




จัดทำ�โดย

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  กระทรวงสาธารณสุข

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข

สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ  กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

คู่มือการทดสอบเครื่องมือวัดทางการแพทย์		        
Testing Procedures for Medical Measuring Devices

TP-MMD-07
Edition 2016

เครื่องช่วยหายใจ

Ventilator

NIMT



เครื่องช่วยหายใจ
Ventilator

บรรณาธิการ	 ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

    	 88/7 ซ.ติวานนท์ 14  ต.ตลาดขวัญ  อ.เมือง  จ.นนทบุรี 11000 

	 โทร.02-951-0000 ต่อ 99772 โทรสาร. 02-951-0000 ต่อ 99955

พิมพ์ครั้งที่ 1	 สิงหาคม 2559

จ�ำนวน	 1,000 เล่ม 

จัดพิมพ์โดย	 ส�ำนักรังสีและเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

พิมพ์ที่  	 บริษัท บียอนด์ พับลิสชิ่ง จ�ำกัด

ISBN 978-616-11-3012-1



คำ�นิยมผู้บริหาร

	 เครื่องมือแพทย์ ในส่วนท่ีเป็นเครื่องมือวัดทางการแพทย์ (Medical Measuring Devices)  

มีความส�ำคัญอย่างมากที่ช่วยให้แพทย์สามารถตรวจวินิจฉัย ตลอดจนท�ำการรักษาผู้ป่วยตามเหตุแห่ง 

ความผิดปกติของพยาธิสภาพ ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีท�ำให้นวัตกรรมของเครื่องมือแพทย์ มีความ

สลบัซบัซ้อน มกีารออกแบบเซน็เซอร์ให้สามารถตอบสนองการท�ำงานของอวยัวะส่วนต่างๆ ของร่างกายได้

หลากหลายและรวดเร็ว อย่างไรก็ตาม เคร่ืองมือวัดทางการแพทย์เหล่านี้ ส่งผลกระทบโดยตรง จ�ำเป็น 

จะต้องมีการควบคุมคุณภาพ มีการทดสอบการสอบเทียบให้สามารถม่ันใจว่าเครื่องมือวัดทางการแพทย ์ 

ให้ผลการตรวจวัดที่มีความถูกต้อง เที่ยงตรง เชื่อถือได้ ตามวัตถุประสงค์ที่ถูกออกแบบมา

	 การที่หน่วยงานส�ำคัญที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแลความถูกต้อง และคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์ของ

กระทรวงสาธารณสุข คือ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ร่วมมือกับ 

หน่วยงานที่เป็นหลักทางมาตรวิทยาของประเทศ คือ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์

และเทคโนโลย ีด�ำเนินการร่วมกนัพัฒนาวธิกีารทดสอบ การสอบเทยีบเครือ่งมอืวดัทางการแพทย์ชนดิต่างๆ 

นับว่าเป็นจุดเริ่มต้นท่ีส�ำคัญยิ่ง เพราะนอกจากเป็นประโยชน์ในการสร้างความมั่นใจในผลการตรวจวัด 

ที่ถูกต้องแล้ว ยังเป็นการพัฒนามาตรฐาน ซ่ึงเป็นสิ่งที่ยังขาดอยู่ส�ำหรับประเทศไทย ซ่ึงวิธีการทดสอบที่

พฒันาขึน้จะได้ถกูน�ำไปใช้เพือ่เสรมิสร้างความเข้มแขง็ ให้กบัระบบการทดสอบและสอบเทยีบของประเทศ

ให้มีมาตรฐานทัดเทียมนานาชาติต่อไป

	 กระผมขอแสดงความชืน่ชม ในความอตุสาหะของคณะท�ำงานทกุท่าน และขอแสดงความขอบคณุ

ในความร่วมมอืจากทกุภาคส่วนทัง้ภาครฐั และภาคเอกชนทีไ่ด้ให้การสนบัสนนุเคร่ืองมอืวดัทางการแพทย์ 

ทีจ่�ำเป็นต้องใช้ส�ำหรบัการทดสอบกระบวนวธิ ีกระผมหวงัเป็นอย่างยิง่ว่า คูม่อืทีพั่ฒนาขึน้นี ้จะถกูน�ำไปใช้

ในการทดสอบและการสอบเทียบให้กบัเครือ่งมอืวดัทางการแพทย์ต่างๆ ก่อให้เกดิมาตรฐานทีเ่ป็นประโยชน์

ในการพัฒนาคุณภาพเครื่องมือวัดทางการแพทย์ในสถานบริการสุขภาพ ยังผลให้ประชาชนผู้รับบริการมี

ความเช่ือมัน่ ในความถกูต้องของผลการวดั น�ำไปสูก่ารเป็นมาตรฐานอ้างองิของประเทศไทยในเวทนีานาชาติ

		  (นายโสภณ เมฆธน)

		  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข





	 คู่มือการทดสอบฉบับนี้ มีจุดมุ่งหมายให้ใช้เป็นวิธีการมาตรฐานข้ันต�่ำส�ำหรับน�ำไปใช้ทดสอบ

เครื่องช่วยหายใจในขั้นตอนของการตรวจรับเพื่อน�ำไปใช้งาน (Acceptance test) และ การทดสอบตาม

ระยะเวลา (Periodic test) เพ่ือพิสูจน์ความเป็นไปตามมาตรฐานของผลการวัด และ การท�ำงานต่างๆ 

ที่จ�ำเป็นซ่ึงมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานในระดับนานาชาติ การจัดท�ำคู่มือการทดสอบฉบับ 

ภาษาไทยนี้เป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการการพัฒนามาตรวิทยาด้านเครื่องมือวัดทางการแพทย์

ระหว่าง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุขและสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์ และ เทคโนโลยี ซึ่งได้ลงนามในบันทึก

ความร่วมมือระหว่างกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๘ ท้ังนี้ โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือและ 

สนับสนุนจากภาครัฐอื่นๆ ภาคการศึกษา และ ภาคเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดทางการแพทย์ใน

ประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานทางวิชาการเพ่ือร่วมกันจัดท�ำคู่มือการทดสอบนี้จนประสบ 

ผลส�ำเร็จ

คณะผู้จัดท�ำ
   			 

คำ�นำ�
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1. ขอบข่าย 
	 คู่มือการทดสอบนี้ใช้เพื่อท�ำการทดสอบเครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรือการทดสอบ 

เคร่ืองที่ใช้งานแล้วตามรอบระยะเวลา (Periodic Testing) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม ส�ำหรับเครื่อง 

ช่วยหายใจ (Ventilator) ทุกประเภท ยกเว้น jet ventilators, negative-pressure ventilators, portable  

ventilators และ anesthesia unit ventilators

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 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. สภาวะแวดล้อม
	 อุณหภูมิ 18 องศาเซลเซียส ถึง 28 องศาเซลเซียส

	 ความชื้นสัมพันธ์ 20 เปอร์เซ็นต์ ถึง 85 เปอร์เซ็นต์

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�ำการทดสอบ

เครื่องช่วยหายใจ
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4. นิยาม
	 4.1	 Tidal volume (VT) คือ ปริมาตรอากาศที่ไหลเข้าหรือออกจากปอดต่อการหายใจ 1 ครั้ง 

	 4.2	 Inspiratory Time (Ti) คือ ระยะเวลาท่ีใช้ในการส่งลมหายใจเข้าสู่ปอด หรือระยะเวลาในการหายใจเข้า 

	 4.3	 Expiratory Time (Te) คอื ระยะเวลาทีใ่ช้เพือ่ให้ลมไหลออกจากปอด หรอืระยะเวลาในการหายใจออก 

	 4.4	 I:E Ratio คือ อัตราส่วนระหว่างเวลาที่ใช้ในการหายใจเข้าต่อหน่วยเวลาที่ใช้ในการหายใจออก

	 4.5	 Respiratory rate (RR) คือการจับวัดอัตราการหายใจเข้าออกในระยะเวลา 1 นาที

	 4.6	 Minute volume (VE) คือปริมาตรลมหายใจออก (exhaled tidal volume) ทั้งหมดใน 1 นาที 

	 4.7	 Airway pressure (Paw) คือ ความดันในทางเดินหายใจส่วนต้นในขณะใช้เครื่องช่วยหายใจ 

	 4.8	 Peak inspiratory pressure (PIP) คือ ค่า Paw ที่วัดได้สูงสุดในช่วงการหายใจเข้า หรือเรียกว่า peak 

airway pressure

	 4.9	 End expiratory pressure  (EEP) คือ ระดับ Paw ที่สิ้นสุดการหายใจออก ถ้าเป็นการหายใจออกสู่

บรรยากาศจะเท่ากับศูนย์ หรือ zero end expiratory pressure

	 4.10	 Positive end expiratory pressure (PEEP) คอืการท�ำให้ความดนัในช่วงหายใจออกจนสดุมค่ีามากกว่า

ความดันบรรยากาศ

	 4.11	 Inspiratory flow rate (IF) คือ อัตราการไหลของอากาศที่เข้าสู่ปอด 

	 4.12	 Fraction of inspired oxygen (FiO2) คือ ค่าความเข้มข้นของออกซิเจน

	 4.13	 Apnea alarm คือ สัญญาณเตือนเมื่อคนไข้ไม่หายใจ 

	 4.14	 เครื่องที่ท�ำการทดสอบ (Device Under Test: DUT) หมายถึงเครื่องช่วยหายใจที่ถูกทดสอบ

	 4.15	 ค่ามาตรฐาน (standard value) หมายถึงค่าที่อ่านได้จากเครื่อง Ventilator tester หรือ Electrical 

Safety Analyzer โดยเครื่องมือมาตรฐานทั้งหมดที่ใช้ต้องสามารถสอบย้อนกลับไปยัง SI Units ได้ 

5. เครื่องมืออุปกรณ์
	 5.1	 Electrical Safety Analyzer 

	 5.2	 Ventilator tester 

	 5.3	 Lung simulator (เป็นไปตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต Ventilator)
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6. หัวข้อการทดสอบ

	 6.1  การทดสอบทางกายภาพ (เชิงพินิจ)

หัวข้อการทดสอบ ค�ำอธิบาย

6.1.1 	โครงสร้างภายนอกของเครื่อง โครงสร้างภายนอกสะอาดมีสภาพสมบูรณ์ไม่มีการแตกหัก

6.1.2 	ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label) ป้ายแสดงรายละเอียดยี่ห้อ รุ่น s/n รวมถึงป้ายค�ำเตือนต่างๆ

ต้องมองเห็นชัดเจน

6.1.3 	ปลั๊กไฟ AC, สายไฟและฟิวส์ มีสภาพสมบูรณ์ไม่ช�ำรุดเสียหายเครื่องที่เป็น class I สายไฟ

ต้องเป็นชนิดที่มีสายดิน

6.1.4 	ระบบระบายอากาศและตัวกรอง ระบบระบายอากาศและตวักรองต้องสะอาดไม่อดุตนั

6.1.5 	หน้าจอแสดงผลและปุ่มกดต่างๆ ไฟบนหน้าจอต้องติดและตัวอักษร/สัญลักษณ์ต้องแสดงผล

ชัดเจนปุ่มกดทุกปุ่มต้องสะอาดและไม่มีรอยช�ำรุดเสียหาย

6.1.6 	ชุดช่วยพยุงสาย, ท่อและสายยาง, ล้อ 

และที่ห้ามล้อ

ชดุช่วยพยงุสายสามารถใช้งานได้ ท่อสะอาด ไม่มรีอยแตกร้าว 

พับ งอ และล้อสามารถหมุนได้ไม่ติดขัด ท่ีห้ามล้อสามารถ 

ล็อคได้

6.1.7 	ระบบการตรวจสอบตัวเอง

	 (Self-Test)

เครื่องต้องสามารถตรวจสอบตัวเองได้เมื่อเปิดเครื่อง 

(ตามคู่มือของเครื่องนั้นๆ)

6.1.8 	การท�ำงานของแบตเตอรี่ 

	 (เฉพาะเครื่องที่มี)

แบตเตอรี่ ต้องท�ำงานได้ตามที่บริษัทผู้ผลิตก�ำหนด 

	 6.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

6.2.1	 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω -	 ทดสอบความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน

-	 ยกเว้นเครื่องประเภท Double-insulated หรือ 

	 class II

6.2.2	 Chassis Leakage 

	 Current

≤ 500 µA -	 ทดสอบการรั่วของกระแสไฟฟ้าที่รั่วไหล

	 จากตัวเครื่อง
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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% หมายถึง ค่าพารามิเตอร์ที่หน้าจอแสดงผล (Monitor displays) จะต้องมี 

ค่าไม่เกิน ±10% ของค่ามาตรฐาน (standard value) และค่าที่ต้ัง (Setting values) จะต้องไม่เกิน ±10%  

ของค่ามาตรฐาน (standard value)

เกณฑ์ยอมรับหน้าจอแสดงผล (%)     =                                              ×  100หน้าจอแสดงผล - ค่ามาตรฐาน

ค่ามาตรฐาน

เกณฑ์ยอมรับสัญญาณเตือน (%)     =                                              ×  100หน้าจอแสดงผล - ค่าที่ตั้ง

ค่าที่ตั้ง

เกณฑ์ยอมรับค่าที่ตั้ง (%)     =                                  ×  100ค่าที่ตั้ง - ค่ามาตรฐาน

ค่ามาตรฐาน

	 	 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% หมายถึง สัญญาณเตือนท่ีหน้าจอเคร่ืองช่วยหายใจจะต้องแสดง (อาจจะ 

เป็นสัญญาณเสียง และ/หรือสัญญาณแสง) เมื่อค่าพารามิเตอร์ที่หน้าจอแสดงน้อยกว่าในกรณีที่ตั้ง lower limit  

หรือมากกว่าในกรณีที่ตั้ง upper limit และต้องแสดงสัญญาณภายใน 10% ของค่าที่ตั้งไว้
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7. วิธีการทดสอบ
	 7.1	 การตรวจสอบทางกายภาพ(เชิงพินิจ) ตามห้วข้อ 6.1

	 7.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า(วัดแบบ Direct method)

	 	 7.2.1	 Grounding Resistance

			   7.2.1.1	 น�ำ Electrical Safety Analyzer หรือ Ohm meter ต่อเข้ากับเครื่องช่วยหายใจ 

				    ดังรูปที่ 1

 

รูปที่ 1  แสดงการทดสอบ Grounding Resistance

			   7.2.1.2	 ท�ำการวัดค่าความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน  

	 	 7.2.2	 Chassis Leakage Current

			   7.2.2.1	 น�ำ Electrical Safety Analyzer หรือ Ammeter ต่อเข้ากับเครื่องช่วยหายใจ  

				    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	 ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้าที่ไหลผ่านระหว่างตัวเครื่องกับสายดินเมื่อเครื่องอยู่ในสถานะ 

				    พร้อมใช้งาน (Stand by)

	 	 ค�ำอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�ำอธิบาย

 
หม้อแปลงไฟฟ้า

 
ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้งานต้องสัมผัสกับผู้ป่วย

 
สายดิน

 
ขั้วต่อสายแหล่งจ่ายไฟฟ้า

 
ขั้วต่อสายดิน

 
อุปกรณ์วัดความต้านทาน

 
อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้า

 
บริเวณตัวถังที่เป็นตัวน�ำไฟฟ้าและไม่ได้ต่อสายดิน

 
การเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวน�ำของเครื่อง

L, N

PE

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

หมายเหตุ : การติดตั้งเครื่อง ventilator tester และการปรับค่าพารามิเตอร์ควบคุมของเคร่ืองช่วยหายใจให้ท�ำ 

ตามคู่มือของบริษัทผู้ผลิตนั้นๆ

			   7.3.1.2	พารามิเตอร์ที่ท�ำการทดสอบ ตามหัวข้อ 6.3.1 ให้ท�ำการทดสอบอย่างน้อย 3 ค่าต่อ 

				    พารามเิตอร์ ให้ครอบคลมุย่านการใช้งาน โดยให้ปรบัค่าทีเ่ครือ่งช่วยหายใจ ก่อนอ่าน

				    ค่าควรรอ 30 วินาทีเป็นอย่างน้อย

Lung simulator

Ventilator tester

Ventilator

	 7.3	 การทดสอบทางเทคนิค

	 	 7.3.1	พารามิเตอร์ควบคุม (Parameter control)

			   เข้าโหมด Continuous mandatory ventilation (CMV mode) ควรปรับค่า PEEP = 0  

			   ก่อนการทดสอบ 

หมายเหตุ : ต้องตรวจสอบว่าโหมดเครื่อง ventilator (DUT) เป็น ATP หรือ BTPS (ดูจากข้อมูลของบริษัทผู้ผลิต)  

และชนิดของก๊าซที่ใช้งานจริง เพื่อตั้งโหมดและชนิดของก๊าซของเครื่องมือมาตรฐาน ventilator tester ให้ตรงกัน 

ก่อนการทดสอบ

			   7.3.1.1	 ต่อเครื่องมือมาตรฐาน ventilator tester และ Lung simulator (เป็นไปตาม 

				    ข้อก�ำหนดของผู้ผลิต Ventilator ที่ท�ำการทดสอบ) โดยใช้ท่อที่สะอาดมีขนาดและ 

				    ความยาวที่เหมาะสมกับเครื่องช่วยหายใจ ดังแสดงในรูปที่ 4
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			   ยกตัวอย่าง เช่น ค่าพารามิเตอร์ปกติที่ตั้งใช้งานคือ

	 Tidal volume : 500 ml    	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (200, 500, 800) ml

	 Respiration rate : 20 b/m	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (10, 20, 30) b/m

	 I : E ratio : 1 : 2	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (1 : 1, 1 : 2, 1 : 3)

	 PIF : 40 l/m	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (20, 40, 60) l/m

	 PIP : 20 cmH
2
O	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (10, 20, 40) cmH

2
O

	 PEEP : 10 cmH
2
O  	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (5, 10, 15) cmH

2
O

	 FIO
2
 : 60 %  	 ค่าที่ท�ำการทดสอบ (21, 60, 100) %

			   7.3.1.3	 บันทึกค่าท่ีอ่านได้จากเครื่องมือมาตราฐาน และเครื่องที่ท�ำการทดสอบลงในตาราง 

				    บันทึกผลการทดสอบ

	 	 7.3.2	 สัญญาณเตือน (Alarm)

			   7.3.2.1	ท�ำการทดสอบ ตามหัวข้อ 6.3.2 ให้ปรับค่าที่เครื่องช่วยหายใจโดยให้ปรับต�่ำกว่า  

				    lower limit หรือมากกว่าในกรณีท่ีตั้ง upper limit แต่ต้องไม่เกิน 10% ของ 

				    ค่าที่ตั้งไว้

			   7.3.2.2	 สังเกตว่ามีสัญญาณเสียง และ/หรือสัญญาณแสงเตือนที่หน้าจอเครื่องช่วยหายใจ 

				    หรือไม่

			   7.3.2.3	บันทึกค่าที่อ่านได้จากเครื่องช่วยหายใจ โดยบันทึกค่าที่ตั้งและค่าที่แสดงบนหน้าจอ 

				    ลงในตารางบันทึกผลการทดสอบ

หมายเหตุ : ไม่ควรปรับการต้ังค่าสัญญาณเตือนของเครื่องช่วยหายใจที่ถูกทดสอบ เพื่อป้องกันอันตรายกับคนไข ้

ในกรณีที่ไม่ได้ปรับการตั้งค่ากลับมาค่าเดิมก่อนการใช้งาน 
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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�ำการทดสอบ (DUT)       ATP        BTPS        อื่นๆ________

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

	 	 	

4.  สถานะของเครื่องมือที่ท�ำการทดสอบ

      เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ      ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา      ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม 

      อื่น ๆ  _________________________________________________________________

บันทึกเพิ่มเติม

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________



10 Ventilator

5.  การตรวจสอบทางกายภาพ (เชิงพินิจ)

หัวข้อการทดสอบ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

โครงสร้างภายนอกของเครื่อง

ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label)

ปลั๊กไฟ AC, สายไฟและฟิวส์

ระบบระบายอากาศและตัวกรอง

หน้าจอแสดงผลและปุ่มกดต่างๆ

ชุดช่วยพยุงสาย, ท่อและสายยาง, ล้อ และที่ห้ามล้อ

ระบบการตรวจสอบตัวเอง (Self-Test)

การท�ำงานของแบตเตอรี่ (เฉพาะเครื่องที่มี)

6.  การตรวจความปลอดภัยทางไฟฟ้า       Class I      Class II

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ผลการวัด ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

Grounding Resistance (สายดิน) ≤ 0.5Ω

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

	 7.1	 พารามิเตอร์ควบคุม (Parameter control)        ทารก         เด็ก        ผู้ใหญ่

	 เกณฑ์ยอมรับ : หมายถึง ค่าพารามิเตอร์ที่หน้าจอแสดงผล (Monitor displays) จะต้องมีค่าไม่เกิน  

±10% ของค่ามาตรฐาน (standard value) และค่าที่ตั้ง (Setting values) จะต้องไม่เกิน ±10% ของค่ามาตรฐาน 

(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 : หมายถึง สัญญาณเตือนที่หน้าจอเครื่องช่วยหายใจจะต้องแสดง (อาจจะเป็น 

สัญญาณเสียง และ/หรือสัญญาแสง) เม่ือค่าพารามิเตอร์ท่ีหน้าจอแสดง (Monitor displays) น้อยกว่าในกรณ ี

ที่ตั้ง lower limit หรือมากกว่าในกรณีท่ีตั้ง upper limit และต้องแสดงสัญญาณภายใน 10% ของค่าที่ตั้งไว้  

(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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