลผ่�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดิน ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถ�นะ 

   พร้อมใช้ง�นบนัทกึผลก�รวัด

  3) สลบัส�ย L และ N (ถ้�ส�ม�รถทำ�ได้) แล้วทำ�ก�รวดัค่�กระแสไฟฟ้�รัว่ทีไ่หลผ่�นระหว่�งตวัเคร่ือง 

   กบัส�ยดนิอกีคร้ังในขณะทีเ่ครือ่งอยูใ่นสถ�นะพร้อมใช้ง�นบนัทกึผลก�รวดั

  4) ค่�ทีวั่ดได้ทัง้ก่อนสลบัส�ย (L-N) และหลงัสลบัส�ย (N-L) ต้องไม่เกนิ 500 µA
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รูปที่ 3 กำรทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I (IEC 62353:2014)

รูปที่ 4 กำรทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II (IEC 62353:2014)

ค�าอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�าอธิบาย

แหล่งจ่�ยไฟฟ้�

หม้อแปลงไฟฟ้�

ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้ง�นต้องสัมผัสกับผู้ป่วย (applied part)

Applied part ชนิด F-type Isolated

ส�ยดิน

ขั้วต่อส�ยแหล่งจ่�ยไฟฟ้�

ขั้วต่อส�ยดิน

อุปกรณ์วัดคว�มต้�นท�น

อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้�

บริเวณตัวถังที่เป็นตัวนำ�ไฟฟ้�และไม่ได้ต่อส�ยดิน

ก�รเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวนำ�ของเครื่อง
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	 9.2	การทดสอบเสียง

 ในก�รวดัระดบัเสยีง ให้ทำ�ก�รปรบัค่�คว�มถกูต้องของเครือ่งวัดระดับเสยีงด้วยเครือ่งกำ�เนดิสญัญ�ณเสยีง 

 ก่อนก�รใช้ง�น

 9.2.1 กำรทดสอบเสยีงภำยในตูอ้บเดก็ทำรกแรกเกิด ขณะท�ำงำนปกติ

  ในสภ�วะก�รใช้ง�นปกตริะดบัเสยีงภ�ยในตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกิดต้องไม่ม�กกว่� 60 dBA

  วธิทีดสอบ

นำ�เครื่องวัดระดับเสียงว�งไว้ในเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ณ ตำ�แหน่งกึ่งกล�งเบ�ะ โดยตำ�แหน่งของ

ไมโครโฟนมตีำ�แหน่งสงูจ�กผิวเบ�ะ 10 cm - 15 cm ปิดฝ�เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบให้สนทิทกุช่องท�ง 

ตัง้ค่�ฟังก์ชันของเคร่ืองวดัระดับเสยีงในโหมด A-weight และ Fast ทำ�ก�รวดัระดบัเสยีงขณะท่ีเครือ่ง

ยงัไม่เปิดใช้ง�นหรอืเรียกว่�ระดบัเสยีงพืน้หลงั (Background sound level) จำ�นวน 5 ครัง้พร้อม 

จดบันทึก ค่�เฉลี่ยของระดับเสียงที่วัดได้ต้องไม่ม�กกว่� 50 dBAจ�กนั้นให้เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ 

ทำ�ง�นที่อุณหภูมิควบคุม 36 ºC ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ และคว�มชื้นสัมพัทธ์สูงสุดหรือ  

90 %rH ขณะทีเ่คร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบทำ�ง�นปกตใิห้ทำ�ก�รวดัระดบัเสยีงของเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบ 

5 ครัง้พร้อมจดบันทกึ ระดับเสยีงสงูสดุทีว่ดัได้ต้องไม่ม�กกว่� 60 dBA จงึถอืว่�ทดสอบผ่�นผลต่�ง 

ของระดบัเสยีงสงูสดุทีว่ดัได้กบัค่�เฉลีย่ระดบัเสยีงพืน้หลงัควรม�กกว่� 10  dBA เพือ่แสดงถงึระดบัเสยีง

ก�รทำ�ง�นของเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบอย่�งชดัเจน

 9.2.2 กำรทดสอบเสยีงภำยในตูอ้บเดก็ทำรกแรกเกิด ขณะมเีสยีงสญัญำณเตอืน

  ในสภ�วะขณะทีมี่เสยีงสญัญ�ณเตอืนระดับเสยีงภ�ยในตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องไม่ม�กกว่� 80 dBA

  วธิทีดสอบ

นำ�เครื่องวัดระดับเสียงว�งไว้ในเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ ปิดฝ�เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบให้สนิท 

ทกุช่องท�ง ตัง้ค่�ฟังก์ชนัของเครือ่งวัดระดบัเสยีงในโหมด A-weight และ Fast ทำ�ก�รวดัระดบัเสียง

ขณะทีเ่ครือ่งยังไม่เปิดใช้ง�น (ระดบัเสียงพืน้หลัง) จำ�นวน 5 คร้ังพร้อมจดบนัทกึและคำ�นวณค่�เฉล่ีย 

จ�กนัน้ให้เคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบทำ�ง�นทีอ่ณุหภมิูควบคมุ 36 ºC ในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศและ

คว�มชืน้สมัพทัธ์สงูสดุหรอื 90 %rH ขณะท่ีเคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบทำ�ง�นปกติ ทำ�ให้เกดิสัญญ�ณเตือน

ด้วยวิธกี�รซ่ึงอธบิ�ยในคู่มอืก�รใช้ง�น (ดหูวัข้อ Alarm function test หรอืท่ีเกีย่วข้อง) หรอืวธิกี�รใด

วิธีก�รหนึ่งซึ่งทำ�ให้เกิดสัญญ�ณเตือนได้โดยไม่ต้องเปิดฝ�ครอบเคร่ืองที่ทำ�ก�รทดสอบ (ยกเว้น 

ก�รรบกวนกำ�ลังไฟฟ้�ต�มข้อ 9.8.1) จ�กนั้นวัดระดับเสียงของเคร่ืองที่ทำ�ก�รทดสอบ 5 ครั้ง  

พร้อมจดบันทึก ระดบัเสยีงสงูสดุทีว่ดัได้นีต้้องไม่ม�กกว่� 80 dBA จงึถอืว่�ทดสอบผ่�นผลต่�งของ 

ระดบัเสยีงสงูสดุทีว่ดัได้กบัค่�เฉลีย่ระดับเสียงพ้ืนหลังควรม�กกว่� 10 dBA เพ่ือแสดงถึงระดับเสยีง 

ก�รทำ�ง�นของเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบอย่�งชดัเจน
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 9.2.3 กำรทดสอบเสยีงภำยนอกตูอ้บเดก็ทำรกแรกเกิด ขณะมเีสยีงสญัญำณเตอืน

  ในสภ�วะขณะทีม่เีสยีงสญัญ�ณเตือน ระดับเสียงเตือนภ�ยนอกตู้อบเด็กท�รกแรกเกดิ ต้องไม่ตำ�่กว่�  

  65 dBA

  วธิทีดสอบ

ติดตั้งเครื่องวัดระดับเสียงที่ระยะห่�ง 3 เมตรในแนวตั้งฉ�กกับแผงควบคุมและท่ีคว�มสูง 1.5 m  

ตัง้ค่�ฟังก์ชันของเครือ่งวัดระดบัเสยีงในโหมด A-weight และ Fast ทำ�ก�รวัดระดบัเสยีงพ้ืนหลงัจำ�นวน 

5 ครัง้พร้อมจดบันทึกและคำ�นวณค่�เฉลีย่จ�กนัน้ให้เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบทำ�ง�นทีอ่ณุหภมูคิวบคมุ 

36 ºC ในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศและคว�มชืน้สมัพทัธ์สูงสดุหรอื 90 %rH ขณะทีเ่ครือ่งทีท่ำ� 

ก�รทดสอบทำ�ง�นปกต ิทำ�ให้เกิดสญัญ�ณเตอืนด้วยวธิกี�รซึง่อธบิ�ยในคูม่อืก�รใช้ง�น (ดหูวัข้อ Alarm 

function test หรอืทีเ่กีย่วข้อง) หรอืวิธกี�รใดวธิกี�รหนึง่ซึง่ทำ�ให้เกดิสญัญ�ณเตอืนได้โดยไม่ต้องเปิด

ฝ�ครอบเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบ (ยกเว้นก�รรบกวนกำ�ลังไฟฟ้�ต�มข้อ 9.8.1) จ�กน้ันวดัระดับเสียงของ

สญัญ�ณเตอืน 5 ครัง้พร้อมจดบนัทกึ ระดบัเสียงสูงสดุทีว่ดัได้ต้องไม่น้อยกว่� 65 dBA ในกรณีปกติ 

หรอื ไม่น้อยกว่� 50 dBA ในกรณทีีม่กี�รปรบัระดับเสยีงเตือนโดยผูใ้ช้ ทัง้นีค่้�สงูสุดของผลก�รวดัต้อง

ต่�งกับค่�เฉล่ียระดบัเสียงพืน้หลงัม�กกว่� 10  dBA จงึถอืว่�ทดสอบผ่�น

 หม�ยเหต ุในขณะทีท่ำ�ก�รวดัไม่ควรมเีสยีงรบกวนอืน่อันอ�จทำ�ให้ผลก�รวดัระดบัเสยีงเกดิคว�มผดิพล�ด   

	 9.3	การทดสอบความเร็วลม

 ในเง่ือนไขก�รทำ�ง�นปกติ คว�มเรว็ลมภ�ยในตู้อบเด็กท�รกแรกเกดิ ณ ตำ�แหน่ง M A B C และ D ของรปูที ่1  

 ต้องมีค่�ไม่ม�กกว่� 0.35 m/s

 วธิทีดสอบ

ขณะท่ีเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบทำ�ง�นปกตแิละเบ�ะอยูใ่นแนวร�บ นำ�เครือ่งวดัคว�มเรว็ลม ไปตดิตัง้ ณ ตำ�แหน่ง 

M ปิดฝ�ครอบและช่องเปิดต่�งๆให้สนทิ ทำ�ก�รวดัคว�มเรว็ลมแล้วจดบนัทกึผล เปลีย่นตำ�แหน่งของเครือ่งวดั

คว�มเรว็ลมไปยงัตำ�แหน่ง A B C และ D โดยทำ�ก�รวดัต�มวิธทีดสอบข้�งต้น คว�มเรว็ลมของทกุจุดทีท่ำ�ก�ร

ทดสอบต้องมค่ี�ไม่ม�กกว่� 0.35 m/s จงึจะถอืว่�ทดสอบผ่�น  
 

	 9.4	การทดสอบอุณหภูมิ

 9.4.1 กำรทดสอบระยะเวลำอุ่นเครือ่ง (Warm up time) - ระยะเวล�ในก�รอุน่เครือ่งของตูอ้บเด็กท�รก 

  แรกเกดิ ต้องไม่ต่�งจ�กทีร่ะบไุว้ในคณุลกัษณะของเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบม�กกว่� 20% 

  วธิทีดสอบ

ว�งเครือ่งวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยูใ่นแนวร�บ ต้ังค่�อณุหภมูคิวบคุมสงูกว่�

อณุหภมูห้ิอง 12 ºC พร้อมต้ังค่�คว�มชืน้ทีค่่�สูงสุด ทำ�ก�รจดบนัทกึอณุหภูมขิองเคร่ืองวดัอณุหภมิู

ม�ตรฐ�น ทุกๆ 1 น�ทีหรอืต�มคว�มเหม�ะสม จนกว่�อณุหภูมขิองเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบจะมค่ี�

ม�กกว่�อณุหภมูแิวดล้อมเมือ่เร่ิมเปิดเคร่ือง  11 ºC ระยะเวล�ทีใ่ช้ในก�รสร้�งอณุหภมูขิองเครือ่ง

ทีท่ำ�ก�รทดสอบจ�กอณุหภมิูห้องขึน้ไป 11 ºC คอืระยะเวล�อุน่เครือ่งและต้องมค่ี�ไม่ม�กกว่� 20% 

เมือ่เทยีบกบัคุณลกัษณะของเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบ จึงถอืว่�ทดสอบผ่�น
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 9.4.2 กำรทดสอบควำมเป็นหนึง่เดยีวกนัของอณุหภมู ิ(Uniformity) – ในก�รทำ�ง�นของโหมดควบคมุอณุหภมูิ

อ�ก�ศซึง่ถกูตัง้ค่�ในช่วงก�รใช้ง�นของตู้อบเดก็ท�รกแรกเกดิ อณุหภมูเิฉล่ียของแต่ละตำ�แหน่ง A B C 

และ D ต�มรปูที ่1 ต้องต่�งจ�กอณุหภมูติูอ้บเฉลีย่ (อณุหภมูเิฉล่ีย ณ ตำ�แหน่ง M) ไม่ม�กกว่� 0.8 ºC 

และเม่ือมกี�รเอยีงเบ�ะ ผลต่�งของอณุหภมู ิณ ตำ�แหน่งใดๆ ต้องไม่ม�กกว่� 1.0 ºC

  วธิทีดสอบ

ว�งชุดเครือ่งมอืวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง A B C D และ M ดงัรปูที ่1 โดยเซน็เซอร์มคีว�มสูง 

10 cm จ�กผวิเบ�ะซึง่ปรบัให้อยูใ่นแนวร�บ ต้ังค่�อณุหภมูคิวบคมุที ่36.0 ºC ในโหมดควบคมุอณุหภมูิ

อ�ก�ศ เมือ่อณุหภมูเิครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบเข้�สู่สภ�วะอณุหภมูคิงที ่ให้จดบนัทกึค่�อณุหภมูทิีว่ดัได้จ�ก

เครือ่งมอืวดัอุณหภมูมิ�ตรฐ�นทกุตำ�แหน่งเป็นเวล�ไม่น้อยกว่� 5 น�ท ีโดยคว�มห่�งของระยะเวล�ใน

ก�รจดบนัทกึแต่ละครัง้มีคว�มห่�งเท่�ๆกนั  ผลต่�งของค่�เฉลีย่อุณหภมู ิณ ตำ�แหน่ง M และค่�เฉล่ีย

อณุหภูม ิณ ตำ�แหน่งอืน่ๆ ต้องไม่ม�กกว่� 0.8 ºC จงึจะถอืว่�ทดสอบผ่�น

ทำ�ก�รปรบัเบ�ะให้มคีว�มล�ดเอยีงม�กทีส่ดุในทศิท�งใดทศิหนึง่ต�มคว�มส�ม�รถในก�รปรับเอียง 

ของเครือ่งท่ีทำ�ก�รทดสอบ เช่นเอยีงเบ�ะในทิศบวก รอเวล�ไม่น้อยกว่� 5 น�ท ี แล้วทำ�ก�รบนัทกึ 

ผลก�รวดัอณุหภูมขิองชดุเครือ่งมอืวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�นต�มวธิทีดสอบข้�งต้น จ�กนัน้ให้ปรบัเบ�ะ 

ให้มีคว�มล�ดเอียงในทิศตรงข้�ม เช่น เอียงเบ�ะในทิศลบ รอเวล�ไม่น้อยกว่� 5 น�ที แล้วจึงทำ� 

ก�รบันทึกผลก�รวัดอุณหภูมิของชุดเครื่องมือวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�นต�มวิธีทดสอบข้�งต้น ผลต่�ง 

ระหว่�งค่�อณุหภมูเิฉลีย่ ณ ตำ�แหน่ง M และผลก�รวดั ณ ตำ�แหน่ง A B C และ D ของแต่ละครัง้ท่ีมี

ก�รเอยีงเบ�ะ ต้องไม่ม�กกว่� 1.0 ºC จึงจะถอืว่�ทดสอบผ่�น

ปรบัค่�อณุหภมูคิวบคมุเป็น 32.0 ºC ในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศ ทำ�ซำ�้ก�รทดสอบทัง้หมดข้�งต้น 

ลำ�ดบัก�รทดสอบระหว่�งอุณหภมูคิวบคมุที ่32.0 ºC และ 36.0 ºC ส�ม�รถเปลีย่นแปลงได้ 

 9.4.3 กำรทดสอบควำมเสถียรของอุณหภูมิ (Stability) – ในระหว่�งสภ�วะอุณหภูมิคงที่อุณหภูมิตู้อบ 

เดก็ท�รกแรกเกดิ ณ เวล�ใดๆ ต้องต่�งจ�กค่�อณุหภมูติูอ้บเฉลีย่ไม่ม�กกว่� 0.5 ºC

  วธิทีดสอบ

ว�งเครื่องวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยู่ในแนวร�บตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมท่ี  

36.0 ºC ในโหมดควบคมุอุณหภมูอิ�ก�ศเมือ่อณุหภมูติูอ้บเข้�สูอ่ณุหภมูติ�มก�รตัง้ค่�อณุหภมิูควบคมุ 

ให้จดบันทกึค่�อณุหภมูขิองเครือ่งวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�น เป็นเวล�ไม่น้อยกว่� 60 น�ท ี โดยคว�มห่�ง 

ของระยะเวล�ในก�รจดบันทกึแต่ละคร้ังมคีว�มห่�งเท่�ๆกนัจ�กข้อมลูทีไ่ด้ให้คำ�นวณห�ค่�อณุหภูมิ 

ตู้อบเฉลี่ย (tave) ค่�อุณหภูมิสูงสุดของชุดข้อมูล (tmax) และค่�อุณหภูมิตำ่�สุดของชุดข้อมูล (tmin)  

คำ�นวณห� tmax - tave และ tave - tmin ค่�ท่ีได้ต้องไม่ม�กกว่� 0.5 ºC จงึจะถอืว่�ทดสอบผ่�น 

ปรบัค่�อณุหภมูคิวบคมุเป็น 32.0 ºC ในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศ ทำ�ซำ�้ก�รทดสอบทัง้หมดข้�งต้น 

ลำ�ดบัก�รทดสอบระหว่�งอุณหภมูคิวบคมุที ่32.0 ºC และ 36.0 ºC ส�ม�รถเปลีย่นแปลงได้ 
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 9.4.4 กำรทดสอบควำมถูกต้องของตัวอ่ำนค่ำอุณหภูมิตู้อบ (Accuracy of incubator temperature  

indicator) – อุณหภูมิเฉลี่ยซ่ึงอ่�นค่�ได้จ�กตัวอ่�นค่�อุณหภูมิตู้อบเกิดต้องมีค่�ต่�งจ�กอุณหภูม ิ

ตูอ้บเฉลีย่ไม่ม�กกว่� 0.8 ºC

  วธิทีดสอบ

ว�งเครื่องวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยู่ในแนวร�บตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมท่ี  

36.0 ºC ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ เมื่อเคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบเข้�สู่สภ�วะอุณหภูมิคงที ่ 

ให้จดบนัทกึค่�อณุหภมูทิีอ่่�นได้จ�กตัวอ่�นค่�อณุหภมูขิองเคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบและอณุหภมิูของ

เครือ่งมอืม�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M จำ�นวน 5 ครัง้ คำ�นวณห�ค่�เฉลีย่ของอณุหภูมทิัง้สองค่� ผลต่�ง

ของอุณหภูมิเฉลี่ยของทั้งสองค่�ต้องไม่ม�กกว่� 0.8 ºC จึงจะถือว่�ทดสอบผ่�น ทั้งนี้ให้คำ�นึงถึง 

ค่�คว�มคล�ดเคลือ่นของเครือ่งวัดอณุหภมูมิ�ตรฐ�นด้วย

ปรบัค่�อณุหภมูคิวบคมุเป็น 32.0 ºC ในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศ ทำ�ซำ�้ก�รทดสอบทัง้หมดข้�งต้น 

ลำ�ดบัก�รทดสอบระหว่�งอุณหภมูคิวบคมุที ่32.0 ºC และ 36.0 ºC ส�ม�รถเปลีย่นแปลงได้ 

 9.4.5 กำรทดสอบกำรควบคุมอุณหภูมิของตู้อบ (Accuracy of incubator temperature control)  

– ในก�รทำ�ง�นของโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศอณุหภมูตู้ิอบเฉล่ียต้องไม่ต่�งจ�กอณุหภมูคิวบคุม 

เกนิกว่� 1.5 ºC

  วธิทีดสอบ

ว�งเครือ่งวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยูใ่นแนวร�บต้ังค่�อณุหภมูคิวบคมุที ่36.0 ºC 

ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ เมื่อเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบเข้�สู่สภ�วะอุณหภูมิคงที่ ให้จดบันทึก 

ค่�อณุหภมูขิองเคร่ืองวดัอณุหภมูมิ�ตรฐ�นโดยค่�ทีว่ดัได้ต้องไม่ต่�งจ�กค่�อณุหภมูคิวบคมุเกนิกว่� 1.5 ºC 

จงึจะถอืว่�ทดสอบผ่�น 

 9.4.6 กำรทดสอบควำมถกูต้องระหว่ำงอณุหภมูผิวิหนงัและอณุหภมูคิวบคมุ (Accuracy between skin 

temperature and control temperature) – ในก�รทำ�ง�นของโหมดควบคมุอณุหภมูผิวิหนงัใน

สภ�วะอุณหภูมิคงท่ีและเบ�ะอยู่ในแนวร�บ อุณหภูมิซึ่งวัดได้จ�กเซ็นเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนังของ 

ตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องต่�งจ�กอณุหภูมคิวบคมุไม่เกนิกว่� 0.7 ºC

  วธิทีดสอบ

แขวนเซน็เซอร์วดัอณุหภูมผิวิหนงั ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยู่ในแนวร�บต้ังค่�อณุหภมูคิวบคมุที ่36.0 ºC 

ในโหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง เมื่อเคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบเข้�สู่สภ�วะอุณหภูมิคงท่ี ให้จดบันทึก 

ค่�อณุหภมูขิองเซน็เซอร์วัดอณุหภมิูผิวหนงัซ่ึงอ่�นได้จ�กจอแสดงผลของเคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบ ค่�ที่

วดัได้ต้องไม่ต่�งจ�กค่�อณุหภมิูควบคมุเกินกว่� 0.7 ºC จึงจะถอืว่�ทดสอบผ่�น 

 9.4.7 กำรทดสอบควำมถกูต้องของเซน็เซอร์วดัอณุหภมูผิวิหนงั (Accuracy of skin temperature sensor) 

– ค่�คว�มถูกต้องของเซน็เซอร์วดัอณุหภมูผิวิหนังของตู้อบเด็กท�รกแรกเกดิต้องมค่ี�ภ�ยในช่วง ± 0.3 ºC
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  วธิทีดสอบ

ให้ทำ�ก�รจุม่เซน็เซอร์วดัอณุหภูมผิวิหนงัในแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิโดยติดต้ังเซ็นเซอร์ของเครือ่งวดั

อณุหภูมมิ�ตรฐ�นใกล้เคยีงกบัเซ็นเซอร์วดัอุณหภมูผิวิหนงั ห�กเป็นกรณขีองก�รใช้เครือ่งอบเป็นแหล่ง

กำ�เนดิอณุหภูมอ้ิ�งอิงให้ตดิตัง้เซน็เซอร์วดัอณุหภมูผิวิหนงัในตำ�แหน่งทีไ่ด้รบัก�รสอบเทยีบค่�อณุหภมูิ 

ตัง้ค่�อณุหภมูขิองแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิที ่36.0 ºC เม่ืออณุหภมิูของแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งอิง

เสถียรให้ทำ�ก�รจดบันทึกค่�อุณหภมูขิองแหล่งกำ�เนิดอณุหภมูอ้ิ�งอิงและเซน็เซอร์วดัอณุหภูมผิวิหนงั

ของเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบ  ผลต่�งของอณุหภมูทิัง้สองต้องต่�งกนัไม่ม�กกว่� 0.3 ºC จงึจะถอืว่� 

ทดสอบผ่�น

ก�รทดสอบในหัวข้อนี้ส�ม�รถเลือกปฏิบัติได้อีกวิธีหนึ่งต�มคู่มือก�รทดสอบเครื่องวัดอุณหภูมิท�ง 

ก�รแพทย์แบบไฟฟ้�สำ�หรับก�รวดัค่�ต่อเนือ่ง

 9.4.8 กำรทดสอบอณุหภูมทิีส่งูกว่ำกำรตัง้ค่ำ (Overshoot of incubator temperature) – เมือ่มกี�รปรับ

ก�รต้ังค่�อณุหภมูคิวบคุม อณุหภมูจิะต้องมกี�รเปลีย่นแปลงสงูขึน้ไม่เกนิกว่� 2 ºC ของอณุหภมูติูอ้บ

เฉลี่ยที่มีก�รตั้งค่�ใหม่ และต้องเข้�สู่สภ�วะอุณหภูมิคงที่ภ�ยใน 15 น�ทีนับจ�กเมื่ออุณหภูมิเข้�สู่

อณุหภูมทิีต่ัง้ค่�ใหม่

  วธิทีดสอบ

ว�งเครือ่งวดัอณุหภูมิม�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยูใ่นแนวร�บ ต้ังค่�อุณหภมูคิวบคมุที ่32.0 ºC  

ในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศเมือ่อณุหภมูติูอ้บเข้�สูส่ภ�วะอณุหภมูคิงที ่ ให้ปรบัค่�อณุหภมูคิวบคุม

เป็น 36.0 ºC พร้อมจดบันทึกอุณหภมูทิีเ่ปลีย่นแปลง โดยคว�มห่�งของระยะเวล�ในก�รจดบนัทกึ 

แต่ละครัง้มคีว�มห่�งเท่�ๆกนั จนกว่�อณุหภมูตู้ิอบจะเข้�สู่สภ�วะคงท่ี คำ�นวณห�อณุหภมูตู้ิอบเฉล่ียใน

ช่วงทีเ่ข้�สูส่ภ�วะอุณหภมูคิงที ่ พร้อมห�อณุหภมูสูิงสดุในก�รปรบัอณุหภูม ิ ผลต่�งของอณุหภมูสิงูสดุ

และอุณหภูมิตู้อบเฉลี่ยต้องไม่เกินกว่� 2 ºC ประเมินเวล�ท่ีใช้หลังจ�กอุณหภูมิเริ่มเข้�สู่อุณหภูม ิ

ควบคุมใหม่จนถึงเริม่สภ�วะอณุหภูมคิงที ่โดยเวล�ท่ีใช้นีต้้องไม่ม�กกว่� 15 น�ท ีจงึถอืว่�ทดสอบผ่�น

 9.4.9 กำรทดสอบอณุหภูมพิืน้ผวิภำยในตูอ้บเดก็ทำรกแรกเกดิ

อณุหภูมผิวิเบ�ะภ�ยในตูอ้บเดก็ต้องไม่ม�กกว่� 40 ºC อุณหภมูพิืน้ผวิซึง่ท�รกแรกเกิดส�ม�รถเข้�ถงึ

ได้ต้องไม่เกิน 40 ºC สำ�หรับพืน้ผวิโลหะ หรอื ไม่เกนิ 43 ºC สำ�หรับพืน้ผวิอืน่  

  วธิกี�รทดสอบ

ตัง้ค่�อณุหภมูคิวบคมุที ่34 ºC ในโหมดควบคมุอุณหภมูอิ�ก�ศ เม่ืออณุหภมิูตู้อบเข้�สู่ค่�ทีก่ำ�หนดให้

ทำ�ก�รปิดกัน้ก�รไหลของอ�ก�ศ หรอื ทำ�ให้พดัลมไม่ทำ�ง�น ทำ�ก�รวดัอณุหภมูขิองพืน้ผวิเบ�ะ และ

พืน้ผวิทีท่�รกแรกเกดิส�ม�รถเข้�ถงึได้ จนกว่�จะส�ม�รถวดัค่�อณุหภมูสิงูสดุได้ โดยอณุหภูมสิงูสดุที่

วดัได้ต้องไม่เกนิค่�ทีก่ำ�หนดข้�งต้น จึงถอืว่�ทดสอบผ่�น
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	 9.5	การทดสอบความชื้น

 ผลก�รวดัคว�มช้ืนสมัพทัธ์ของตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องมคีว�มถกูต้องภ�ยใต้ค่� ± 10 % ของค่�คว�มช้ืน 

 สมัพทัธ์จรงิ

 วธิทีดสอบ

ตดิตัง้เซน็เซอร์ของเครือ่งวดัคว�มชืน้อ�ก�ศม�ตรฐ�น ณ ตำ�แหน่ง M โดยเบ�ะอยูใ่นแนวร�บตัง้ค่�อณุหภมิู

ควบคุมทีค่่�ใดค่�หนึง่ในช่วง 32.0 ºC ถึง 36.0 ºC ในโหมดควบคุมอณุหภมิูอ�ก�ศ ตัง้ค่�คว�มช้ืนสมัพทัธ์ 

ของตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิทีค่่�ใดค่�หนึง่ในช่วง 40 % ถึง 80 % เม่ือเครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบเข้�สูส่ภ�วะอุณหภมิู

คงที่ ทำ�ก�รจดบันทึกคว�มช้ืนสัมพัทธ์ซึ่งวัดได้จ�กเคร่ืองวัดคว�มชื้นอ�ก�ศม�ตรฐ�นและที่วัดได้โดย 

ฟังก์ชัน่วดัคว�มชืน้ของเครือ่งท่ีทำ�ก�รทดสอบ ผลต่�งของค่�ทีว่ดัได้ต้องไม่ม�กกว่� 10 % ของค่�ทีว่ดัได้จ�ก

เครือ่งวดัคว�มชืน้อ�ก�ศม�ตรฐ�นจงึถอืว่�ทดสอบผ่�น

	 9.6	การทดสอบการชั่งน�้าหนัก	(กรณีที่ตู้อบเด็กทารกแรกเกิดมีเครื่องชั่งน�้าหนักร่วมด้วย)

 ในกรณีที่ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดมีฟังก์ชั่นก�รวัดนำ้�หนัก ค่�แสดงผลของนำ้�หนักที่วัดได้ของตู้อบเด็กท�รก 

 แรกเกดิต้องไม่ต่�งจ�กนำ�้หนกัของตุม้นำ�้หนกัทีใ่ช้ทำ�ก�รทดสอบม�กกว่�ค่�ท่ีผูผ้ลติกำ�หนด

 วธิทีดสอบ

ให้ว�งตุม้นำ�้หนกัขน�ด (500 ± 1) g ณ ตำ�แหน่ง M ซึง่เป็นตำ�แหน่งกึง่กล�งเบ�ะ พร้อมจดบนัทึกนำ�้หนกัท่ี

เคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบแสดงค่� จ�กนัน้ให้ย้�ยตุม้นำ�้หนกัไปว�งยงัตำ�แหน่งต่�งๆ ซึง่ได้แก่ตำ�แหน่ง A B C  

และ D ซึ่งเป็นตำ�แหน่งกึ่งกล�งของพ้ืนที่ที่เกิดจ�กก�รแบ่งพ้ืนที่เบ�ะออกเป็น 4 ส่วนเท่�กันดังรูปที่ 5  

พร้อมจดบนัทกึค่�ผลก�รวัดนำ�้หนกัของเคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบทีแ่ต่ละตำ�แหน่ง

ทำ�ซำ�้วธิกี�รข้�งต้นทัง้หมด โดยเปลีย่นเป็นก�รใช้ตุม้นำ�้หนกั (2000 ± 1) g

ทุกครั้งที่ทำ�ก�รวัดค่�แสดงผลของนำ้�หนักที่วัดได้โดยเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบต้องไม่ต่�งจ�กนำ้�หนักของ 
ตุ้มนำ้�หนักที่ใช้ทดสอบม�กกว่�ค่�ที่ผู้ผลิตกำ�หนด จึงถือว่�ทดสอบผ่�น

รูปที่ 5 แสดงต�ำแหน่งกำรวำงตุ้มน�้ำหนักส�ำหรับกำรทดสอบฟังก์ชั่นวัดน�้ำหนักของตู้อบเด็กทำรกแรกเกิด
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	 9.7	การทดสอบปริมาณความเข้มข้นก๊าซอ๊อกซิเจน(กรณีที่ตู้อบเด็กทารกแรกเกิดมีเครื่องควบคุมปริมาณ

ก๊าซอ๊อกซิเจนร่วมด้วย)

 9.7.1 กำรทดสอบกำรควมคมุปรมิำณควำมเข้มข้นก๊ำซอ๊อกซเิจน

เครื่องควบคุมปริม�ณก๊�ซอ๊อกซิเจนต้องแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียงเตือน เมื่อปริม�ณคว�มเข้มข้น 

ก๊�ซอ๊อกซเิจนทีแ่สดงมค่ี�ต่�งจ�กค่�ทีต่ัง้เกนิกว่� ± 5 vol. % O
2

วธิทีดสอบ

ตั้งค่�ควบคุมปริม�ณก๊�ซอ๊อกซิเจนที่ 35 vol. % เมื่อเข้�สู่สภ�วะสมดุล ให้ลดคว�มเข้มข้นของ 

ก๊�ซอ๊อกซเิจนโดยเรว็ด้วยก�รเปิดฝ�ครอบเคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบ เคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบต้องแสดง

สัญญ�ณพร้อมเสียงเตือน เมื่อเครื่องควบคุมปริม�ณก๊�ซอ๊อกซิเจนแสดงคว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจน 

ตำ�่กว่� 30 vol. % จงึถือว่�ทดสอบผ่�น

ตัง้ค่�ควบคมุปรมิ�ณก๊�ซอ๊อกซเิจนที ่ 35 vol. % อกีครัง้ เมือ่เข้�สูส่ภ�วะสมดลุ ให้เพิม่คว�มเข้มข้น 

ของก๊�ซอ๊อกซเิจนโดยเรว็ด้วยก�รจ่�ยก๊�ซอ๊อกซิเจนคว�มเข้มข้นสูง เคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบต้องแสดง

สัญญ�ณพร้อมเสียงเตือน เมื่อเครื่องควบคุมปริม�ณก๊�ซอ๊อกซิเจนแสดงคว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจน 

เกนิกว่� 40 vol. % จึงถอืว่�ทดสอบผ่�น

 9.7.2 ควำมถกูต้องของกำรวดัปรมิำณควำมเข้มข้นก๊ำซอ๊อกซิเจน

คว�มถกูต้องของก�รวดัปรมิ�ณคว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจนต้องเป็นไปต�มข้อกำ�หนดของบรษัิทผูผ้ลิต

วธิกี�รทดสอบ

ให้ปฏบิตัติ�มคูม่อืหรอืคำ�แนะนำ�ของบรษิทัผูผ้ลติ

	 9.8	การทดสอบสัญญาณเตือน

 9.8.1 กำรรบกวนก�ำลังไฟฟ้ำ

ตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องแสดงสญัญ�ณพร้อมเสียงเตือนเมือ่ทำ�ก�รดึงปล๊ักไฟของตู้อบเด็กท�รกแรก

เกดิออก  

วธิทีดสอบ

ขณะท่ีเครือ่งท่ีทำ�ก�รทดสอบมกี�รเปิดเครือ่งเพือ่ใช้ง�น ให้ทำ�ก�รดึงปลัก๊ไฟของของเครือ่งทีท่ำ�ก�ร

ทดสอบออก เคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบต้องแสดงสญัญ�ณพร้อมเสียงเตอืน เป็นเวล�ไม่น้อยกว่� 10 น�ที 

จงึถือว่�ทดสอบผ่�น

 9.8.2 กำรรบกวนกำรท�ำงำนของเซน็เซอร์วดัอณุหภูมผิวิหนัง

ในก�รทำ�ง�นของโหมดก�รควบคมุอณุหภมูผิวิหนงั ห�กเซน็เซอร์วดัอณุหภมูผิวิหนงัไม่ได้เช่ือมต่อกบั 

ตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องแสดงสญัญ�ณพร้อมเสยีงเตือน และตัวทำ�คว�มร้อน (Heater) ต้องหยดุ 

ก�รทำ�ง�นโดยอตัโนมตัหิรอืตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องเปลีย่นไปทำ�ง�นในโหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศ

ทีอ่ณุหภมูคิวบคุม 36 ºC หรอืต�มก�รตัง้ค่�ของผูใ้ช้ง�น โดยอัตโนมตัิ

วธิทีดสอบ

ขณะทีเ่ครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบมกี�รเปล่ียนไปใช้ง�นในโหมดก�รควบคมุอณุหภมูผิิวหนงั เคร่ืองทีท่ำ� 

ก�รทดสอบต้องแสดงสญัญ�ณพร้อมเสียงเตือนเมื่อไม่ได้เชื่อมต่อกับเซ็นเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนังและ
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ตวัทำ�คว�มร้อน (Heater) ต้องหยดุก�รทำ�ง�นโดยอตัโนมตัหิรอืตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิต้องเปล่ียนไป

ทำ�ง�นในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศที่อุณหภูมิควบคุม 36 ºC หรือต�มก�รต้ังค่�ของผู้ใช้ง�น  

โดยอัตโนมัติ สัญญ�ณเตือนต้องถูกปิดเมื่อมีก�รเชื่อมต่อเซ็นเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนัง จึงถือว่� 

ทดสอบผ่�น

 9.8.3 โหมดควบคมุอณุหภมูอิำกำศ

ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ เมื่อตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดเข้�สู่สภ�วะอุณหภูมิคงที่แล้ว ห�กมีก�ร

เปลี่ยนแปลงอุณหภูมิอ�ก�ศม�กกว่� ± 3 ºC เมื่อเทียบกับอุณหภูมิควบคุม ตู้อบเด็กท�รกแรกเกิด

ต้องแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียงเตือน และตัวทำ�คว�มร้อนต้องหยุดก�รทำ�ง�นห�กอุณหภูมิอ�ก�ศ 

เพิม่ม�กกว่�อณุหภูมคิวบคุม 3 ºC และตัวทำ�คว�มร้อนต้องส�ม�รถทำ�ง�นต่อได้ห�กอณุหภมูอิ�ก�ศ

ลดลงน้อยกว่�อุณหภูมิควบคุม 3 ºC

วิธีทดสอบ

ก�รทดสอบที่ 1 อุณหภูมิสูง - ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ ต้ังค่�อุณหภูมิควบคุมท่ี 32 ºC  

หลังจ�กก�รเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิอ�ก�ศไม่ม�กกว่� ± 0.5 ºC ในช่วงเวล� 10 น�ทีหรือเข้�สู่เข้�สู่

สภ�วะอุณหภูมิคงที่แล้ว ให้เพิ่มอุณหภูมิอ�ก�ศด้วยก�รเปล่�ลมร้อนโดยใช้เครื่องเป่�ผมหรือ 

เครื่องเป่�ลมร้อน ตัวทำ�คว�มร้อนต้องหยุดก�รทำ�ง�นพร้อมแสดงสัญญ�ณและเสียงเตือน  

เมื่ออุณหภูมิตู้อบเพิ่มขึ้นม�กกว่� 3 ºC จึงจะถือว่�เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบทดสอบผ่�น

ก�รทดสอบที่ 2 อุณหภูมิตำ่� - ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ ตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมในช่วง  

35 ºC - 36 ºC หลังจ�กอุณหภูมิเปลี่ยนแปลงไม่ม�กกว่� ± 0.5 ºC ในช่วงเวล� 10 น�ทีหรือเข้�สู่

สภ�วะอุณหภูมิคงที่แล้ว ให้ลดอุณหภูมิอ�ก�ศของเคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบโดยก�รเปิดฝ�ครอบ 

ทุกด้�น เมื่อตัวแสดงอุณหภูมิของเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบต่�งจ�กอุณหภูมิควบคุมม�กกว่� 3 ºC  

เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบต้องแสดงสญัญ�ณพร้อมเสียงเตือนจึงจะถอืว่�เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบทดสอบผ่�น

 9.8.4 โหมดควบคมุอณุหภมูผิวิหนัง 

ในโหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง เมื่อตู้อบเด็กท�รกแรกเกิดเข้�สู่สภ�วะอุณหภูมิคงที่แล้ว ห�กมี 

ก�รเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิผิวหนังม�กกว่� ± 1 ºC เมื่อเทียบกับอุณหภูมิควบคุม ตู้อบเด็กท�รกแรก

เกดิต้องแสดงสญัญ�ณพร้อมเสยีงเตือน และตัวทำ�คว�มร้อนต้องหยดุก�รทำ�ง�นห�กอณุหภมูผิวิหนงั 

เพิ่มม�กกว่�อุณหภูมิควบคุม 1 ºC และตัวทำ�คว�มร้อนส�ม�รถทำ�ง�นได้ต่อห�กอุณหภูมิผิวหนัง 

ลดลงม�กกว่�อุณหภูมิควบคุม 1 ºC

วิธีทดสอบ

ก�รทดสอบท่ี 1 อุณหภูมิสูง - ในโหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง ตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมที่ 36 ºC  

จุม่เซนเซอร์วดัอณุหภมิูผวิหนงัในแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิซึง่มกี�รตัง้ค่�อณุหภูม ิ36 ºC ± 0.1 ºC 

หลังจ�กก�รเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิไม่ม�กกว่� ± 0.5 ºC ในช่วงเวล� 10 น�ทีแล้ว ให้เพิ่มอุณหภูมิ

ของแหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิงโดยต้ังค่�ที่ 38 ºC ตัวทำ�คว�มร้อนของเคร่ืองที่ทำ�ก�รทดสอบ 

ต้องหยุดก�รทำ�ง�นและแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียงเตือนเมื่ออุณหภูมิม�กกว่�อุณหภูมิควบคุม 1 ºC  

จึงจะถือว่�เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบทดสอบผ่�น
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ก�รทดสอบท่ี 2 อุณหภูมิตำ่� - ในโหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง ตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมที่ 36 ºC  

จุม่เซนเซอร์วดัอณุหภมิูผวิหนงัในแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิซึง่มกี�รตัง้ค่�อณุหภูม ิ36 ºC ± 0.1 ºC 

หลังจ�กก�รเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิไม่ม�กกว่� ± 0.5 ºC ในช่วงเวล� 10 น�ทีแล้ว ให้ลดอุณหภูมิของ

แหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิงโดยตั้งค่�ที่ 34 ºC หรือนำ�เซนเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนังออกจ�กแหล่ง

กำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิ เม่ืออณุหภมูขิองเซนเซอร์วดัอณุหภมูผิวิหนงัต่�งจ�กอณุหภมูคิวบคมุม�กกว่� 

1 ºC เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบต้องแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียงเตือนจึงจะถือว่�ทดสอบผ่�น

10. ลำ�ดับก�รทดสอบและก�รปฏิบัติ
เพือ่ให้ก�รปฏบัิตงิ�นก�รทดสอบตูอ้บเดก็ท�รกแรกเกดิเป็นไปด้วยคว�มรวดเรว็ ลำ�ดบัก�รปฏบิตักิ�รทดสอบ

ต�มคู่มือก�รทดสอบนี้อ�จปฏิบัติได้ดังนี้

1)  ก�รตรวจสอบสภ�วะแวดล้อมในพื้นที่ทำ�ก�รทดสอบ (ข้อ 4)

2)  ก�รทดสอบท�งก�ยภ�พ (ข้อ 7)

3) ก�รทดสอบคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� (ข้อ 9.1)

4)  ตดิตัง้ชดุเครือ่งมอืทำ�ก�รวดัต่�งๆ ในเคร่ืองท่ีทำ�ก�รทดสอบและต้ังค่�อณุหภมิูแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิ

5)  วัดระดับเสียงพื้นหลังภ�ยในเครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบ (ข้อ 9.2.1)

6)  ก�รทดสอบระยะเวล�อุ่นเครื่อง (ข้อ 9.4.1)

7)  ก�รทดสอบคว�มเร็วลม (9.3) และก�รทดสอบเสียง (ข้อ 9.2.1– 9.2.3) 

8)  ก�รทดสอบที่อุณหภูมิ 36 °C ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ

  • ก�รทดสอบคว�มเสถียรของอุณหภูมิ (ข้อ 9.4.3)

  • ก�รทดสอบก�รควบคุมอุณหภูมิของตู้อบ (ข้อ 9.4.5)

  • ก�รทดสอบคว�มถูกต้องของตัวอ่�นค่�อุณหภูมิตู้อบ (ข้อ 9.4.4)

  • ก�รทดสอบก�รวัดคว�มชื้น (ข้อ 9.5)

  • ก�รทดสอบคว�มเป็นหนึ่งเดียวกันของอุณหภูมิ (9.4.2) 

  • ก�รทดสอบสัญญ�ณเตือนโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ-อุณหภูมิตำ่� (9.8.3)

9) ก�รทดสอบที่อุณหภูมิ 32 °C ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ

  • ก�รทดสอบคว�มเสถียรของอุณหภูมิ (ข้อ 9.4.3)

  • ก�รทดสอบคว�มถูกต้องของตัวอ่�นค่�อุณหภูมิตู้อบ (ข้อ 9.4.4)

  • ก�รทดสอบคว�มเป็นหนึ่งเดียวกันของอุณหภูมิ (ข้อ 9.4.2) 

10) ก�รทดสอบอุณหภูมิที่สูงกว่�ก�รตั้งค่� (ข้อ 9.4.8)

11) ก�รทดสอบที่อุณหภูมิ 36 °C ในโหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง

  • ก�รทดสอบคว�มถูกต้องของเซนเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนัง (ข้อ 9.4.7)

  • ก�รทดสอบคว�มถูกต้องระหว่�งอุณหภูมิผิวหนังและอุณหภูมิควบคุม (ข้อ 9.4.6)

  • ก�รทดสอบสัญญ�ณเตือน ก�รรบกวนก�รทำ�ง�นของเซนเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนัง (ข้อ 9.8.2)

  • ก�รทดสอบสัญญ�ณเตือน โหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง - อุณหภูมิสูง (ข้อ 9.8.4)

  • ก�รทดสอบสัญญ�ณเตือน โหมดควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง - อุณหภูมิตำ่� (ข้อ 9.8.4)
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12) ก�รทดสอบอุณหภูมิพื้นผิวภ�ยในตู้อบเด็กท�รกแรกเกิด (ข้อ 9.4.9)

13) ก�รทดสอบที่อุณหภูมิ 32 °C ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ

  • ก�รทดสอบสัญญ�ณเตือน โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ-อุณหภูมิสูง (ข้อ 9.8.3)

  • ก�รทดสอบสัญญ�ณเตือนก�รรบกวนกำ�ลังไฟฟ้� (ข้อ 9.8.1)

14) ก�รทดสอบก�รชั่งนำ้�หนัก (ข้อ 9.6)

15) ก�รทดสอบปริม�ณคว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจน (ข้อ 9.7)

11. ก�รวิเคร�ะห์ผลก�รทดสอบรวม
เครื่องที่ทำ�ก�รทดสอบจะถือว่�ผ่�นก�รทดสอบต�มคู่มือทดสอบนี้เมื่อผ่�นก�รทดสอบท�งก�ยภ�พต�ม 

ข้อ 8 และก�รทดสอบท�งเทคนิค ข้อ 9 ทุกข้อ
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12. ตัวอย่�งใบบันทึกผลก�รทดสอบ

การทดสอบตู้อบเด็กทารกแรกเกิด

สถ�นที่ทดสอบ___________________________________  วันที่ทดสอบ__________________________

ช่ือผู้ทดสอบ__________________________________ ชื่อผู้ตรวจสอบ____________________________

อุณหภูมิห้องก่อนก�รทดสอบ_______________ºC คว�มเร็วลมก่อนทำ�ก�รทดสอบ ______m/s

อุณหภูมิห้องหลังก�รทดสอบ_______________ºC 

หมายเหตุ: สภ�วะสิ่งแวดล้อมของห้องปฏิบัติก�รต้องมีอุณหภูมิในช่วง 21.0 °C ถึง 26.0 °C และคว�มเร็วลม 

ไม่เกินกว่� 0.3 m/s  

ข้อมูลเครื่องที่ท�าการทดสอบ

ชื่อเครื่องมือ____________________________________ ยี่ห้อ _________________________________

รุ่น ____________________________  หม�ยเลขเครื่อง ______________________________________

ID no. ________________________________

ข้อมูลเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้

ชื่อเครื่องมือ ยี่ห้อ รุ่น หมายเลขเครื่อง
วันหมดอายุ

ผลการสอบเทียบ

ชุดเครื่องมือวัดอุณหภูมิม�ตรฐ�น

แหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิอ้�งอิง

ตุ้มนำ้�หนัก 

เครือ่งวดัคว�มชืน้อ�ก�ศม�ตรฐ�น

เครื่องวัดระดับเสียง

เครื่องกำ�เนิดสัญญ�ณเสียง

เครื่องวัดคว�มเร็วลม

เครื่องวัดคว�มต้�นท�น

เครื่องวัดกระแสไฟฟ้�
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ผลการทดสอบ

1.	ผลการทดสอบทางกายภาพ

รายการทดสอบ ผ่าน
(Pass)

ไม่ผ่าน
(Fail)

ไม่ได้ท�าการทดสอบ	
(N/A)

หมายเหตุ
(Remark)

1. คู่มือก�รใช้ง�น (Manual)

2. หัววัดต่�งๆ (Probe)

3. ตัวเครื่อง (Chassis/Housing)

4. ประตูตู้ (Windows)

5. ล้อและห้�มล้อ (Casters/Brakes)

6. ปลั๊กเสียบและเต้�รับ (AC Plug/Receptacles)

7. ส�ยไฟฟ้� (Line Cord)

8. มอเตอร์และพัดลม (Motor/Fan)

9. ถังเก็บนำ้�

10. ระดับนำ้�ในถังเก็บ (Fluid Levels)

11. แบตเตอรี่และตัวช�จ์ต(Battery/Charger)

12. ตัวแสดงผล (Indicators/Displays)

13. ก�รทดสอบตัวเอง (Self-test)

14. ก�รตั้งค่�วัน เวล� (Time/Date setting)

15. ก�รเชื่อมต่อเครือข่�ยและระบบไร้ส�ย 

 (Network/wireless interfaces)

16. ฉล�ก (Labeling)

17. ถ�ดใส่เบ�ะ (Mattress tray)

18. ท่อและข้อต่อต่�งๆ (Tubes/Hoses)

19. ส�ยต่�งๆ (Cables)

20. อุปกรณ์เชื่อมต่อ (Connectors)

21. ตัวกรอง (Filters)

22. แผงควบคุมและสวิตซ์ (Controls/switches)

23. ตัวทำ�คว�มร้อน (Heater)

24. อุปกรณ์ประกอบและอุปกรณ์สำ�หรับ

 ก�รยึดจับเครื่องช่วยต่�งๆ

25. ตัวอ่�นอุณหภูมิผิวหนัง
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ผลการทดสอบทางเทคนิค

1.	การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

รายการทดสอบ เกณฑ์ก�าหนด ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

1. Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω

2. Chassis Leakage Current  ≤ 500 µA
L-N

N-L

บันทึก______________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

 

2.	การทดสอบเสียง

รายการทดสอบ
เกณฑ์
ก�าหนด

การตัง้ค่า
ผลการวัด	
(dBA)

ผ่าน ไม่ผ่านหมายเหตุ

ระดบัเสยีงพืน้หลงั 
(ภ�ยในตู)้

 ปิดเครือ่ง/ปิดฝ�ครอบ                

ระดบัเสยีงภ�ยในตู้ ≤ 60 dBA 36 ºC ในโหมดควบคุมอณุหภมิูอ�ก�ศ/ 
คว�มชืน้สงูสดุ หรอื 90 %rH

               

ระดบัเสยีงภ�ยในตู้
ขณะมสีญัญ�ณเตอืน 

≤ 80 dBA 36 ºC ในโหมดควบคุมอณุหภมิูอ�ก�ศ/ 
คว�มชืน้สงูสดุ หรอื 90 %rH ทำ�ให้เกดิ
สญัญ�ณเตอืน

                

ระดบัเสยีงพืน้หลงั 
(ภ�ยนอกตู)้

 ไมโครโฟนห่�งจ�กเคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบ 
3 m และสงูจ�กพ้ืน 1.5 m

               

ระดบัเสียงภ�ยนอกตู้
ขณะมสีญัญ�ณเตอืน*

≥ 65 dBA 36 ºC ในโหมดควบคุมอณุหภมิูอ�ก�ศ/ 
คว�มชืน้สงูสดุ หรอื 90 %rH

             

* ระดับเสียงที่วัดได้ต้องต่�งจ�กสัญญ�ณเสียงพื้นหลัง 10 dBA
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3.	การทดสอบความเร็วลม

ต�าแหน่งของ
เซนเซอร์วดั
ความเร็วลม

เกณฑ์
ก�าหนด

การตัง้ค่า
ผลการวัด	
(m/s)

ผ่าน ไม่ผ่านหมายเหตุ

M

≤ 0.35 m/s
เซนเซอร์สงู 10 cm 

เหนอืเบ�ะเคร่ืองทีท่ำ�ก�รทดสอบ
ทำ�ง�นต�มปกตแิละปิดหน้�ต่�ง

               

A                

B                 

C                

D              

4.	การทดสอบเสียง

รายการทดสอบ เกณฑ์ก�าหนด การตัง้ค่า ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

ระยะเวล�อุน่เคร่ือง
ไม่เกิน 20%

ต�มที่ผู้ผลิตกำ�หนด

อณุหภูมห้ิองต้องไม่ม�กกว่� 25 ºC
ตัง้ค่�อณุหภมูใินโหมดควบคมุ

อณุหภูมอิ�ก�ศ 12 ºC 
เหนอือณุหภมูห้ิอง

น�ที          

คว�มเป็นหนึง่เดยีวกนั
ของอุณหภูมิ

≤ 0.8 ºC 
เบ�ะในแนวร�บ

32 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ ºC

36 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ ºC   

≤ 1 ºC 
เบ�ะเอียงทิศบวก

32 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ ºC

36 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ ºC

≤ 1 ºC 
เบ�ะในแนวลบ

32 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ ºC

36 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ ºC

คว�มเสถยีรของ
อณุหภูมิ

ต่�งจ�กค่�อุณหภูมิ
ตู้อบเฉลี่ยไม่ม�กกว่�

0.5 ºC

32 ºC โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ
tAve___ºC  tMax___ºC  tMin___ºC

ºC

36 ºC โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ
tAve___ºC  tMax___ºC  tMin___ºC

ºC

คว�มถกูต้องของ
ตัวอ่�นค่�อณุหภูมิ
ตู้อบ

ผลต่�งระหว่�ง
อุณหภูมิเฉลี่ยของ
ตัวอ่�นค่�อุณหภูมิ

และอณุหภมูตู้ิอบเฉล่ีย
ไม่ม�กกว่� 0.8 ºC 

36 ºC โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ
tAve___ºC  tInd___ºC

ºC

32 ºC โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ
tAve___ºC  tInd___ºC

ºC
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รายการทดสอบ เกณฑ์ก�าหนด การตัง้ค่า ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

ก�รควบคุมอุณหภูมิ
ของตู ้อบเด็กท�รก
แรกเกิด

อุณหภูมิตู้อบเฉลี่ย
ต้องต่�งจ�กอุณหภูมิ
ควบคุมไม่ม�กกว่� 

1.5 ºC

36 ºC โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ
tAve___ºC  tControl___ºC

ºC

คว�มถกูต้องระหว่�ง

อุณหภูมิผิวหนังและ

อณุหภูมิควบคุม

อุณหภูมิซึ่งวัดได้จ�ก

เซ็นเซอร์วัดอุณหภูมิ

ผิวหนังต้องต่�งจ�ก

อุณหภูมิควบคุม

ไม่เกินกว่� 0.7 ºC

36 ºC โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ
tAve.___ºC  tControl___ºC ºC

คว�มถกูต้องของ

เซ็นเซอร์วัดอุณหภูมิ

ผวิหนัง

ค่�คล�ดเคลื่อนอยู่ใน

ช่วง ± 0.3 ºC
แหล่งกำ�เนดิอณุหภมิูอ้�งองิ 36.0 ºC

tstd___ºC  tskin___ºC ºC

อณุหภูมิท่ีสงูกว่�

ก�รต้ังค่�

ไม่เกิน 2 ºC และเข้�สู่

สภ�วะอุณหภูมิคงที่

ภ�ยใน 15 น�ที

โหมดควบคมุอณุหภมูอิ�ก�ศ 

ปรบัอุณหภมูจิ�ก 32 ºC เป็น 36 ºC 
ºC

อณุหภูมิพืน้ผวิ

ภ�ยในตูอ้บเดก็ท�รก

แรกเกิด

อุณหภูมิผิวเบ�ะ

ไม่ม�กกว่� 40 ºC 
34 ºC โหมดควบคมุอณุหภูมอิ�ก�ศ 

ปิดกัน้ก�รไหลของอ�ก�ศ หรอื 

ทำ�ให้พดัลมไม่ทำ�ง�น

ºC

ไม่ม�กกว่� 40 ºC 

สำ�หรับพื้นผิวโลหะ
ºC

ไม่ม�กกว่� 43 ºC 

สำ�หรับพื้นผิวอื่น  
ºC
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5.	การทดสอบความชื้น

เกณฑ์ก�าหนด การตัง้ค่า

ผลการวัดของ
เครื่องวัด
ความชื้น
มาตรฐาน	
(%	rH)

ผลการวัด
ของเครื่อง
ที่ท�าการ
ทดสอบ	
(%	rH)

ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

± 10 % ของ
ค่�คว�มชื้นสัมพัทธ์
ของเครื่องวัดคว�มชื้น
ม�ตรฐ�น

ตัง้ค่�คว�มชืน้สมัพทัธ์ของ
เครือ่งทีท่ำ�ก�รทดสอบทีค่่�ใดค่�หนึง่

ในช่วง 40 % ถงึ 80 % 
  

6.	การทดสอบการชั่งน�้าหนัก

ต�าแหน่งของ
ตุม้น�า้หนกั

เกณฑ์ก�าหนด การตัง้ค่า
ผลการวัด	

(g)
ผ่าน ไม่ผ่านหมายเหตุ

M
ค่�คว�ม

คล�ดเคลื่อน
ไม่ม�กกว่�
ค่�ที่ผู้ผลิต
กำ�หนด

ตุม้นำ�้หนกั (500 ± 1) g

               

A                

B                 

C                

D              

ต�าแหน่งของ
ตุม้น�า้หนกั

เกณฑ์ก�าหนด การตัง้ค่า
ผลการวัด	

(g)
ผ่าน ไม่ผ่านหมายเหตุ

M
ค่�คว�ม

คล�ดเคลื่อน
ไม่ม�กกว่�
ค่�ที่ผู้ผลิต
กำ�หนด

ตุม้นำ�้หนกั (2000 ± 1) g

               

A                

B                 

C                

D              
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7.	การทดสอบปริมาณความเข้มข้นก๊าซอ๊อกซิเจน

เกณฑ์ก�าหนด การตั้งค่า ผลการวดั ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

คว�มถูกต้องของก�รวดัปรมิ�ณ 
คว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจน
ต้องเป็นไปต�มข้อกำ�หนดของ
บริษัทผู้ผลิต

ต�มคำ�แนะนำ�
ของบริษัทผู้ผลิต

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

เกณฑ์ก�าหนด การตั้งค่า ผลการวดั
มีสัญญาณ

เตือน
(ผ่าน)

ไม่มี
สัญญาเตือน
(ไม่ผ่าน)

หมายเหตุ

เครื่องควบคุมปริม�ณก๊�ซ 
อ๊อกซิเจนต้องแสดงสัญญ�ณ
พร้อมเสยีงเตอืน เมือ่ปริม�ณ
คว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจนที่
แสดงมีค่�ต่�งจ�กค่�ที่ตั้งเกิน
กว่� ±5 vol. % 

35 vol. % O
2

คว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจน
ตำ่�กว่� 30 vol. %

 
 

คว�มเข้มข้นก๊�ซอ๊อกซิเจน
เกินกว่� 40 vol. %

8.	การทดสอบสัญญาณเตือน

รายการทดสอบ เกณฑ์ก�าหนด การต้ังค่า ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

ก�รรบกวนกำ�ลงัไฟฟ้�
ต้องแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียง
เตือน

ดึงปลั๊กเครื่องท่ีทำ�ก�รทดสอบออก
ขณะเครือ่งทำ�ง�นต�มปกติ 

  

ก�รรบกวนก�รทำ�ง�น
ของเซน็เซอร์วัดอณุหภมูิ
ผวิหนัง

ต้องมีสญัญ�ณพร้อมเสยีงเตอืน
ดงึส�ยต่อเซนเซอร์วดัอณุหภมูผิวิหนงั
ออกขณะเครื่องท่ีทำ�ก�รทดสอบ
ทำ�ง�นในโหมดควบคมุอณุหภมูผิวิหนงั

โหมดควบคุมอุณหภูมิ
อ�ก�ศ

ต้องแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียง
เตือนห�กมีก�รเปลี่ยนแปลง
อณุหภมูอิ�ก�ศม�กกว่� ± 3 ºC 
เมือ่เทยีบกบัอุณหภมูคิวบคมุ 

ตั้งค่�อุณหภูมิควบคุมที่ 32 ºC ใน
โหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ เพิ่ม
อณุหภมูอิ�ก�ศภ�ยในเครือ่งทีท่ำ�ก�ร
ทดสอบ ให้มีค่�ม�กกว่�อุณหภูมิ
ควบคมุ 3 ºC
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รายการทดสอบ เกณฑ์ก�าหนด การต้ังค่า ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

โหมดควบคุมอุณหภูมิ

อ�ก�ศ

ตัวทำ�คว�มร้อนต้องหยุดก�ร

ทำ�ง�นห�กอณุหภมูอิ�ก�ศเพิม่

ม�กกว่�อณุหภมูคิวบคมุ 3 ºC 

และตวัทำ�คว�มร้อนต้องส�ม�รถ

ทำ�ง�นต่อได้ห�กอณุหภูมิอ�ก�ศ

ลดลงน้อยกว่�อุณหภูมิควบคุม 

3 ºC

ตัง้ค่�อณุหภมูคิวบคุมในช่วง 35 ºC - 36 ºC 

ในโหมดควบคุมอุณหภูมิอ�ก�ศ  

ลดอุณหภูมิอ�ก�ศภ�ยในเครื่องที่ทำ� 

ก�รทดสอบ ให้มค่ี�น้อยกว่�อณุหภมูิ

ควบคมุ 3 ºC

โหมดควบคุมอุณหภูมิ

ผวิหนัง

ต้องแสดงสัญญ�ณพร้อมเสียง

เตือนห�กมีก�รเปลี่ยนแปลง

อณุหภมูผิวิหนงัม�กกว่� ± 1 ºC 

เมือ่เทยีบกบัอุณหภมูคิวบคมุ

ตัง้ค่�อณุหภมูคิวบคมุที ่36 ºC ในโหมด

ควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง จุ่มเซนเซอร ์

วัดอุณหภูมิผิวหนังในแหล่งกำ�เนิด

อณุหภูมอ้ิ�งองิซึง่มกี�รตัง้ค่�อณุหภมูิ 

36 ºC ± 0.1 ºC เมือ่อณุหภูมเิสถียร 

เพิม่อณุหภมูขิองแหล่งกำ�เนดิอณุหภมูิ

อ้�งอิงโดยตัง้ค่�ท่ี 38 ºC

ตัวทำ�คว�มร้อนต้องหยุดก�ร

ทำ�ง�นห�กอณุหภูมผิวิหนงัเพิม่

ม�กกว่�อณุหภมูคิวบคมุ 1 ºC 

และตัวทำ�คว�มร้อนส�ม�รถ

ทำ�ง�นได ้ต ่อห�กอุณหภูมิ

ผิวหนังลดลงน้อยกว่�อุณหภูมิ

ควบคุม 1 ºC

ตัง้ค่�อณุหภมูคิวบคมุที ่36 ºC ในโหมด

ควบคุมอุณหภูมิผิวหนัง จุ่มเซนเซอร ์

วัดอุณหภูมิผิวหนังในแหล่งกำ�เนิด

อณุหภูมอ้ิ�งองิซึง่มกี�รตัง้ค่�อณุหภมูิ 

36 ºC ± 0.1 ºC เมือ่อณุหภูมเิสถียร 

ลดอุณหภูมิของแหล่งกำ�เนิดอุณหภูมิ

อ้�งอิงโดยตั้งค่�ท่ี 34 ºC หรือนำ�

เซนเซอร์วัดอุณหภูมิผิวหนังออกจ�ก

แหล่งกำ�เนดิอณุหภมูอ้ิ�งองิ
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สรุปผลการทดสอบรวม							 	ผ่าน							 	ไม่ผ่าน

บนัทึก	_________________________________________________________________________
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______________________________________________________________________________
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