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คำ�นิยม

	 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนที่เป็นเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีความส�ำคัญอย่างมากท่ีช่วยให้แพทย์สามารถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนท�ำการรักษาผู้ป่วยตามเหตุแห่งความผิด

ปกติของพยาธิสภาพ ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีท�ำให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีความสลับซับซ้อน  

มีการออกแบบเซ็นเซอร์ให้สามารถตอบสนองการท�ำงานของอวัยวะส่วนต่างๆ ของร่างกายได้หลากหลาย 

และรวดเร็ว อย่างไรก็ตาม เครื่องมือวัดทางการแพทย์เหล่านี้ส่งผลกระทบโดยตรง จ�ำเป็นจะต้องมีการควบคุม

คุณภาพ มีการทดสอบการสอบเทียบให้สามารถมั่นใจว่าเครื่องมือวัดทางการแพทย์ ให้ผลการตรวจวัดที่มี 

ความถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ตามวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบมา

	 การท่ีหน่วยงานส�ำคัญที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแลความถูกต้อง และคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ของ 

กระทรวงสาธารณสุข คือ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ร่วมมือกับหน่วยงาน

ที่เป็นหลักทางมาตรวิทยาของประเทศ คือ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

ด�ำเนนิการร่วมกนัพฒันาวธิกีารทดสอบ การสอบเทยีบเคร่ืองมอืวดัทางการแพทย์ชนดิต่างๆ นบัว่าเป็นจุดเริม่ต้น

ทีส่�ำคญัยิง่ เพราะนอกจากเป็นประโยชน์ในการสร้างความม่ันใจในผลการตรวจวดัท่ีถูกต้องแล้ว ยงัเป็นการพฒันา

มาตรฐาน ซึ่งเป็นสิ่งที่ยังขาดอยู่ส�ำหรับประเทศไทย ซึ่งวิธีการทดสอบที่พัฒนาขึ้นจะได้ถูกน�ำไปใช้เพื่อเสริมสร้าง

ความเข้มแข็ง ให้กับระบบการทดสอบและสอบเทียบของประเทศให้มีมาตรฐานทัดเทียมนานาชาติต่อไป

	 ผมขอแสดงความชื่นชม ในความอุตสาหะของคณะท�ำงานทุกท่าน และขอแสดงความขอบคุณ 

ในความร่วมมือจากทุกภาคส่วนทั้งภาครัฐ และภาคเอกชนที่ได้ให้การสนับสนุนเครื่องมือวัดทางการแพทย์  

ที่จ�ำเป็นต้องใช้ส�ำหรับการทดสอบกระบวนวิธี กระผมหวังเป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือที่พัฒนาขึ้นน้ี จะถูกน�ำไปใช้ใน 

การทดสอบและการสอบเทียบให้กับเครื่องมือวัดทางการแพทย์ต่างๆ ก่อให้เกิดมาตรฐานที่เป็นประโยชน์ 

ในการพัฒนาคุณภาพเครื่องมือวัดทางการแพทย์ในสถานบริการสุขภาพ ยังผลให้ประชาชนผู ้รับบริการ 

มีความเชื่อมั่น ในความถูกต้องของผลการวัด น�ำไปสู่การเป็นมาตรฐานอ้างอิงของประเทศไทยในเวทีนานาชาติ

		  (นายเจษฎา โชคด�ำรงสุข)

		  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข





	 คู่มอืการทดสอบฉบับนี ้มจีดุมุง่หมายให้ใช้เป็นวธิกีารมาตรฐานขัน้ต�ำ่ส�ำหรบัน�ำไปใช้ทดสอบเคร่ืองมือวดั

ทางการแพทย์ประเภทเครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า ในขั้นตอนของการตรวจรับเพื่อน�ำไปใช้งาน (Acceptance Test) 

และการทดสอบตามระยะเวลา (Periodic Test) เพ่ือพิสูจน์ความเป็นไปตามมาตรฐานของผลการวัด และ  

การท�ำงานต่างๆที่จ�ำเป็นซึ่งมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานในระดับนานาชาติ การจัดท�ำคู่มือการทดสอบ 

ฉบบัภาษาไทยนีเ้ป็นผลมาจากความร่วมมอืในโครงการการพฒันามาตรวทิยาด้านเครือ่งมือวดัทางการแพทย์ระหว่าง 

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขและสถาบัน

มาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ซึ่งได้ลงนามในบันทึกความร่วมมือระหว่างกันเมื่อวันที่ 

13 มีนาคม 2558 ท้ังนี้ โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือและสนับสนุนจากภาครัฐอื่นๆ ภาคการศึกษา และ  

ภาคเอกชนที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์ในประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานทางวิชาการ 

เพื่อร่วมกันจัดท�ำคู่มือการทดสอบนี้จนประสบผลส�ำเร็จ

คณะผู้จัดท�ำ
  			 

คำ�นำ�





1เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า

1. ขอบข่าย 
	 คู่มือการทดสอบใช้เพื่อท�ำการทดสอบเครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรือการทดสอบ 

เครื่องที่ใช้งานแล้วตามรอบระยะเวลา (Periodic Test) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม ส�ำหรับเครื่องตัดจี้ 

ด้วยไฟฟ้า (Electrosurgical Units)

	 หมายเหตุ มาตรฐานนี้ไม่สามารถใช้ได้กับเครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้าที่ใช้กระแสไฟฟ้าท�ำให้เกิดความร้อน     

(Electrocautery Units)

2. มาตรฐานอ้างอิง 
	 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�ำการทดสอบ

เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า
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3. เครื่องมือและอุปกรณ์

รายชื่อเครื่องมือและอุปกรณ์ รายละเอียดและเกณฑ์ข้อกําหนด

3.1	เครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า 

	 (Electrical Safety Analyzer) หรือ 

	 เคร่ืองมือวัดความต้านทาน (Ohmmeter) 

และเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้า (Ammeter)

•	 การวดัความต้านทาน (Resistance)

	 -	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม: 

		  0.0 Ω ถึง 0.5 Ω 

	 -	 ความแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่าที่อ่านได้

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

•	 การวดักระแสไฟฟ้ารัว่ (Leakage current)

	 -	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม: 

		  10 µA ถึง 500 µA 

	 -	 ความแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่าที่อ่านได้

3.2	เครื่องวิเคราะห์เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า 

	 (Electrosurgical unit analyzer)

•	 การวัดก�ำลังงาน (Output Power)

	 -	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม: 

		  0 ถึง 400 W 

	 -	 ความแม่น (Accuracy): ≤ ±5% ของค่าที่อ่านได้

	 -	 ความต้านทานโหลด: 25 Ω ถึง 1000 Ω

•	 การวัด Contact Quality Monitor (CQM)

	 -	 สามรถปรับค่าความต้านทาน (Load) ได้ครอบคลุม: 

		  5 Ω ถึง 400 Ω 

		  ความแม่น (Accuracy): ≤ ±15% ของค่าที่อ่านได้

•	 การวัด High Frequency Leakage Currents และ

	 Isolation

	 -	 พิสัยการวัด (Range) สามารถวัดค่าได้ครอบคลุม: 

		  20 mA ถึง 2000 mA 

	 -	 ความแม่น (Accuracy): ≤ ±10% ของค่าที่อ่านได้

	 -	 Fix Load 200 Ω 400 W for 30 sec

หมายเหตุ 	รายการเครื่องมือ ต้องได้รับการสอบเทียบและสามารถสอบกลับได้ทางมาตรวิทยาไปยังหน่วยวัด   

             	 ของระบบหน่วยระหว่างประเทศ (International System of Units)



3เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า

4. หัวข้อการทดสอบ
	 4.1 การทดสอบทางกายภาพ (เชิงพินิจ)

หัวข้อการทดสอบ ค�ำอธิบาย

4.1.1 โครงสร้างภายนอกของเครื่อง โครงสร้างภายนอกสะอาดมีสภาพสมบรูณ์ไม่มกีารแตกหกั

4.1.2 ปลั๊กไฟ AC, สายไฟ (Line Cord), 

อุปกรณ์พยุงสายไฟ (Strain Reliefs) 

และฟิวส์ (Fuses)

มีสภาพสมบูรณ์ไม่ช�ำรุดเสียหายสายไฟเป็นชนิดที่มีสายดิน

4.1.3 หน้าจอแสดงผล, ปุ่มกดต่างๆ และ

สวิตซ์ (Controls/Switches)

ไฟบนหน้าจอต้องตดิและตวัอกัษร/สญัลกัษณ์ต้องแสดงผลชัดเจนปุ่ม

กดทกุปุม่ต้องสะอาดและไม่มรีอยช�ำรดุเสยีหาย

4.1.4 สายเช่ือมต่อ (Dispersive Cable 

Continuity Monitor)

ต้องต่อเชือ่มกบัตวัเครือ่งและ dispersive electrode อย่างถกูต้อง 

และสามารถส่งเสียงเตอืนเมือ่ต่อไม่สนทิ

4.1.5 ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label) ป้ายแสดงรายละเอียดยี่ห้อ รุ่น (Model) และหมายเลขเครื่อง 

(Serial Number) รวมถึงป้ายค�ำเตือนต่างๆต้องมองเห็นชัดเจน

4.1.6 สวิตซ์เท้าเหยียบ (Footswitch) ตรวจสอบว่าใช้ได้กับโหมด Cut และ Coagulation สายและ 

ที่เหยียบไม่ช�ำรุด แตกหัก

	 4.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

4.2.1	 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω -	 ทดสอบความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน 

-	 ยกเว้นเคร่ืองประเภท Double-insulated หรือ 

class II ไม่ต้องท�ำการทดสอบ

4.2.2	 Chassis Leakage Current ≤ 500 µA -	 ทดสอบกระแสไฟฟา้รัว่ระหวา่งตัวเครื่องกบัสายดิน



4 Electrosurgical Units

	 4.3	 การทดสอบทางเทคนิค

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์

4.3.1 RF Output Power ±5 W หรือ ±20% 

(ขึ้นอยู่กับว่าค่าใดสูงกว่า)

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

(หมายเหตุ ทดสอบเฉพาะเครื่องที่มีระบบ CQM)

4.3.3 High Frequency Leakage Currents < 150 mA

4.3.4 High Frequency Output Isolation < 150 mA

5. วิธีการทดสอบ
	 5.2	 การทดสอบทางกายภาพ

		  5.2.1	 ทดสอบโดยการพินิจตามหัวข้อ 4.1

	 5.3	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

		  5.3.1	 Grounding Resistance

			   5.3.1.1	 ท�ำการ zero set เครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือใช้ค่าแก้ (correction  

				    value) ในกรณีที่ไม่สามารถท�ำการ zero ได้

			   5.3.1.2	 น�ำเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือเครื่องมือวัดความต้านทาน ต่อเข้ากับ

				    เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้าดังรูปที่ 1

			   5.3.1.3	 ท�ำการวัดค่าความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน บันทึกผลการวัด

			   5.3.1.4	 ค่าที่วัดได้ ต้องไม่เกิน 0.5 Ω

รูปที่ 1 การทดสอบ Grounding Resistance
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         5.3.2	 Chassis Leakage Current

		  5.3.2.1	 น�ำเครื่องมือวัดความปลอดภัยทางไฟฟ้า หรือเครื่องมือวัดกระแสไฟฟ้าต่อเข้ากับ 

				    เครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้า ดังรูปที่ 2 ในกรณีที่เป็นเครื่อง Class I หรือ ดังรูปที่ 3 ในกรณี 

				    ที่เป็นเครื่อง Class II

รูปที่ 2 การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I

 

รูปที่ 3 การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

		  5.3.2.2	 ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้าร่ัวที่ไหลผ่านระหว่างตัวเคร่ืองกับสายดิน ในขณะที่เคร่ืองอยู่ใน 

				    สถานะพร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด

		  5.3.2.3	 สลับสาย L และ N (ถ้าสามารถท�ำได้) แล้วท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วที่ไหลผ่านระหว่าง 

				    ตัวเครื่องกับสายดินอีกครั้ง ในขณะที่เครื่องอยู่ในสถานะพร้อมใช้งาน บันทึกผลการวัด 

		  5.3.2.4	 ค่าที่วัดได้ทั้งก่อนสลับสาย (L-N) และหลังสลับสาย (N-L) ต้องไม่เกิน 500 µA
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ค�ำอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�ำอธิบาย

หม้อแปลงไฟฟ้า

ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้งานต้องสัมผัสกับผู้ป่วย (applied part)

สายดิน

ขั้วต่อสายแหล่งจ่ายไฟฟ้า

ขั้วต่อสายดิน

อุปกรณ์วัดความต้านทาน

อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้า

บริเวณตัวถังที่เป็นตัวน�ำไฟฟ้าและไม่ได้ต่อสายดิน

การเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวน�ำของเครื่อง
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    	 5.4	 การทดสอบทางเทคนิค

	 	 5.4.1	 RF Output Power

			   5.4.1.1	 ท�ำการทดสอบความถูกต้องการตั้งค่าพลังงานของเครื่อง Electrosurgical Unit (ESU) 

อย่างน้อย 3 ระดับ คือ ต�่ำ กลาง สูง ทดสอบโดยใช้ electrode ทั้งที่เป็นแบบ  

monopolar และ bipolar ในโหมด cut และ coag

			   5.4.1.2	 ต่อเครื่องตัดจี้ด้วยไฟฟ้าเข้ากับเครื่อง Electrosurgical Units Analyzer (ESU  

Analyzer) ดังรูปที่ 4

	 		  5.4.1.3	 ตั้งค่าความต้านทานของโหลดจากเคร่ือง ESU Analyzer ให้สอดคล้องกับค่าพลังงาน

ของเครื่อง ESU ที่ต้องการทดสอบ 

			   5.4.1.4	 ท�ำการวัดค่าพลังงานของเครื่อง ESU เทียบกับเครื่อง ESU Analyzer บันทึกผล

		  5.4.2	 Contact Quality Monitor 

			   5.4.2.1	 ต่อเครื่อง ESU เข้ากับเครื่อง ESU Analyzer  ดังรูปที่ 5 

รูปที่ 4 การวัด RF Output Power โดยใช้ ESU Analyzer

รูปที่ 5 การทดสอบ Contact Quality Monitor 
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			   5.4.2.2	 ตั้งค่าความต้านทานของโหลดจากเครื่อง ESU Analyzer ไว้ที่ระดับต�่ำสุด

			   5.4.2.3	 ปรับค่าความต้านทานของโหลดเพ่ิมขึ้น จนกระทั่ง เคร่ือง ESU ตัดการท�ำงานและ 

มีสัญาณเตือน 

	 	 5.4.3	 High Frequency Leakage Currents 

			   5.4.3.1	 วัดกระแสไฟฟ้ารั่วไหล (test1) โดยต่อวงจรดังรูปที่ 6 

			   5.4.3.2	 ตั้งค่าความต้านทานของโหลดจากเครื่อง ESU Analyzer ไว้ที่ 200 Ω

			   5.4.3.3	 ตั้งค่าพลังงานของเครื่อง ESU ไว้ที่ระดับสูงสุด

			   5.4.3.4	 ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วไหล บันทึกผล

			   5.4.3.5	 วัดกระแสไฟฟ้ารั่วไหล (test2) โดยต่อวงจรดังรูปที่ 7 

			   5.4.3.6	 ท�ำซ�้ำข้อที่ 5.4.3.2 ถึง 5.4.3.4

รูปที่ 6 การทดสอบ High Frequency Leakage Currents  (test1)

รูปที่ 7 การทดสอบ High Frequency Leakage Currents (test2)
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รูปที่ 8 การทดสอบ High Frequency Isolation ระหว่างขั้ว Active Electrode กับสายดิน

รูปที่ 9 การทดสอบ High Frequency Isolation ระหว่างขั้ว Dispersive Electrode กับสายดิน

	 	 5.4.4	 High Frequency Isolation

			   5.4.4.1	 วัดกระแสไฟฟ้ารั่วไหล ระหว่างขั้ว Active Electrode กับสายดิน โดยต่อวงจร 

ดังรูปที่ 8 

			   5.4.4.2	 ตั้งค่าความต้านทานของโหลดจากเครื่อง ESU Analyzer ไว้ที่ 200 Ω

			   5.4.4.3	 ตั้งค่าพลังงานของเครื่อง ESU ไว้ที่ระดับสูงสุด

			   5.4.4.4	 ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้ารั่วไหล บันทึกผล

			   5.4.4.5	 วัดกระแสไฟฟ้ารั่วไหล ระหว่าง ขั้ว Dispersive Electrode กับสายดิน โดยต่อวงจร 

ดังรูปที่ 9 

			   5.4.4.6	 ท�ำซ�้ำข้อที่ 5.4.4.2 ถึง 5.4.4.4
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แบบบันทึกการทดสอบเครื่อง Therapeutic Ultrasound

สถานที่ทดสอบ						      วันที่ทดสอบ		

ชื่อผู้ทดสอบ							       ชื่อผู้ตรวจสอบ	 		

ข้อมูลเครื่องที่ท�ำการทดสอบ 

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

			 

ข้อมูลเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้

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

			 

วันหมดอายุผลการสอบเทียบ

สถานะของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

 เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ    ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา    ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม    อื่น ๆ
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การทดสอบทางกายภาพ

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

โครงภายนอกของเครื่อง

ปลั๊กไฟ AC, สายไฟ และฟิวส์

หน้าจอแสดงผลและปุ่มกด

สายเชื่อมต่อ (Dispersive Cable 

Continuity Monitor)

ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label)

สวิตซ์เท้าเหยียบ (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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