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ค�านิยม

 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนที่เป็นเคร่ืองมือวัดท�งก�รแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีคว�มสำ�คัญอย่�งม�กท่ีช่วยให้แพทย์ส�ม�รถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนทำ�ก�รรักษ�ผู้ป่วยต�มเหตุแห่งคว�มผิด

ปกติของพย�ธิสภ�พ คว�มก้�วหน้�ของเทคโนโลยีทำ�ให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีคว�มสลับซับซ้อน  

มีก�รออกแบบเซ็นเซอร์ให้ส�ม�รถตอบสนองก�รทำ�ง�นของอวัยวะส่วนต่�งๆ ของร่�งก�ยได้หล�กหล�ย 

และรวดเร็ว อย่�งไรก็ต�ม เครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์เหล่�นี้ส่งผลกระทบโดยตรง จำ�เป็นจะต้องมีก�รควบคุม

คุณภ�พ มีก�รทดสอบก�รสอบเทียบให้ส�ม�รถมั่นใจว่�เครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ ให้ผลก�รตรวจวัดที่มี 

คว�มถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ต�มวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบม�

 ก�รท่ีหน่วยง�นสำ�คัญที่มีหน้�ที่กำ�กับดูแลคว�มถูกต้อง และคุณภ�พของเครื่องมือแพทย์ของ 

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

ที่เป็นหลักท�งม�ตรวิทย�ของประเทศ คือ สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์และเทคโนโลยี 

ดำ�เนนิก�รร่วมกนัพฒัน�วธิกี�รทดสอบ ก�รสอบเทยีบเคร่ืองมอืวดัท�งก�รแพทย์ชนดิต่�งๆ นบัว่�เป็นจุดเริม่ต้น

ทีส่ำ�คญัยิง่ เพร�ะนอกจ�กเป็นประโยชน์ในก�รสร้�งคว�มม่ันใจในผลก�รตรวจวดัท่ีถูกต้องแล้ว ยงัเป็นก�รพฒัน�

ม�ตรฐ�น ซึ่งเป็นสิ่งที่ยังข�ดอยู่สำ�หรับประเทศไทย ซึ่งวิธีก�รทดสอบที่พัฒน�ขึ้นจะได้ถูกนำ�ไปใช้เพื่อเสริมสร้�ง

คว�มเข้มแข็ง ให้กับระบบก�รทดสอบและสอบเทียบของประเทศให้มีม�ตรฐ�นทัดเทียมน�น�ช�ติต่อไป

 ผมขอแสดงคว�มชื่นชม ในคว�มอุตส�หะของคณะทำ�ง�นทุกท่�น และขอแสดงคว�มขอบคุณ 

ในคว�มร่วมมือจ�กทุกภ�คส่วนทั้งภ�ครัฐ และภ�คเอกชนที่ได้ให้ก�รสนับสนุนเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์  

ที่จำ�เป็นต้องใช้สำ�หรับก�รทดสอบกระบวนวิธี กระผมหวังเป็นอย่�งยิ่งว่� คู่มือที่พัฒน�ขึ้นน้ี จะถูกนำ�ไปใช้ใน 

ก�รทดสอบและก�รสอบเทียบให้กับเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ต่�งๆ ก่อให้เกิดม�ตรฐ�นที่เป็นประโยชน์ 

ในก�รพัฒน�คุณภ�พเครื่องมือวัดท�งก�รแพทย์ในสถ�นบริก�รสุขภ�พ ยังผลให้ประช�ชนผู ้รับบริก�ร 

มีคว�มเชื่อมั่น ในคว�มถูกต้องของผลก�รวัด นำ�ไปสู่ก�รเป็นม�ตรฐ�นอ้�งอิงของประเทศไทยในเวทีน�น�ช�ติ

  (นายเจษฎา โชคด�ารงสุข)

  ปลัดกระทรวงส�ธ�รณสุข





 คู่มอืก�รทดสอบฉบับนี ้มจีดุมุง่หม�ยให้ใช้เป็นวธิกี�รม�ตรฐ�นขัน้ตำ�่สำ�หรบันำ�ไปใช้ทดสอบเคร่ืองมือวดั

ท�งก�รแพทย์ประเภทเครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้� ในขั้นตอนของก�รตรวจรับเพื่อนำ�ไปใช้ง�น (Acceptance Test) 

และก�รทดสอบต�มระยะเวล� (Periodic Test) เพ่ือพิสูจน์คว�มเป็นไปต�มม�ตรฐ�นของผลก�รวัด และ  

ก�รทำ�ง�นต่�งๆที่จำ�เป็นซึ่งมีคว�มสอดคล้องกับวิธีก�รม�ตรฐ�นในระดับน�น�ช�ติ ก�รจัดทำ�คู่มือก�รทดสอบ 

ฉบบัภ�ษ�ไทยนีเ้ป็นผลม�จ�กคว�มร่วมมอืในโครงก�รก�รพฒัน�ม�ตรวทิย�ด้�นเครือ่งมือวดัท�งก�รแพทย์ระหว่�ง 

กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ กระทรวงส�ธ�รณสุข กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ กระทรวงส�ธ�รณสุขและสถ�บัน

ม�ตรวิทย�แห่งช�ติ กระทรวงวิทย�ศ�สตร์และเทคโนโลยี ซึ่งได้ลงน�มในบันทึกคว�มร่วมมือระหว่�งกันเมื่อวันที่ 

13 มีน�คม 2558 ท้ังนี้ โครงก�รดังกล่�วได้รับคว�มร่วมมือและสนับสนุนจ�กภ�ครัฐอื่นๆ ภ�คก�รศึกษ� และ  

ภ�คเอกชนที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือวัดท�งก�รแพทย์ในประเทศโดยก�รเข้�ร่วมเป็นคณะทำ�ง�นท�งวิช�ก�ร 

เพื่อร่วมกันจัดทำ�คู่มือก�รทดสอบนี้จนประสบผลสำ�เร็จ

คณะผู้จัดทำ�
     

ค�าน�า





1เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า

1. ขอบข่�ย 
 คู่มือก�รทดสอบใช้เพื่อทำ�ก�รทดสอบเครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรือก�รทดสอบ 

เครื่องที่ใช้ง�นแล้วต�มรอบระยะเวล� (Periodic Test) หรือทดสอบหลังจ�กก�รซ่อมแซม สำ�หรับเครื่องตัดจี้ 

ด้วยไฟฟ้� (Electrosurgical Units)

 หมายเหตุ ม�ตรฐ�นนี้ไม่ส�ม�รถใช้ได้กับเครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้�ที่ใช้กระแสไฟฟ้�ทำ�ให้เกิดคว�มร้อน     

(Electrocautery Units)

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 Electrotechnical Commission (IEC) : 60601-2-2 : 2017-03 Medical  

electrical equipment Part 2-2 : Particular requirements for the basic safety and essential  

performance of high frequency surgical equipment and high frequency surgical accesssories

 2.3 Emergency Care Research Institute (ECRI) :Electrosurgical Units. 411-20130614 :2014: 

2014

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�าการทดสอบ

เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า
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3. เครื่องมือและอุปกรณ์

รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อก�าหนด

3.1 เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� 

 (Electrical Safety Analyzer) หรือ 

 เคร่ืองมือวัดคว�มต้�นท�น (Ohmmeter) 

และเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้� (Ammeter)

• การวดัความต้านทาน (Resistance)

 - พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม: 

  0.0 Ω ถึง 0.5 Ω 

 - คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่�ที่อ่�นได้

 - กระแสทดสอบ (Test Current): ≥ 200 mA ที่ 0.5 Ω

• การวดักระแสไฟฟ้ารัว่ (Leakage current)

 - พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม: 

  10 µA ถึง 500 µA 

 - คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่�ที่อ่�นได้

3.2 เครื่องวิเคร�ะห์เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้� 

 (Electrosurgical unit analyzer)

• การวัดก�าลังงาน (Output Power)

 - พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม: 

  0 ถึง 400 W 

 - คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±5% ของค่�ที่อ่�นได้

 - คว�มต้�นท�นโหลด: 25 Ω ถึง 1000 Ω

• การวัด Contact Quality Monitor (CQM)

 - ส�มรถปรับค่�คว�มต้�นท�น (Load) ได้ครอบคลุม: 

  5 Ω ถึง 400 Ω 

  คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่�ที่อ่�นได้

• การวัด High Frequency Leakage Currents และ

 Isolation

 - พิสัยก�รวัด (Range) ส�ม�รถวัดค่�ได้ครอบคลุม: 

  20 mA ถึง 2000 mA 

 - คว�มแม่น (Accuracy): ≤ ±10% ของค่�ที่อ่�นได้

 - Fix Load 200 Ω 400 W for 30 sec

หมายเหตุ  ร�ยก�รเครื่องมือ ต้องได้รับก�รสอบเทียบและส�ม�รถสอบกลับได้ท�งม�ตรวิทย�ไปยังหน่วยวัด   

              ของระบบหน่วยระหว่�งประเทศ (International System of Units)
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4. หัวข้อก�รทดสอบ
 4.1 การทดสอบทางกายภาพ (เชิงพินิจ)

หัวข้อการทดสอบ ค�าอธิบาย

4.1.1 โครงสร้�งภ�ยนอกของเครื่อง โครงสร้�งภ�ยนอกสะอ�ดมีสภ�พสมบรูณ์ไม่มกี�รแตกหกั

4.1.2 ปลั๊กไฟ AC, ส�ยไฟ (Line Cord), 

อุปกรณ์พยุงส�ยไฟ (Strain Reliefs) 

และฟิวส์ (Fuses)

มีสภ�พสมบูรณ์ไม่ชำ�รุดเสียห�ยส�ยไฟเป็นชนิดที่มีส�ยดิน

4.1.3 หน้�จอแสดงผล, ปุ่มกดต่�งๆ และ

สวิตซ์ (Controls/Switches)

ไฟบนหน้�จอต้องตดิและตวัอกัษร/สญัลกัษณ์ต้องแสดงผลชัดเจนปุ่ม

กดทกุปุม่ต้องสะอ�ดและไม่มรีอยชำ�รดุเสยีห�ย

4.1.4 ส�ยเช่ือมต่อ (Dispersive Cable 

Continuity Monitor)

ต้องต่อเชือ่มกบัตวัเครือ่งและ dispersive electrode อย่�งถกูต้อง 

และส�ม�รถส่งเสียงเตอืนเมือ่ต่อไม่สนทิ

4.1.5 ป้�ยแสดงข้อมูลจำ�เพ�ะ (Label) ป้�ยแสดงร�ยละเอียดยี่ห้อ รุ่น (Model) และหม�ยเลขเครื่อง 

(Serial Number) รวมถึงป้�ยคำ�เตือนต่�งๆต้องมองเห็นชัดเจน

4.1.6 สวิตซ์เท้�เหยียบ (Footswitch) ตรวจสอบว่�ใช้ได้กับโหมด Cut และ Coagulation ส�ยและ 

ที่เหยียบไม่ชำ�รุด แตกหัก

 4.2 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�าอธิบาย

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

- ยกเว้นเคร่ืองประเภท Double-insulated หรือ 

class II ไม่ต้องทำ�ก�รทดสอบ

4.2.2 Chassis Leakage Current ≤ 500 µA - ทดสอบกระแสไฟฟ�้รัว่ระหว�่งตัวเครื่องกบัส�ยดิน
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 4.3 การทดสอบทางเทคนิค

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์

4.3.1 RF Output Power ±5 W หรือ ±20% 

(ขึ้นอยู่กับว่�ค่�ใดสูงกว่�)

4.3.2 Contact Quality Monitor (CQM) 5 Ω - 150 Ω 

(หม�ยเหตุ ทดสอบเฉพ�ะเครื่องที่มีระบบ CQM)

4.3.3 High Frequency Leakage Currents < 150 mA

4.3.4 High Frequency Output Isolation < 150 mA

5. วิธีก�รทดสอบ
 5.2 การทดสอบทางกายภาพ

  5.2.1 ทดสอบโดยก�รพินิจต�มหัวข้อ 4.1

 5.3 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

  5.3.1 Grounding Resistance

   5.3.1.1 ทำ�ก�ร zero set เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือใช้ค่�แก้ (correction  

    value) ในกรณีที่ไม่ส�ม�รถทำ�ก�ร zero ได้

   5.3.1.2 นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเครื่องมือวัดคว�มต้�นท�น ต่อเข้�กับ

    เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้�ดังรูปที่ 1

   5.3.1.3 ทำ�ก�รวัดค่�คว�มต้�นท�นระหว่�งตัวเครื่องกับส�ยดิน บันทึกผลก�รวัด

   5.3.1.4 ค่�ที่วัดได้ ต้องไม่เกิน 0.5 Ω

รูปที่ 1 ก�รทดสอบ Grounding Resistance
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         5.3.2 Chassis Leakage Current

  5.3.2.1 นำ�เครื่องมือวัดคว�มปลอดภัยท�งไฟฟ้� หรือเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้�ต่อเข้�กับ 

    เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้� ดังรูปที่ 2 ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I หรือ ดังรูปที่ 3 ในกรณี 

    ที่เป็นเครื่อง Class II

รูปที่ 2 ก�รทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I

 

รูปที่ 3 ก�รทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

  5.3.2.2 ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�ร่ัวที่ไหลผ่�นระหว่�งตัวเคร่ืองกับส�ยดิน ในขณะที่เคร่ืองอยู่ใน 

    สถ�นะพร้อมใช้ง�น บันทึกผลก�รวัด

  5.3.2.3 สลับส�ย L และ N (ถ้�ส�ม�รถทำ�ได้) แล้วทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วที่ไหลผ่�นระหว่�ง 

    ตัวเครื่องกับส�ยดินอีกครั้ง ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถ�นะพร้อมใช้ง�น บันทึกผลก�รวัด 

  5.3.2.4 ค่�ที่วัดได้ทั้งก่อนสลับส�ย (L-N) และหลังสลับส�ย (N-L) ต้องไม่เกิน 500 µA



6 Electrosurgical Units

ค�าอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�าอธิบาย

หม้อแปลงไฟฟ้�

ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้ง�นต้องสัมผัสกับผู้ป่วย (applied part)

ส�ยดิน

ขั้วต่อส�ยแหล่งจ่�ยไฟฟ้�

ขั้วต่อส�ยดิน

อุปกรณ์วัดคว�มต้�นท�น

อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้�

บริเวณตัวถังที่เป็นตัวนำ�ไฟฟ้�และไม่ได้ต่อส�ยดิน

ก�รเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวนำ�ของเครื่อง



7เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า

     5.4 การทดสอบทางเทคนิค

  5.4.1 RF Output Power

   5.4.1.1 ทำ�ก�รทดสอบคว�มถูกต้องก�รตั้งค่�พลังง�นของเครื่อง Electrosurgical Unit (ESU) 

อย่�งน้อย 3 ระดับ คือ ตำ่� กล�ง สูง ทดสอบโดยใช้ electrode ทั้งที่เป็นแบบ  

monopolar และ bipolar ในโหมด cut และ coag

   5.4.1.2 ต่อเครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้�เข้�กับเครื่อง Electrosurgical Units Analyzer (ESU  

Analyzer) ดังรูปที่ 4

   5.4.1.3 ตั้งค่�คว�มต้�นท�นของโหลดจ�กเคร่ือง ESU Analyzer ให้สอดคล้องกับค่�พลังง�น

ของเครื่อง ESU ที่ต้องก�รทดสอบ 

   5.4.1.4 ทำ�ก�รวัดค่�พลังง�นของเครื่อง ESU เทียบกับเครื่อง ESU Analyzer บันทึกผล

  5.4.2 Contact Quality Monitor 

   5.4.2.1 ต่อเครื่อง ESU เข้�กับเครื่อง ESU Analyzer  ดังรูปที่ 5 

รูปที่ 4 ก�รวัด RF Output Power โดยใช้ ESU Analyzer

รูปที่ 5 ก�รทดสอบ Contact Quality Monitor 
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   5.4.2.2 ตั้งค่�คว�มต้�นท�นของโหลดจ�กเครื่อง ESU Analyzer ไว้ที่ระดับตำ่�สุด

   5.4.2.3 ปรับค่�คว�มต้�นท�นของโหลดเพ่ิมขึ้น จนกระทั่ง เคร่ือง ESU ตัดก�รทำ�ง�นและ 

มีสัญ�ณเตือน 

  5.4.3 High Frequency Leakage Currents 

   5.4.3.1 วัดกระแสไฟฟ้�รั่วไหล (test1) โดยต่อวงจรดังรูปที่ 6 

   5.4.3.2 ตั้งค่�คว�มต้�นท�นของโหลดจ�กเครื่อง ESU Analyzer ไว้ที่ 200 Ω

   5.4.3.3 ตั้งค่�พลังง�นของเครื่อง ESU ไว้ที่ระดับสูงสุด

   5.4.3.4 ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วไหล บันทึกผล

   5.4.3.5 วัดกระแสไฟฟ้�รั่วไหล (test2) โดยต่อวงจรดังรูปที่ 7 

   5.4.3.6 ทำ�ซำ้�ข้อที่ 5.4.3.2 ถึง 5.4.3.4

รูปที่ 6 ก�รทดสอบ High Frequency Leakage Currents  (test1)

รูปที่ 7 ก�รทดสอบ High Frequency Leakage Currents (test2)
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รูปที่ 8 ก�รทดสอบ High Frequency Isolation ระหว่�งขั้ว Active Electrode กับส�ยดิน

รูปที่ 9 ก�รทดสอบ High Frequency Isolation ระหว่�งขั้ว Dispersive Electrode กับส�ยดิน

  5.4.4 High Frequency Isolation

   5.4.4.1 วัดกระแสไฟฟ้�รั่วไหล ระหว่�งขั้ว Active Electrode กับส�ยดิน โดยต่อวงจร 

ดังรูปที่ 8 

   5.4.4.2 ตั้งค่�คว�มต้�นท�นของโหลดจ�กเครื่อง ESU Analyzer ไว้ที่ 200 Ω

   5.4.4.3 ตั้งค่�พลังง�นของเครื่อง ESU ไว้ที่ระดับสูงสุด

   5.4.4.4 ทำ�ก�รวัดค่�กระแสไฟฟ้�รั่วไหล บันทึกผล

   5.4.4.5 วัดกระแสไฟฟ้�รั่วไหล ระหว่�ง ขั้ว Dispersive Electrode กับส�ยดิน โดยต่อวงจร 

ดังรูปที่ 9 

   5.4.4.6 ทำ�ซำ้�ข้อที่ 5.4.4.2 ถึง 5.4.4.4
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แบบบันทึกการทดสอบเครื่อง Therapeutic Ultrasound

สถานที่ทดสอบ      วันที่ทดสอบ  

ชื่อผู้ทดสอบ       ชื่อผู้ตรวจสอบ   

ข้อมูลเครื่องที่ท�าการทดสอบ 

 ชื่อเครื่องมือ ยี่ห้อ รุ่น (Model) หมายเลขเครื่อง (Serial No.)

   

ข้อมูลเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้

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

   

วันหมดอายุผลการสอบเทียบ

สถานะของเครื่องที่ท�าการทดสอบ

 เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ    ทดสอบเครื่องต�มรอบระยะเวล�    ทดสอบหลังจ�กก�รซ่อมแซม    อื่น ๆ
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การทดสอบทางกายภาพ

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

โครงภ�ยนอกของเครื่อง

ปลั๊กไฟ AC, ส�ยไฟ และฟิวส์

หน้�จอแสดงผลและปุ่มกด

ส�ยเชื่อมต่อ (Dispersive Cable 

Continuity Monitor)

ป้�ยแสดงข้อมูลจำ�เพ�ะ (Label)

สวิตซ์เท้�เหยียบ (Footswitch) 

การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω

Chassis Leakage Current  ≤ 500 µA
L-N

N-L
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การทดสอบทางเทคนิค

 RF Output Power 

Test Mode Setting (W) Measurement (W) Result (%) Remark

Cut

Coag

Monopolar : Maximum Output……………………watt    Test Load ………………………Ohm

      Bipolar : Maximum Output……………………watt    Test Load ………………………Ohm

Test Mode Setting (W) Measurement (W) Result (%) Remark

Cut

Coag

Contact Quality Monitor (CQM) :  Active at.……..Ohm to .……..Ohm

                  Alarm at..……..Ohm
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High Frequency Leakage Currents 

 

Leakage Current (mA)

Test1

Test2

High Frequency Output Isolation

 

Electrode Leakage Current (mA)

Active

Dispersive
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ภาคผนวก
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