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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

เครื่องกระตุกหัวใจในขั้นตอนของการตรวจรับเพื่อน�ำไปใช้งาน (Acceptance test) และการทดสอบ 

ตามระยะเวลา (Periodic test) เพื่อพิสูจน์ความเป็นไปตามมาตรฐานของผลการวัด และ การท�ำงานต่างๆ 

ที่จ�ำเป็นซ่ึงมีความสอดคล้องกับวิธีการมาตรฐานในระดับนานาชาติ การจัดท�ำคู่มือการทดสอบฉบับ 

ภาษาไทยนี้เป็นผลมาจากความร่วมมือในโครงการการพัฒนามาตรวิทยาด้านเครื่องมือวัดทางการแพทย์

ระหว่าง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุขและสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ซ่ึงได้ลงนาม 

ในบันทึกความร่วมมือระหว่างกันเมื่อวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๕๘ ทั้งนี้ โครงการดังกล่าวได้รับความร่วมมือ

และสนับสนุนจากภาครัฐอื่นๆ ภาคการศึกษา และ ภาคเอกชนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือวัดทางการแพทย์ 

ในประเทศโดยการเข้าร่วมเป็นคณะท�ำงานทางวชิาการเพือ่ร่วมกันจดัท�ำคูม่อืการทดสอบฉบบันีจ้นประสบ

ผลส�ำเร็จ

คณะผู้จัดท�ำ
   			 

คำ�นำ�
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1. ขอบข่าย 
	 คูม่อืการทดสอบนีใ้ช้เพือ่ท�ำการทดสอบเครือ่งใหม่ก่อนส่งมอบ (Acceptance Test) หรอืการทดสอบเครือ่ง

ที่ใช้งานแล้วตามรอบระยะเวลา (Periodic Testing) หรือทดสอบหลังจากการซ่อมแซม ส�ำหรับเครื่องกระตุกหัวใจ

(Defibrillators) 

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 -4 : 2010 - 12 Medical 

electrical equipmentPart 2-4 : Particular requirements for the basic safety and  

essential performance of cardiac defibrillators

	 2.3	 Emergency Care Research Institute (ECRI) : Defibrillators and Noninvasive Pacemakers 

Procedure no. 408-20140616 : 2014

3. เครื่องมืออุปกรณ์
	 3.1	 Electrical Safety Analyzer/Ohm meter/Ammeter

	 3.2	 Defibrillator Analyzer 

	 3.3	 ECG Simulator

	 3.4	 Pacemaker Analyzer

	 3.5	 นาฬิกาจับเวลา มีความละเอียดในการแสดงผลอย่างน้อย 1 วินาที

ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานวิธีการท�ำการทดสอบ

เครื่องกระตุกหัวใจ
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4. หัวข้อการทดสอบ

	 4.1	 การตรวจสอบทางกายภาพ

หัวข้อการทดสอบ ค�ำอธิบาย

4.1.1 	โครงสร้างภายนอกของเครื่อง โครงสร้างภายนอกสะอาดมีสภาพสมบูรณ์ไม่มีการแตกหัก

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

ต้องมองเห็นชัดเจน

4.1.3 	ปลั๊กไฟ AC, สายไฟและฟิวส์ มีสภาพสมบูรณ์ไม่ช�ำรุดเสียหายสายไฟเป็นชนิดที่มีสายดิน

4.1.4 	ระบบระบายอากาศและตัวกรอง ระบบระบายอากาศและตวักรองต้องสะอาดไม่อดุตนั

4.1.5 	หน้าจอแสดงผลและปุ่มกดต่างๆ ไฟบนหน้าจอต้องตดิและตวัอกัษร/สญัลกัษณ์ต้องแสดงผลชดัเจน

ปุ่มกดทุกปุ่มต้องสะอาดและไม่มีรอยช�ำรุดเสียหาย

4.1.6	 ระบบการตรวจสอบตัวเอง

	 (Self-Test)

เครื่องต้องสามารถตรวจสอบตัวเองได้เมื่อเปิดเครื่อง 

(ตามคู่มือของเครื่องนั้นๆ)

4.1.7	 Paddle/electrodes มีสภาพสมบูรณ์ สะอาด ไม่แตกหัก ไม่มีรอยขีดข่วน 

และ soft paddle ไม่หมดอายุ

4.1.8 	การตั้งเวลาและวันที่ เวลาและวันที่ต้องเป็นปัจจุบัน

	 4.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

4.2.1	 Grounding Resistance ≤ 0.5 Ω - 	ทดสอบความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน

-	 ยกเว้นเคร่ืองประเภท Double-insulated หรือ 

class II

4.2.2	 Chassis Leakage Current ≤ 500 µA -	 ทดสอบการรัว่ของกระแสไฟฟ้าระหว่างตวัเครือ่งกบั

สายดิน

4.2.3	 Lead -to-Ground Leakage 

	 Current 

≤ 100 µA

(Grounded)

≤ 500 µA

(Ungrounded)

-	 ทดสอบการร่ัวของกระแสไฟฟ้าระหว่าง paddle 

และ ECG Lead กับสายดิน
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	 4.3	 การทดสอบทางเทคนิค

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

4.3.1 	Energy Accuracy 
 	 (Manual Mode)

±4 J,±15% -	 ทดสอบความแม่นของพลังงานที่ตั้งไว้ต้องมีความ
ผิดพลาดไม่เกิน

		  - 	±4 J เมื่อค่าที่ตั้งน้อยกว่าหรือเท่ากับ 25J
		  -	 ±15%  เมื่อค่าที่ตั้งมากกว่า 25J

4.3.2	 Output Energy at 
	 Maximum Setting 
	 for 10 Charge Cycle 

±15% -	 ทดสอบประสทิธภิาพของแบตเตอรี ่โดยตัง้ค่าพลงังาน 
ไว้ที่ค่าสูงสุดของเคร่ือง แล้วท�ำการ Charge และ 
Discharge ต่อเนื่อง 10 ครั้ง

-	 การ Discharge ครั้งที่ 10 ค่าความผิดพลาดของ
พลังงานต้องไม่เกิน ±15%

4.3.3	 Charge Time after 
	 10 Discharge Cycle 

≤15 sec -	 ทดสอบประสทิธภิาพของแบตเตอรี ่โดยตัง้ค่าพลงังาน 
ไว้ที่ค่าสูงสุดของเครื่อง

-	 ท�ำการ ChargeและDischarge ต่อเนื่อง 10 ครั้ง
-	 เวลาในการ Charge ครั้งที่ 10 ต้องไม่เกิน 15 วินาที

4.3.4	 Energy After 50 Sec. 
	 of full Charge

≥85% -	 ทดสอบประสิทธิภาพในการประจุพลังงานของ
เครื่อง โดยตั้งค่าพลังงานไว้ที่ค่าสูงสุดของเครื่อง
แล้วท�ำการ Charge 

-	 เมื่อพลังงานเต็มแล้วปล่อยทิ้งไว้ 50 วินาที 
จึงท�ำการ Discharge

-	 ค่าพลังงานจะต้องไม่น้อยกว่า 85% ของค่าที่ตั้ง
-	 กรณีที่เครื่องไม่สามารถปล่อยเวลาทิ้งไว้ได้ถึง  

50 วินาทีได้ ให้ใช้เวลาตามที่ผู้ผลิตที่ก�ำหนด

4.3.5	 Synchronizer Operation ≤60 msec -	 ทดสอบการท�ำงานของระบบ Synchronizer
- 	ทดสอบการท�ำงานที่ Sync Mode
-	 เครื่องต้อง Discharge หลังจากได้รับสัญญาณ 

R-wave ภายในเวลา 60 มิลลิวินาที

4.3.6	 Paper Speed ±2% -	 ทดสอบความถกูต้องของความเรว็ในการเลือ่นกระดาษ
-	 ความเร็วในการเลื่อนของกระดาษ
	 ต้องมีความผิดพลาดจากค่าที่ตั้งไว้ไม่เกิน ±2%

4.3.7	 Heart Rate Accuracy ±5% -	 ทดสอบความแม่นในการแสดงอตัราการเต้นของหวัใจ
-	 อัตราการเต้นของหัวใจที่แสดงบนเครื่อง
	 ต้องมีความผิดพลาดไม่เกิน ±5%
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หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค�ำอธิบาย

4.3.8	 Heart Rate Alarm -	 จะต้องมสีญัญาณเตอืนเมือ่อตัราการเต้นของหวัใจมี
ค่าน้อยกว่า Lower Limit หรือมค่ีาสงูกว่า Upper 
Limit และมสีญัญาณเตือน เช่นเสยีงต้องได้ยนิชดัเจน

4.3.9	 Pacing Rate Accuracy ±5% -	 ทดสอบความแม่นของ Pacing Rate
-	 ค่าความผิดพลาดของ Pacing Rate วัดได้เทียบกับ

ค่าที่ตั้งไว้ต้องไม่เกิน ± 5%

4.3.10 Pacing Amplitude ±10% -	 ทดสอบความแม่นของ Pacing Amplitude
-	 ค่าความผิดพลาดของ Pacing Amplitude วัดได้

เทียบกับค่าที่ตั้งไว้ต้องไม่เกิน ±10%

หมายเหตุ: ท�ำการทดสอบที่โหลด 50 โอห์ม

5. วิธีการทดสอบ
	 5.1	 การทดสอบทางกายภาพ

		  5.1.1 ทดสอบโดยการพินิจ

	 5.2	 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า

		  5.2.1	 Grounding Resistance

			   5.2.1.1	 น�ำ Electrical Safety Analyzer หรือ Ohm meter ต่อเข้ากับเครื่องกระตุกหัวใจ 

				    ดังรูปที่ 1

 

รูปที่ 1  การทดสอบ Grounding Resistance



5เครื่องกระตุกหัวใจ

			   5.2.1.2	 ท�ำการวัดค่าความต้านทานระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน  

		  5.2.2	 Chassis Leakage Current

			   5.2.2.1	 น�ำ Electrical Safety Analyzer หรือ Ammeter ต่อเข้ากับเคร่ืองกระตุกหัวใจ 

			   ดังรูปที่ 2 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I และ ดังรูปที่ 3 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

 

			   5.2.2.2	ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้าที่ไหลผ่านระหว่างตัวเครื่องกับสายดิน เมื่อเครื่องอยู่ใน 

			   สถานะพร้อมใช้งาน (Stand by)

รูปที่ 2  การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I

รูปที่ 3  การทดสอบ Chassis Leakage Current ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

		  5.2.3	 Lead - to - Ground Leakage Current 

			   5.2.3.1	น�ำ Electrical Safety Analyzer หรือ Ammeter ต่อเข้ากับเครื่องกระตุกหัวใจ 

			   ดังรูปที่ 4 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I และ ดังรูปที่ 5 ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II
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รูปที่ 4  การทดสอบ Lead -to-Ground Leakage Current  ในกรณีที่เครื่องเป็น Class I

 

รูปที่ 5 การทดสอบ Lead -to-Ground Leakage Current  ในกรณีที่เครื่องเป็น Class II

			   5.2.3.2	ท�ำการวัดค่ากระแสไฟฟ้าที่ไหลผ่านระหว่าง paddle และ ECG Lead แต่ละเส้นกับ 

			   สายดินเมื่อเครื่องอยู่ในสถานะพร้อมใช้งาน (Stand by)

	 	 ค�ำอธิบายสัญลักษณ์

สัญลักษณ์ ค�ำอธิบาย

 
แหล่งจ่ายไฟฟ้า

 
หม้อแปลงไฟฟ้า

 ส่วนของเครื่องมือแพทย์เมื่อใช้งานต้องสัมผัสกับผู้ป่วย

(Applied part)

 
Applied part ชนิด F-type Isolated
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L, N

PE

สัญลักษณ์ ค�ำอธิบาย

 
สายดิน

 
ขั้วต่อสายแหล่งจ่ายไฟฟ้า

 
ขั้วต่อสายดิน

 
อุปกรณ์วัดความต้านทาน

 
อุปกรณ์วัดกระแสไฟฟ้า

บริเวณตัวถังที่เป็นตัวน�ำไฟฟ้าและไม่ได้ต่อสายดิน

การเชื่อมต่อเครื่องมือวัดกับส่วนที่เป็นตัวน�ำของเครื่อง

	 5.3	 การทดสอบทางเทคนิค

		  5.3.1	 Energy Accuracy

			   5.3.1.1	ทดสอบความแม่นของพลังงานที่ตั้งไว้ในโหมด Manual

			   5.3.1.2	ทดสอบอย่างน้อย 3 ค่าโดยให้ครอบคลุมย่านการใช้งาน เช่น 50J 100J และ 200J 

				    (ในกรณีที่มี Internal paddle ให้ท�ำการทดสอบที่พลังงานต�่ำด้วย)

			   5.3.1.3	 ตั้งค่าพลังงานต�่ำสุดที่ใช้งาน เช่น 50J

			   5.3.1.4	ท�ำการประจุพลังงาน (Charge)

			   5.3.1.5	 คายประจุพลังงาน (Discharge) ไปที่ Defibrillator Analyzer 

			   5.3.1.6	 จดบันทึกค่าพลังงานที่อ่านได้จาก Defibrillator Analyzer

			   5.3.1.7	ท�ำซ�้ำข้อ 5.3.1.3 ถึง 5.3.1.6 โดยเปลี่ยนค่าพลังงานเป็นค่ากลางและสูง 

				    เช่น 100J และ 200J

		  5.3.2	 Output Energy at Maximum Setting for 10 Charge Cycle

			   5.3.2.1	ท�ำการทดสอบโดยใช้แบตเตอรี่และต้องมั่นใจว่าเครื่องได้ชาร์จแบตเตอรี่เต็มแล้ว

				    ก่อนท�ำการทดสอบ

			   5.3.2.2	ท�ำการประจุพลังงาน (Charge) ไปที่ค่าสูงสุดของเครื่อง (Maximum Setting)

			   5.3.2.3	 คายประจุพลังงาน (Discharge) ไปที่ Defibrillator Analyzer 

			   5.3.2.4	 จดบันทึกค่าพลังงานที่อ่านได้จาก Defibrillator Analyzer

			   5.3.2.5	ท�ำซ�้ำข้อ 5.3.2.2 ถึง 5.3.2.4   10 ครั้ง
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		  5.3.3	 Charge Time after 10 Discharge Cycle

			   5.3.3.1	ท�ำการทดสอบโดยใช้แบตเตอรี่และต้องมั่นใจว่าเครื่องได้ชาร์จแบตเตอรี่เต็มแล้ว

				    ก่อนท�ำการทดสอบ

			   5.3.3.2	ท�ำการ Charge ไปที่ค่าสูงสุดของเครื่อง (Maximum Setting)

			   5.3.3.3	Discharge ไปที่ Defibrillator Analyzer

			   5.3.3.4	 จดบันทึกค่าเวลาในการประจุพลังงานของเครื่อง

			   5.3.3.5	ท�ำซ�้ำข้อ 5.3.3.2 ถึง 5.3.3.4    10 ครั้ง

		  5.3.4	 Energy After 50 Sec. of full Charge

			   5.3.4.1	 เป็นการทดสอบประสิทธิภาพตัวเก็บประจุพลังงานของเครื่อง 

			   5.3.4.2	 ตั้งค่าพลังงานไว้ที่ค่าสูงสุดของเครื่องแล้วท�ำการ Charge

			   5.3.4.3	 เมื่อพลังงานเต็มแล้วปล่อยทิ้งไว้ 50 วินาที จึงท�ำการ Discharge กรณีที่เครื่อง 

				    ไม่สามารถปล่อยเวลาทิ้งไว้ได้ถึง 50 วินาทีได้ ให้ใช้เวลาตามที่ผู้ผลิตที่ก�ำหนด

			   5.3.4.4	 จดบันทึกค่าพลังงานที่อ่านได้จาก Defibrillator Analyzer

		  5.3.5	 Synchronized Operation

			   5.3.5.1	ทดสอบในโหมด Synchronize

			   5.3.5.2	 ตั้งค่าพลังงานไว้ที่ค่าสูงสุดของเครื่องแล้วท�ำการ Charge

			   5.3.5.3	Discharge ไปที่ Defibrillator Analyzer

			   5.3.5.4	 จดบันทึกเวลาที่เครื่อง Discharge หลังจากได้รับสัญญาณ R-wave

		  5.3.6	 Paper Speed

			   5.3.6.1	 เป็นการทดสอบความถูกต้องของความเร็วในการเลื่อนกระดาษ

			   5.3.6.2	 ตั้งความเร็วในการเลื่อนกระดาษ 25 mm/sec

			   5.3.6.3	 ตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ จากเครื่อง ECG Simulator เท่ากับ 60 ครั้งต่อนาที

			   5.3.6.4	พิมพ์คลื่นไฟฟ้าหัวใจออกทางเครื่องพิมพ์

			   5.3.6.5	นับจ�ำนวนช่อง(เล็ก)ของกราฟจากยอดคลื่น R ของคลื่นลูกที่หนึ่งถึงลูกที่ห้า 

				    จะต้องได้จ�ำนวนช่อง 100 ± 2 ช่อง

		  5.3.7	 Heart Rate Accuracy

			   5.3.7.1	ทดสอบความแม่นในการแสดงอัตราการเต้นของหัวใจ

			   5.3.7.2	ทดสอบอย่างน้อย 3 ค่าโดยให้ครอบคลุมย่านการใช้งาน 

				    เช่น 30, 60 และ 120 ครั้งต่อนาที

			   5.3.7.3	 ตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ จากเครื่อง ECG Simulator ต�่ำสุดที่ใช้งาน 

				    เช่น 30 ครั้งต่อนาที

			   5.3.7.4	 อ่านค่าการเต้นของหัวใจ จากเครื่องกระตุกหัวใจ บันทึกผล

			   5.3.7.5	ท�ำซ�้ำข้อ 5.3.7.3 ถึง 5.3.7.5  โดยเปลี่ยนการตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ 

				    เป็นค่ากลางและสูง เช่น 60 และ 120 ครั้งต่อนาที



		  5.3.8	 Heart Rate Alarm

			   5.3.8.1	ทดสอบสญัญาณเตือนเมือ่อตัราการเต้นของหัวใจมค่ีาต�ำ่ และ/หรือ สูงกว่าค่าทีต่ัง้ไว้

			   5.3.8.2	ท�ำการตรวจสอบค่าระดับการเตือนของอัตราการเต้นของหัวใจทั้งค่า ต�่ำ และ สูง

				    ที่ตั้งไว้ในเครื่องกระตุกหัวใจ   

			   5.3.8.3	 ตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ จากเครื่อง ECG Simulator ให้ต�่ำกว่าค่าระดับการเตือน 

				    ของอัตราการเต้นของหัวใจที่ค่าต�่ำ

			   5.3.8.4	 สังเกตว่ามีเสียงหรือสัญญาณเตือนหรือไม่ บันทึกผล

			   5.3.8.5	 ตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ จากเครื่อง ECG Simulator ให้สูงกว่าค่าระดับการเตือน

				    ของอัตราการเต้นของหัวใจที่ค่าสูง

			   5.3.8.6	 สังเกตว่ามีเสียงหรือสัญญาณเตือนหรือไม่ บันทึกผล

		  5.3.9	 Pacing Rate Accuracy

			   5.3.9.1	ทดสอบความแม่นของ Pacing Rate

			   5.3.9.2	ปรับการท�ำงานของเครื่องไปที่ Pacer Mode

			   5.3.9.3	ทดสอบอย่างน้อย 3 ค่าโดยให้ครอบคลุมย่านการใช้งาน เช่น 30 , 60 และ 120 ครั้ง

				    ต่อนาที

			   5.3.9.4	 ตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ จากเครื่อง ECG Simulator ต�่ำสุดที่ใช้งาน 

				    เช่น 30 ครั้งต่อนาที

			   5.3.9.5	 อ่านค่าการเต้นของหัวใจ จากเครื่องกระตุกหัวใจ บันทึกผล

			   5.3.9.6	ท�ำซ�้ำข้อ 5.3.7.4 ถึง 5.3.7.6  โดยเปลี่ยนการตั้งอัตราการเต้นของหัวใจ 

				    เป็นค่ากลางและสูง เช่น 60 และ 120 ครั้งต่อนาที

	      5.3.10	Pacing Amplitude

			   5.3.10.1	ทดสอบความแม่นของ Pacing Amplitude

			   5.3.10.2	ทดสอบอย่างน้อย 3 ค่าโดยให้ครอบคลุมย่านการใช้งาน เช่น 50, 100 

					     และ 200 มิลลิแอมแปร์

			   5.3.10.3	ตั้ง Amplitude ของเครื่องกระตุกหัวใจ ต�่ำสุดที่ใช้งาน เช่น 50 มิลลิแอมแปร์

			   5.3.10.4	อ่านค่า Amplitude จาก Defibrillator Analyzer บันทึกผล

			   5.3.10.5	ท�ำซ�้ำข้อ 5.3.10.2 ถึง 5.3.10.3  โดยเปลี่ยนการตั้งค่า Amplitude ค่ากลาง

					     และสูง เช่น 100 และ 200 มิลลิแอมแปร์
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ตารางการทดสอบเครื่องกระตุกหัวใจ

สถานที่ทดสอบ	 	 	 	 	 	 วันที่ทดสอบ	 	

ชื่อผู้ทดสอบ	 	 	 	 	 	 	 ชื่อผู้ตรวจสอบ	 		

ข้อมูลเครื่องมือที่ท�ำการทดสอบ 

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

ข้อมูลเครื่องมือที่ใช้การทดสอบ 

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

สถานะของเครื่องที่ท�ำการทดสอบ

 เครื่องใหม่ก่อนส่งมอบ    ทดสอบเครื่องตามรอบระยะเวลา    ทดสอบหลังจากการซ่อมแซม 

 อื่น ๆ

การตรวจทางกายภาพ

หัวข้อการตรวจ ปกติ ไม่ปกติ N/A หมายเหตุ

โครงสร้างภายนอกของเครื่อง

ป้ายแสดงข้อมูลจ�ำเพาะ (Label)

ปลั๊กไฟ AC, สายไฟและฟิวส์

ระบบระบายอากาศและตัวกรอง

หน้าจอแสดงผลและปุ่มกดต่างๆ

ระบบการตรวจสอบตวัเอง (Self-Test)

Paddle/electrodes

การตั้งเวลาและวันที่
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การตรวจความปลอดภัยทางไฟฟ้า  วัดแบบ Direct method

หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์ ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน N/A

Grounding Resistance (สายดิน) ≤ 0.5Ω

Chassis Leakage Current ≤ 500µA

Lead-to-Ground Leakage 
Current 

≤100μA grounded; 

≤500μA ungrounded

การตรวจทางเทคนิค  Test Load 50Ω

Energy Accuracy

เกณฑ์ ค่าที่ตั้ง ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

±4 J,±15%

Output Energy at Maximum 

Setting for 10 Charge Cycle

Maximum Setting ________ J

เกณฑ์ No. ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

±15%

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

Charge Time after 

10 Discharge Cycle

เกณฑ์ No. ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

≤15 sec

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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Energy After 50 Sec. of full Charge
เกณฑ์ ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

≥85%

Synchronizer Operation

Energy Setting_________(J)

เกณฑ์ ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

≥85%

Paper Speed 

Setting 25mm/sec , 60 bpm

เกณฑ์ ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

±2%

Heart Rate Accuracy

เกณฑ์ ค่าที่ตั้ง ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

±5%

Heart Rate Alarm

เกณฑ์ ผ่าน ไม่ผ่าน หมายเหตุ

Lower Setting ...........bpm

Upper Setting ...........bpm

Pacing Rate Accuracy

เกณฑ์ ค่าที่ตั้ง ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

±5%

Pacing Amplitude

เกณฑ์ ค่าที่ตั้ง ค่าที่วัดได้ ผ่าน ไม่ผ่าน

±10%

หมายเหตุ : 
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ภาคผนวก
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